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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР) ;

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 ноября 2022 года РЗН 2022/18840

Лист 1

На медицинское изделие
А ппарат слуховой воздушной проводимости с приемником в ухе с 
принадлежностями, варианты исполнения:
I. Аппарат слуховой воздушной проводимости с приемником в ухе MORE 1, MÍNIRITE 
R, в составе: '
1. Аппарат слуховой воздушной проводимости с приемником в ухе MORE 1,
MINIRITE R.

Г 2. Контейнер пластиковый для аппарата слухового.
3. Салфетка для протирки аппарата слухового.
4. Набор маркеров (синий, красный).

--5. Инструмент для чистки аппарата слухового.
6. Программное обеспечение Genie 2 (при необходимости), 1- , -

V7. И нс^укция по эксплуатации. - '
8. Программное обеспечение <<Öticon On» для смартфонов (при необходимости).
9. Ресивер мощность 6Ö, 85, 100, левый, правый, размеры 1,2,3,4 - 4 шт. (при 
необходимости). /
10/Ресивер мощность 105,-4 шт. (при необходимости).
11 .' Проводок для ресивера мощностью 1Ö5, левый, правый, размеры 1,2, 3 ,4 , 5 - 4 шт.- 
(при необходимости). '  v -
12. Вкладьпп универсальный open bass открытого типа, размеры 5 мм, 6;мм, 8 мм, 10 
мм, 12 мм - 40 шт. (при необходимости).
131-Вкладьпп универсальный bass dome 1 вент, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, 12 мМ - 40 ; 
шт.'(при необходимости). „ - :
14: Вкладыш универсальный bass dome 2 вента, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, 12 мм -. 40 
шт, (при необходимости). 7  г ■
15, Вкладьпп универсальный power, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, 12 мм - 40 m t. (при ’ . " 
необходимости).
16; Аккумулятор для слухового аппарата литий-йонный, тип 312 * неболее 2 nit. 
Принадлежности: . . . V
1, ФиЖтр ProWax - 6 шт. (при необходимости). , —
2. Фильтр ProWax miniFit - б шт. (при необходимости). ' . ^
3, ТВ адаптер (TV Adapter 3.0) (при необходимости
4. Беспроводной микрофон ConnectClip (при
5 . Зарящ1ая станция для аппаратов слуховь1Х | : ^ й ^ у 1̂ о р а м ^ ^ р и  необходимости).
II.' Аппарат слуховой воздушной проводимортД  прйеЙш1к01/|^5^е^О^^^
■MINIRITE R, в составе:
Руководитель Федеральной службы
по надзору в  сфере здравоохранения 1 А.В. Самойлова

' "■ •'■•.г
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ФЕДЛРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЕ!
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 ноября 2022 года РЗН 2022/18840

Лист 2

1. Аппарат слуховой воздушной проводимости с приемником в ухе MORE 2, 
MINIRITE R. ,
2. Контейнер пластиковый для аппарата слз^ового.
3. Салфетка для протирки аппарата слухового.
4. Набор маркеров (синий, красный).
5. Инструмент для чистки аппарата слухового.
6. Программное обеспечение Genie 2 (при необходимости).

. 7. Инструкция по эксплуатации.
8. Программное обеспечение «Oticon On» для смартфонов (при необходимости).
9. Ресивер мощность 60, 85, 100, левый, правый, размеры 1, 2, 3, 4 - 4 шт. (при
необходим:6сти). :
10. Ресивер мощность 105 - 4 шт. (при необходимости).
11. Проводок для ресивера мощностью 105,; левый, правый, размеры 1,2,3,4,5 - 4 шт. 
(при необходимости).
,12. Вкладьш! универсальный open bass открытого типа, размеры 5 мм, 6 мм, 8 мм, 10 
мм, 12 м м - 40 шт. (при необходимости).
13. Вкладьпп универсальный bass dome 1 вент, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, 12 мм - 40 
шт. (при необходимости).

■ 14. Вкладьпп универсальный bass dome 2 вента, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, 12 мм - 40 
шт. (при необходимости).

. 15. Вкладьпп универсальный power, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, ,12 мм - 40 шт. (при; ' 
необходимости).
16. Аккумулятор для слухового аппарата литий-йонный, тип 312  - не более 2 щт. : 
Принадлежности: -
1. Фильтр Pro Wax - 6 шт. (при необходимости).
2. Фильтр ProWax miniFit - 6 шт. (при необходимости). ; . ;  V
3. ТВ адаптер (ту  Adapter 3.0) (при необходимости). '
4. Беспроводной микрофон ConnectClip (при необходимости). ^ < О
5. Зарядная станция для аппаратов слуховых с аккумуляторами (при необходимости)/:
III. Аппарат слуховой воздушной проводимости с приемником в ̂ е  MORE 3, -  ; /•
MINIRITE R, в составе: ; >
1. Аппарат слуховой воздушной проводимости с приемником в ухе MORE 3, ' -
MIN1RITER. . : /  ^

V 2. Коетейнер пластиковый для агшарата слухмот^- /
: 3 .• Салфетка для п^ютирки аппарата слухового?. /./
г 4. Набор маркеров (синий. Красный). .л..

Руководит^ь Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения/.
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, 7>Инструкция по эксйлуатации.
8. программное обеспёчоние «О
9.,Ресивер мощность 60/85,100, левый, правый, размеры 1, 2, 3 , 4 4  щт. (при 
необходимости). > ; Г '

: Ш, Ресивер мощность _1р5-;4 шт. (при необходимости). - : .
■- П .Ц роводок для ресивера мощностью 105, левый, правый, размеры.1/2, ЗГ4, 5 --Г4 шт. : 
;  (прй^необходимости). w-Ч ; -; Ч Ч \ !̂ ' Ч : /
\ 12 .В ^ады ш  универсальный open bass открытого типа, размеры 5 мм, 6 мм, 8 мм, ÍÓ .
, мм, 12 мм - 40 шт. (при необходимости). -̂ Ч̂ Ч'.'- -:

13 .3^адьщ 1 универсальньщ bass domé 1 вент, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, 12 мм - 40 
щт. (при необходимостй)Ч

 ̂ -Í4. Вкладаш универсальный bass dome 2 вента, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, 12 мм - 40 ; 
лит. (при необходимости). Ч :

■ 15. Вкладьйп универсальный power, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, 12 мм - 40 шт. (при 
необходимости)/

'16. Аккумулетор для слухового аппарата литий-ионный, тип 3 12 - не более 2 шт.
- Принадлежности:- ■: . .

1. Фильтр Pro Wax'-6  шт. (при необходимости).
2. Фильтр ProWax miniFit - 6 шт. (при необходимости).

-3. ТВ адаптер (TV-Adapter 3.0) (при необходимости).
4. Беспроводной микрофон (ZonnectClip (при необходимости);.
5. Зарядная станция для аппаратов слуховых с аккумуляторамиДпри необходимости).
IV. Аппарат-слз^овой воздушной проводимости с приемником в ухе ZIRCON 1, 
MINIRÍTÉ R, в составе: .
1. Аппарат слуховой воздушной проводимости с приемником в ухе ZIRCON 1, 
M IN IR ilE  R r - -  ■ ; -Ч Ч Ч . Ч ч
■2.
3.
4. Набор маркеров (синий, красный).
5. И нс^ум ент для чистки аппарата слухового.
6. ПрограммнЬе обеспечение Genie 2 (при необ,
:7.И нструк1дапоэксп^атации. - ''

Протрш^гмнре обеспечение «Oticon On» для (^артфрирв (прй нeói^oдимocти).
9. Ресивер мощность 60, 85, 100, левый, правы|;:равмерь1;1 /^^^^ Í Í  т ^ п р и
Руководитель Федеральной службы ^
по надзору в сфере здравоохранения" А.В. Самойлова

~Ч............. ... rr^r:
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
;(РОСЗДРАВНАДЗОР), л . ; , >

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 17 ноября 2022 года № РЗН 2022/18840

необходимости).
10. Ресивер мЬшность 105 - 4 шт. (при необходимости).
11. Проводок для ресивера мощностью 105, левый, правый, р^м еры  1, 2, 3 ,4 , 5 - 4 шт. 
{при необходимости).
12. Вкладьпп универсальный open bass открытого типа, размеры 5 мм, 6 мм, 8 мм, 10
мм, 12 мм - 40 шт. (при необходимости). . :

-13. Вкладыш зииверсальный bass dome 1 вент, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, 12 мм - 40 
шт.^при необходимости).
14. Вкладьпп универсальный bass dome .2 вента, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, 12 мм - 40 
шт. .(при необходимости).
15: Вкладыш универсальный power, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, 12 мм - 40 шт.,(при ,' 
необходимости).
16, Аккумулятор для слухового аппарата литий-йонный, тип 312 - не более 2 шт. 
Принадлежности:
Л. Фильтр PröWax - 6 шт. (при необходимости). ..
2. Фильтр.Рго{Уах miniFit - 6 шт. (при необходимости).
3. ТВ адаптер (ТУ Adapter 3.0) (при необходимости).
4. Беспроводной микрофон ConnectClip (при необходимости).
5. Зарядная станция для аппаратов слуховых с аккумуляторами (при необходимости),
V; Аппарат cjpocoBoft воздушной проводимости с приемником в ухе ZIRCON 2, 
MINIRITE R, в составе:  ̂ ^
1. Аппарат слуховой воздушной проводимости с приемником в ухе ZIRCON 2, 
MINIR1TE R.
2. Койтейнер пластиковый для аппарата слухового.
3. ' Салфетка для протирки аппарата слухового.
4. Набор маркеров (синий, красный).
5. Инструмент для чистки аппарата слухового.
6. П ^грам м ное обеспечение Genie 2 (при необходимости).
7: Инструкция по эксплуатации.
8; Программное обеспечение «Oticon On» для смартфонов (при необходимости).
9. Ресивер мощность 60, 85, 100, левый, правый, размеры 1 ,2 ,3 ,4  - 4 шт. (при 
необходамости).
10. Ресивер мощность 105 - 4 шт. (при необходимости^^«*^^
11. Проводок для ресивера мощностью 105, левый, п^авый.’размерьС!^-^»^ 3 ,4 ,
(При необходимости). ■ .

12. Вкладыш универсальный open bass открытого |^ипа, сш мерй ^  м>г/^мм, 8 мм, 10 
Руководитель Федеральной службы 
пр надзору в сфере здравоохранения

5 -  4 шт.

И
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



Ф ^ Р А Л Ь Н А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ в;СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
■ о  ; (РОСЗДРАВНАЛз о Р) Т .

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГЙСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 ноября 2022 года jy„ 2022/18840

Лист 5

ммЛ 2 мм - 40 тпт. (при необходимости):
13. Вкладьпп универсальный bass dome 1 вент, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, 12 мм - 40 
шт. (при Необходимости).
14. ВкЛадшп универсальный bass dome 2 вента, размеры 6 мм, 8 мм; 10 мм, 12 мм - 40 
шт. (при необходимости).
15. Вкладыш универсальный power, размеры 6мм, 8мм, 10мм, 12мм - 40 шт. (при 
необходимости).
16; Аккумулятор для слухового аппарата литий-йонный, тип 312 - не более 2 шт. 
П ринадле^ости:
1.:ФильтрРго>Уах - 6 шт. (при необходимости). .
i  Фильтр Pro Wax miniFit - 6 шт. (при необходимости).
З..ТВ адаптер (TV Adapter 3.0) (при необходимости).
4, Беспроводной микрофон ConnectClip (при необходимости).
5. Зарядная Станция для аппаратов слуховых с аккумуляторами (при необходимости). . 
VI. Аппарат СИЗОВОЙ воздушной проводи.мости с приемником в ухе PLAY РХТ, 
MINIRITE R» в  составе:
1. Аппарат слуховой воздушной проводимости с приемником в ухе PLAY РХ 1, 
MINIR1TER.
2. Контейнер пластиковый для аппарата слухового.
3. Салфетка для протирки аппарата слухового.
4. Набор маркеров (синий, красный).
5. Инстфумёнт для чистки аппарата слухового.
6. Программное обеспечение Genie 2 (при необходимости).
7. Инс'д)укция по эксплуатации.
8. Программное обеспечение «Oticon On» для смартфонов (при необходимости).
9. Ресивер мощность 60, 85, 100, левый, правый, размеры 1, 2, 3., 4 - 4  шт/Хпри
необходимости). - \
10. Ресивер мощность 105 - 4 пгг. (при необходимости).
11. Проводок для ресивера мощностью 105, левый, правый, размеры U 2, 3 ,4 , 5 - 4 шт. 
(при необходимости).
12: Вкладыш универсальный open bass открытого типа, размеры 5 мм, 6 мм, 8 мм, 10 
мм, 12 мм - 40 шт. (при необходимости).
13. " Вкладыш универсальный bass dome 1 вент, разг^фы 6>ш,'*8.мм, 10 мм, 12 мм - 40
шт, (при необходимости). /  '
14. Вкладыш универсальный bass dome 2 в е н т ^ р ад м ^ ы б '^ ^ .-Х ^ ^  10 мм, 12 мм - 40
шт. (принеобходимости). ' 's.\
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения V  ¡Y

0 112936
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ФЕЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
; . - ‘д ' (РосздрАвнАдзор)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 17 ноября 2022 года 2022/18840

Лист 6

15. В оады ш  универсальный power, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, 12 мм - 40 шт. (при
необходимости). _ ;
16. Аккумулятор для слухового аппарата литий-ионный, тип 312. - не более 2 шт.
Принадлежности: -
L  Фильтр Pro Wax - 6 шт. (при необходимости).
2. Фильтр ProWax miniFit - 6 шт. (при необходимости).
3.1ГВ адаптер) (TV Adapter 3.0) (при необходимости).
4. Беспроводйбй микрофон ConnectClip (при необходимости). : .

Зарядная станция для аппаратов слуховых с аккумуляторами (При необходимости).. 
УП. Аппарат т;луховой воздушной проводимости с приемником в ухе PLAY РХ 2 ,:  
MINIRITL R, в составе: ■
I .  2̂ п арат ,'с}^овой  воздушной проводимости с приемником в ухе PLAY Р Х 2 ,

.M M R ITE R."-; ' ■
2. Контейнер пластиковый для аппарата слухового.
3. Салфетка для протирки аппарата слухового.
4. Набор маркёров (синий, красный). _
5. Инструмент для чистки аппарата слухового.
6: Программное обеспечение Genie 2 (при необходимости).
7. Инструкция по эксплуатации.
8. HipörpäMMHoe обеспечение «Oticon On» для смартфонов (при необходимости)!
9. Р’есивермош ность60, 85, 100, левый, правый, размеры 1 ,2 ,3 ,4  -4  шт. (при 
необходимоста).
Ш  Ресивер мощность 105 - 4 шт. (при необходимости). ! /
II . Проводо|с для ресивера мощностью 105, левый, правый, размеры 1,2, 3 ,4 , 5 - 4 шт,! 
(при необходимости).
12. Вкладьпп универсальный open bass открытого типа, размеры 5мм, 6мм, 8мм, 10мм,
12мм - 40 inf.';j(npH необходимости). \  :
13. Вкладыш универсальный bass dome Гвент, размеры 6 мм, 8 мм; 10 мм, 12 мм - 40'
шт. (при необходимости). - V
14. Вкладыш универсальный bass dome 2 вента, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, 12 мм - 40
шт. (при необходимости). г;;,..
15. Вкладьхшуниверсальный power, размеры 6мм, 8мм, - 40 litr: (при
необходимости). ' -
16. Аккумулятор для слухового аппарата литий-йогдайЗтт'^^Г!^^^ ¿  шт.
Принадлежности:
1. Фильтр ProWax - 6 шт. (при необходимости).
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова

■ г
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t

4. Беспроводной мик^юфон ConnectClíp (при необходимости). ¿ V
5. Зарядная станция для ^паратов слуховьк с аккумуляторами (при необходимости).
VIII. Аппарат слуховой воздушной проводимости с приемником в ухе MQRE 1, 
MINIRITE Т, в составе:
1. Аппарат слуховой воздушной проводимости с приемником в ухе MORE 1,
miniritet! -
2. Контейнер пластиковщ  для аппарата слухового.

, 3. Салфетка для протирки щшарата слухового.
4  Набор маркеров (синий, красный). -
5. Инструмент для чиопси аппарата слухового. I '

;6; Проп5Ш мное обеспечение Genié 2 (при необходимости).
7. Рйструкция по эксплуатации. ; ' г
8. Прогрш мное обеспечение «Oticon On» для смартфонов (при необходимости);
9. Ресивер мощность 60, 85,100, левый, прадьхй, размеры 1,.2, 3,:4 -4  шт. (при 7 ;
не(^хЬди1«1.Ьсти).; . . '■ v -
10. Ресивер мощность 105 - 4 шт. (при необходимости). : . . л ;
11 .^Проводок для ресивера мощностью 105, левый, правый, размеры 1 ,2 ,3 , 4, 5 - 4 шт/ 
(при Необ5фДИМ0СТИ).  ̂ ; Г
12. Вклащ>нп.утяйверса^ open bass открытого типа, размеры 5 мм, 6 мм, 8 мм, 10 . 
ММ; 12 ^  г:40:шт1:(при необходимости). . >
12:-В кл^ы щ  универсальный bass dome 1 вент, размеры 6 мм, 8. мм; i  О - 12 мм - 40 
шт. (принеобходимости). . 7';-
14. Вклад1да,универсальный bass dome 2 вента, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, 12 мм - 40
m í; (нринерб^ i ;  -
15. /ВкдШщ1щ универсальный power, размерВ! бмМ, 8 ММ, 10 мм, 12 мм - 40 щт.;:(при
необходимости);V -v'"- ' ;г;
Принадле^ости:С v V /■-л;;-:,.-: > ' ,\V;
1. Фш1ь ^ ProW ax' 6 шт. (принеобходимости), ;
2. Фильтр Pro Wax miniFit - 6 шт. (при необходимости). ' v; v ’V'

4.
IX. ............ . .................... .. ....................... .

^М Ш т1ТЕ,Й иеоставе: - ^И
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



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ-НЙ-^^=Й:;‘̂  
-У  ' ■ (РОСЗЛРАБНАДЗОР)- . ;

........ ПРЙЛОИШНЙЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЙ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ Д  ;Ш
от 17 ноября 2022 года jy„ p3g  2022/18840

Лист 8

vM INIRITÉT." ' í - ' . .  '
Контейнер пластиковый для аппарата слухового.

3. Салфетка для протирки аппарата слухового,
4. Набор маркеров (синий, красный).
5. Инструмент для чистки аппарата слухового.
6. Программное обеспечение Genie 2 (при необходимости).

,7 . Инструкция по эксплуатации. ,
 ̂ 8. Программное обеспечение «Oticon Onv> для смартфонов (при необходимости).
9. Ресивер мощность 60, 85,100, левый, правый, размеры 1, 2, 3 ,4  - 4 шт. (при 
необходимости). . -
М  Ресивер мощность 105 - 4 шт. (при необходимо^и).
11. Проводок для ресивера мощностью 105, левый, правый, размеры 1 ,2 ,3 ,4 , 5 - 4 шт. 
(при необходимости).
12. Вкладыш универсальный open bass открытого типа, размеры 5 мм, 6 мм, 8 мм, 10 
шл, 12 Мм- 40 шт. (при необходимости).
13. Вкладыш универсальный bass dome 1 вент, размеры 6 мм, 8 мм, 1Ó мм, 12 мм - 40 

. щт. (при необходимости).
14. Вкладьпп универсальный bass dome 2 вента, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, 12 мм - 40 
шт. (при необходимости).
15. Вкладьпп универсальный power, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, 12 мм - 40 шт. (при 
необхотошости). '
Принадлежности:
1. Фильтр ProWax - 6 шт. (при необходимости).
2. Фильтр ProWax miniFit - 6 шт. (при необходимости).

. 3. ТВ адаптер (TV Adapter 3.0) (при необходимости).
4. Беспртводной микрофон ConnectGlip (при необходимости)..
X. Аппарат слуховой воздушной проводимости с приемником в ухе MORE 3, 

-MINIRITE Т, в составе:
3 . Аппарат слуховой воздушной проводимо<лн с приемником в ухе MORE 3, 
MINIRITET. , Ч
2. Контейнер пластиковый для аппарата слухового.
3. Салфетка для протирки аппарата слухового.
4. Набор маркеров (синий, красный).
5. Инструмент для чистки аппарата слухового.
6. Программное обеспечение Genie 2 (при необхо,
7. Инструкция по эксплуатации.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

ости)*,

 ̂ .Самойлова-

0112931:
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t .

ф е д е р а л ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  ЗДРАВООХРАНЕНЙЯ:
У: у г , ,  - ;:;:уРОСЗДЕАВНАДЗОр): У ;  у .  С  ^

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 ноября 2022 года jy» р з н  2022/18840

Лист 9

8. Программное обеспечение «Oticon On» для смартфонов (при необходимости).
■ 9. Ресивер мощность 60, 85,100, левый, правый, размеры 1, 2, 3, 4 - 4 шт.-(при 
необходимости).” - с
10. Ресивер мощность 105 - 4 шт. (при необходимости). , ' .
11. Проводок для ресивера мощностью 105, левый, правый, размеры 1, 2, 3, 4, 5 - 4  шт.
(при необходимости). у
12. Вкладыш универсальный open bass открытого типа, размеры 5 мгу!,. 6 мм, 8 мм, 10
мм, 12 мм - 40 шт. (при необходимости). -
13. Вкладыш универсальный bass dome 1 вент. размеры б мм, 8 мм, 10 мм, 12 мм - 40 . 
щт.Хпри нербхрдцшости). ’ -
14. :В ^йды щ  унйверсальньш bass dome 2 вента, размеры 6 мм, 8 мм, 10: мм, 12 мм - 40-
'шту(при.не0бхрдимости). • . ,
Л б. Вкйадь^ш ̂ иверсальньп! power, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, 12 мм --40 шт. (при 
. необходимости). ” .
Принадлежности: ” •'
1. Фильтр ProWax - 6 шт. (при необходимости). .
2. Фильтр ProWax miniFit - 6 ¿пт. (при необходимости)., - '
3. ТВ адаптер (TV Adapter 3.0);(при необходимости): '
4. Беспроводной микрофон ConnectClip (при необходимости).
XI. Аппарат слуховой воздушной проводимости с приемншсом в ухе CIRCÓN 1, 
MIN1RÍTE Т, в составе: : '■ ч  • . ч -
1. Аппарат слуховой воздушной проводимости с приемником в ухе ZIRCON 1, ; < ; :

■miniritet: ■ ■■ ■■ч/'-V - ^
2. Контейнер пластиковый для аппарата слухового. ; - ; -
3. Салфетка для протирки аппарата сокового.  ̂ ; ' у . Ч ; ч  - ^
4. Набор маркеров (синий, красный). , : ч . : Л: Чч. Л" ’-Л
5. ;Инс^>тиент для чистки аппарата cjpocoBóró.  ̂ >
6. Программное обеспечение Genie 2 (при необходимости), - л ч
7. Й нс^укция по эксплуатации: ;; ; ; : , .
8чПрр1))аммное обеспечение c<Oticon On>> для смартфонов (при необходимости).; .
9- Ресивер мощность 60, 85^100, левый, правый, размеры 1, 2 , 3 , 4   ̂4 ínt. (при 
необходимости). .-Л-.- -•■■̂•ч
Г0; Ресивер мощность 105
Í É Проводок для ресивера мощностью 105, левьй^йЕтрадЬщ,

;(прйДеЪбход у'; '- '
12. Вкладыш универсальный open bass открытого мм 10

ПО надзору в сфере здравоохранения . , . , У-V'

• 1

А.В. Самойлова,; 

0112932
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 ноября 2022 года jy* p jj j  2022/18840

Лист 10

6 ; ^ ,  8 мк, 10 мм, 12 мм - 40

мм, 12 м м - 46 шт. (при необходимости).
13. Вкладыш ^иверсальный bass dome I вент, размеры 6 мм. 8 мм, 10 мм, 12 мм - 40
шт. (при необходимости). - ,
14. Вкладыш универсальный bass dome 2 вента. размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, 12_мм - 40 
шт. (при необходимости). .
15. Вкладыш универсальный power, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, 12 мм - 40 шт. (при 
необходимости). ;
Принадлежности:
1. Фильтр ProWax - 6 шт. (при необходимости).
2. Фильтр ProWax.miniFit - 6 шт. (при необходимости).
3. ТВ адаптер (ТУ Adapter 3.0) (при необходимости).
4. Беспроводной микрофон ConnectCIip (при необходимости).
XII. Аппарат слуховой воздушной проводимости с приемником в ухе ZIRCON 2,. 
MINIRITE Т, в. составе:
I. Аппарат слуховой воздушной проводимости с приемником в ухе ZIRCON 2, 
MINIRITE R

:2. Контейнер пластиковый для аппарата слухового.
3. Салфетка для протирки аппарата слухового.
4. Набор маркёров (синий, красный).
5. Инструмент для чистки аппарата слухового.
6. Программное обеспечение Genie 2 (при необходимости).
7. Инструкцйя'по эксплуатации.
8. Программное обеспечение «Oticon On» для смартфонов (при необходимости);
9. Ресивер мощность 60, 85,100, левый, правый, р^м еры  1 ,2 ,3 ,4  - 4 ш т/(при 
необходимосгаТ
10. Ресивер мощность 105-4  шт. (при необходимости).
II . Проводок для ресивера мощностью 105, левый, правый, размеры 1,2^ 3, 4; >  - 4 шт. 
(при необходимости).
12. Вкладьпп ¿щиверсальный open bass открытого типа, размеры 5 мм, 6 мм, 8 мм, 10 
мм, 12 мм - 40 шт. (при необходашости).
13. Вкладьпц ушшерсальнъш bass dome 1 вент, размеры 6 мм, S мм, 16 мм, 12 мм - 40 
шт. (при необходимости),
14. Вкладыш универсальный bass dome 2 вента, раз] 
шт. (при необходимости).
15. ВклаЩлш универсальньш power, размеры 6 мм* tO
необходимости). ' , .
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения t У /  А.В. Самойлова

..................................................:
- 0 1 1 2 9 3 3
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ '
(РосздрАвнАдзор)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
о т  17 н о я б р я  2022 го д а  р з д  2022/18840

Лист 11

t

I

Принадлежности: ;
1. Фильтр ProWax - 6 шт. (при необходимости).
2. Фильтр ProWax miniFit - 6 ‘шт. (при необходимости). . с
3. ТВ адаптер (ТУ Adapter ,3.0) (при необходимости). У л '
4. Беспроводной микрофон ConnectCIip (при необходимости). '
XIII. Аппарат слуховой возд>тпной проводимости с приемником в ухе PLAY РХ 1,
MINIRITE Т, в составе: . .' . .. .
1. Аппарат слуховой воздушной проводимости с приемником в ̂ е  PLAY РХ 1 ̂  ; у.
MINIRITE Т. - - ■ - У - ■ ^
2. Контейнер пластиковый для аппарата слухового.
3. Салфетка для протирки аппарата слухового. • : •
4. Набор маркеров (синий, красный).
5. Инструмент для чистки аппарата слухового.
6. Программное обеспечение Genie 2 (при необходимости), - : .
7. Инструкция по эксплуатации. - \  -

-8. Программноеобеспечение «Oticon On» для смартфонов (при необходимости). ; -л 
9; Ресивер мощность 60, 85, 100, левый, правый, размеры 1, 2, 3, 4 - 4 шт. (при . ,
необходимости); Lw;
10. Ресивер мощность 105 - 4 шт. (при необходимости). ; '
М . Проводок для ресивера мощностью 105, левый, правый, размеры 1 ,2 ,3 ,4 ,  5 - 4 шт.. - = 
(при необходимости). -
12. ВкЛадьпп универсальный open bass открытого типа, размеры 5 мм, 6 мм, 8 мм, 10
мм, 12 мм « 40 шт. (при необходимости). /  У
13. Вкладьпп универсальный bass dome 1 вент, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, 12 мм - 40 . 
шт. (при необходимости).
14; Вкладыш универсальный bass dome 2 вента, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, 12 мм - 40 
шт. (при необходимости). ■ ■
15. Вкладыш угаверсальный power, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, 12 мм «^40 шт. (при : ' 
необходимости);^ : ^
Принадлежности: ;■
1. Фильтр ProWax - бтпт. (при необходимости).
2. Фильтр ProWax miniFit - 6 шт. (при необходимс

4.
XIV. Аппарат слуховой воздушной проводимос'&р пг^йемнйк^мЬ PLAY РХ 2, ' 
MINIRITE Т,'в составе;
1^ководитель федеральной (^ж бы  
EIO надзору в сфере здравоохранения . ^

■ ■
о ;1 1 2 9 3 4 ;

L ТВ адаптер (ТУ Adapter 3.0) (при необходимос|ф^,'; ^ • V • ' ^  
к Беспроводной Микрофон ConnectCIip (при н еО Й ^^им ^й й^й

А.В. Самойлова
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i:

ф ц д е Ш Ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  б . с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР) :

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 ноября 2022 года р з д  2022/18840

Лист 12

i

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

I. Аппарат слуховой воздушной проводимости с приемником в ухе PLAY РХ 2, 
M IN IR IT E f,
2 -Контейнер пластиковый для аппарата слухового. , 1  -
3. Салфетка для протирки аппарата слухового.
4. Набор маркёров (синий, красный).
5. Инструмент для чистки аппарата слухового.
6. Программное обеспечение Genie 2 (при необходимости).
7. Инструкция по эксплуатации.
8. nporpaNiMHoe обеспечение «Oticon Он» для смартфонов (при необходимости). .
9. Ресивер мощность 60, 85, 100, левый, правый, размеры 1, 2,3,  4 - 4  шт. (при' 
необходимости),
10. Ресивер мощность 105 - 4 шт. (при необходимости);
I I . Проводок для ресивера мощностью 105, левый, правый, размеры 1, 2, 3, 4, 5 - 4  шт.- 
(при необходимости).
12. Вкладыш универсальный open bass открытого типа размеры 5 мм, 6 мм, 8 мм, 10 
мм, 12 м м - 4 6 щт. (при необходимости).
13. Вкладьпп универсальный bass dome 1 вент, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм^ 12 мм - 40
шт. (при необходимости). Л " /
14. Вкладыш универсальный bass dome 2 вента, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, 12 мм - 40
шт. (при необходимости). .. .
15. Вкладьпп универсальный power, размеры 6 мм, 8 мм, 10 мм, 12 мм - 40 шт. (при 
необходимости).
Принадлежности: .■
I . Филь'ф ProWax - 6 шт. (при необходимости).
2.,Фильтр.РгоWax miniFit - 6 шт. (при необходимости). : . .
3. ТВ адаптер (TV Adapter 3.0) (при необходимости). ■ . ■
4. Беспроводной микрофон ConnectClip (при необходимости).  ̂̂
Место производства: •
1. Demarit Operations Poland Sp. z o.o., ul. Lubieszynska 59, 42,72-006, Mierzyn; Poland.
2. Demant Enterprise A/S, Tempovej 15, 2750 Ballerup, Denmark. . ^ . f  '
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