
ФДАЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 10 февраля 2017 года № РЗН 2017/5390
На медицинское изделие
Отоскоп медицинский, в различных вариантах исполнения, 
с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано 
"ХАЙНЕ Оптотехник ГмбХ и Ко. К Г", Гермаиия,
HEINE O ptotedm ik  GmbH i& Со. KG, K ientalstrape 7,82211 H errsching, Germ any

Производитель
"ХАЙНЕ Оптотехник ГмбХ и Ко. К Г", Германия,
HEINE Optotechnik GmbH & Со. KG, K ientalstrape 7,82211 H errsching, Germ any

Место производства медицинского изделия
HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG, Kientalstrape 7,82211 H errsching, Germ any

Номер регистрационного досье № РД-13356/58183 от 22.09.2016

Вид медицинского изделия 141840

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4210

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 6 листах
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 10 февраля 2017 года № РЗН 2017/5390

Лист 1

На медицинское изделие
Отоскоп медицинский, в различных вариантах исполнения, с принадлежностями
I. Отоскоп медицинский mini 3000, в составе:
1. Головка отоскопа mini 3000.
2. Рукоятка батареетаая mini 3000.
3. Инструкция по эксплуатации.
II. Отоскоп медицинский mini 3000 F.O., в составе:
1. Головка отоскопа mini 3000 F.O.
2. Рукоятка батареечная mini 3000,
3. Инструкция по эксплуатации,
III. Отоскоп медицинский mini 3000 F,0. LED, в составе:
1. Головка отоскопа mini 3000 F,0, LED,
2. Рукоятка батареечная mini 3000.
3. Инструкция по эксплуатации.
Принадлежноста к отоскопам медицинским mini 3000, mini 3000 F.O., mini 3000 
F.O. LED:
1. Рукоятка перезаряжаемая mini 3000.
2. Аккумулятор NiMH MINI 2Z 2,5 В -  не более 5 шт,
3. Блок зарядный настольный mini NT.
4. Лампа ксенон-галогеновая тип XHL 2,5 В - не более 5 шт.
5. Кейс транспортировочный.
6. Воронка ушная многоразовая Tip, диаметр 2,4 мм - не более 10 шт.
7. Воронка ушная многоразовая Tip, диаметр 3 мм - не более 10 шт.
8. Воронка ушная многоразовая Tip, диаметр 4 мм - не более 10 шт.
9. Воронка ушная многоразовая Tip, диаметр 5 мм - не более 10 шт.
10. Воронка ушная одноразовая Tip, диаметр 2,5 мм - не более 1000 шт.
11. Воронка ушная одноразовая Tip, диаметр 4 мм - не более 1000 шт.
12. Груша инсуффляционная.
IV. Отоскоп медицинский BETA 200 с рукояткой батареечной BETA, в составе:
1. Головка отоскопа BETA 200.
2. Рукоятка батареечная BETA.
3. Инструкция по эксплуатации
V. Отоскоп медицинский BETA
1. Головка отоскопа BETA 20̂
2. Рукоятка перезаряжаемая
3. Адаптер сетевой для руко:

0 0 2 7 3 6 5

Руководитель Ф ед ер а л ь н о :^ ^  yf /
по надзору в сфере здр ав оох^ да^ м ^ ^ Р ^  .-^.^^^ М.А. Мурашке

п ^^ерезаряж аем ой  BETA 4 USB, в составе:

шИ
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



шш

ФЕДДРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
\  (РОСЗДРАБНАДЗОР)
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 10 февраля 2017 года № РЗН 2017/5390

Лист 2

4. Кабель соединительный для рукоятки BETA 4 USB.
5. Аккумулятор Li’ion L 3,5 В. '
6. Инструкция по эксплуатации.
VI. Отоскоп медицинский BETA 200 с рукояткой перезаряжаемой BETA 4 NT, в составе:
1. Головка отоскопа BETA 200.
2. Рукоятка перезаряжаемая BETA 4 NT.
3. Блок зарядный настольный NT 4.
4. Аккумулятор Li-ion L 3,5 В.
5. Инструкция по эксплуатации. '
VII. Отоскоп медицинский BETA 200 LED с рукояткой батареечной BETA, в составе:
1. Головка отоскопа BETA 200 LED.
2. Рукоятка батареечная BETA.
3. Инструкция по эксплуатации.
VIII. Отоскоп медицинский BETA 200 LED с рукояткой перезаряжаемой BETA 4 USB, 
в составе:
1. Головка отоскопа BETA 200 LED.
2. Рукоятка перезаряжаемая BETA 4 USB.
3. Адаптер сетевой для рукоятки BETA 4 USB.
4. Кабель соединительный для рукоятки BETA 4 USB.
5. Аккумулятор Li-ion L 3,5 В.
6. Инструкция по эксплуатации.
IX. Отоскоп прямой медицинский BETA 200 LED с рукояткой перезаряжаемой BETA 
4 NT, в составе:
1. Головка отоскопа BETA 200 LED.
2. Рукоятка перезаряжаемая BETA 4 NT.
3. Блок зарядный настольный NT 4.
4. Аккумулятор Li-ion L 3,5 В.
5. Инструкция по эксплуатации.
X. Отоскоп медицинский BETA 400 с рукояткой батареечной BETA, в cocTMte:
1. Головка отосксша BETA 400.
2. Рукоятки батареечная BETA.
3. Инструкция по эксплуатации.
XI. Отоскоп медицинский BETA- 
в составе:
1. Г оловка отоскопа BETA 400. i
2. Рукоятка перезаряжаемая ВЕ|
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ФЦАДРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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3. Адаптер сетевой для рукоятки BETA 4 USB.
4. Кабель соединительный для рукоятки BETA 4 USB.
5. Аккумулятор Li-ion L 3,5 В.
6. Инструкция ПО эксплуатации.
XII. Отоскоп медицинский BETA 400 с рзпсояткой перезаряжаемой BETA 4 NT, 
в составе:
1. Головка отоскопа BETA 400.
2. Рукоятка перезаряжаемая BETA 4 NT.
3. Блок зарядный настольный NT 4.
4. Аккумулятор Li-ion L 3,5 В.
5. Инструкция по эксплуатации.
ХШ. Отоскоп медицинский BETA 400 LED с рукояткой батареечной BETA, в составе:
1. Головка отоскопа BETA 400 LpD.
2. Рукоятка батареечная BETA.
3. Инструкция по эксплуатации.
XIV. Отоскоп медицинский BETA 400 LED с рукояткой перезаряжаемой ВЕГА 4 USB, 
в составе:
1. Головка отоскопа BETA 400 LED.
2. Рукоятка перезаряжаемая BETA 4 USB.
3. Адаптер сетевой для рукоятки BETA 4 USB.
4. Кабель соединительный для рукоятки BETA 4 USB.
5. Аккумулятор Li-ion L 3,5 В.
6. Инструкция по эксплуатации.
XV. Отоскоп медицинский BETA 400 LED с рукояткой перезаряжаемой BETA 4 NT, 
в составе:
1. Г оловка отоскопа BETA 400 LED.
2. Рукоятка перезаряжаемая BETA 4 NT.
3. Блок зарядный настольный NT 4.
4. Аккумулятор Li-ion L 3,5 В.
5. Инструкция по эксплуатации.
XVI. Отоскоп медицинский К  180 с рукояткой батареечной BETA, в составе:
1. Головка отоскопа К  180.
2. Рукоятка батареечная BETA.
3. Инструкция по эксплуатации.
XVII. Отоскоп медицинский К  Ij
1. Головка отоскопа К  180. 
Руководитель Федеральной 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 10 февраля 2017 года № РЗН 2017/5390

Лист 4

2. Рукоятка перезаряжаемая BETA 4 Ш В .
3. Адаптер сетевой для рукоятки BETA 4 USB.
4. Кабель соединительный для рукоятки BETA 4 USB.
5. Аккумулятор Li-ion L 3,5 В.
6. Инструкция по эксплуатации.
XVIII. Отоскоп медицинский К  180 с рукояткой перезаряжаемой BETA 4 NT, в составе:
1. Головка отоскопа К  180.
2- Рукоятка перезаряжаемая BETA 4 NT.
3. Блок зарядный настольный NT 4.
4. Аккумулятор Li-ion L 3,5 В.
5. Инструкция по эксплуатации.
Принадлежности к отоскопам медицинским BETA 200, BETA 200 LED, BETA 400,
BETA 400 LED, К  180 в различных вариантах исполнения:
1. Аккумулятор Li-ion L 3,5 В - не более 5 шт.
2. Лампа ксенон-галогеновая тип XHL 3,5 В - не более 5 шт.
3. Кейс транспортировочный.
4. Груша инсуффляционная.
5. Воронка ушная многоразовая Tip, диаметр 2,4 мм - не более 10 шт.
6. Воронка ушная многоразовая Tip, диаметр 3 мм - не более 10 шт.
7. Воронка ушная многоразовая Tip, диаметр 4 мм - не более 10 пгг.
8. Воронка ушная многоразовая Tip, диаметр 5 мм - не более 10 шт.
9. Воронка ушная одноразовая Tip, диаметр 2,5 мм - не более 1000 шт.
10. Воронка ушная одноразовая Tip, диаметр 4 мм - не более 1000 шт.
11. Трансформатор EN100 с настенным креплением.
12. Блок дополнительный для трансформатора ENI00.
XIX. Отоскоп медицинский BETA 100 с рукояткой батареечной BETA, в состаде:
1. Головка отоскопа BETA 100.
2. Рукоятка батареечная BETA.
3. Ш струкция по эксплуатации.
XX. Отоскоп медицинский BETA 100 с рукодпсой перезаряжаемой BETA 4 USB, 
в составе:
1. Головка отоскопа BETA 100.
2. Рукоятка перезаряжаемая BETi
3. Адаптер сетевой для рукоятки
4. Кабель соединительный для р)
5. Аккумулятор Li-ion L 3,5 В.
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ф е д е р а л ь н а я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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Л  нет 5

6. Инструюдия по эксплуатации.
XXI. Отоскоп медицинский BETA 100 с рукояткой перезаряжаемой BETA 4 NT, 
в составе:
1. Головка отоскопа ВЕГА 100.
2. Рукоятка перезаряжаемая BETA 4 NT.
3. Блок зарядный настольный NT 4.
4. Аккумулятор Хл4оп L 3,5 В.
5. Инструкция по эксплуатации.
XXII. Отоскоп медицинский К  100 с рукояткой батареечной BETA, в составе:
1. Головка отоскопа К 100.
2. Рукоятка батареечная BETA.
3. Инструкция по эксплуатации.
ХХ1П. Отоскоп медицинский К  100 с рукояткой перезгц>яжаемой BETA 4 USB, в составе:
1. Головка отоскопа К  100.
2. Рукоятка перезаряжаемая BETA 4 USB.
3. Адаптер сетевой для рукоятки BETA 4 USB.
4. Кабель соединительный для рукоятки BETA 4 USB.
5. Аккумулятор Li-ion L 3,5 В.
6. Инструкция по эксплуатации.
XXiy. Отоскоп медицинский К  100 с рукояткой перезаряжаемой BETA 4 NT, в составе:
1. Головка отоскопа К  100.
2. Рукоятка перезаряжаемая BETA 4 NT.
3. Блок зарядный настольный NT 4.
4. Аккумулятор Li-ion L 3,5 В.
5. Инструкция по эксплуатации.
Принадлежности к  отоскопам медицинским BETA 100, К  100 в различных вариантах 
исполнения:
1. Аккумулятор Li-ion L 3,5 В - не более 5 шт.
2. Лампа ксенон-галогеновая тип XHL 3,5 В - не более 5 шт.
3. Кейс транспортировочный.
4. Груша инсуффдяционная.
5. Воронка ушная многоразовая Speci
6. Воронка ушная многоразовая Si
7. Воронка ушная многоразовая:
8. Воронка ушная многоразовая)
9. Воронка ушная многоразовая| 
Руководитель Федеральной 
по надзору в  сфере здравоожра!

^2,2 мм - не более 10 шт. 
мм - не более 10 шт.

- не более 10 шт.
- не более 10 шт.
- не более 10 шт.
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
И10НН0МУ УДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 10 февраля 2017 года № РЗН 2017/5390

10. Воронка ̂ н а я  многоразовая Specula, диаметр 10 мм - не более 10 шт.
11. Воронка ушная одноразовая Specula, диаметр 2,5 мм - не более 1000 шт.
12. Воронка уншая одноразовая Specula, диаметр 4 мм - не более 1000 шт.
13. Трансформатор EN100 с настенным креплением.
14. Блок дополнительный для трансформатора EN100.

Лист 6
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