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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(ЮСЗДРАВНДДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 мая 2017 года № ФСЗ 2010/08532

На медщцшское изделие
Аппарат чепуховой цифровой с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
’'Сивантос ГмбХ", Германия,
Sivantos бщ ЬН , HeBri-Dimant-Strasse 100,91058 Erlangen, Germany

Производитель
"Сиваихос 1 ^ б Х ”, Г^ианад^^
SivantosX ^bH , Henrik 100,91058 Erlangen, Germany

Место производства медицинского изделия
S iyan tos#te Etd.^ В1к 28, Ayer Rajah Crescent #06“-08 ,139959 Singapore

Номер регистрационного досье № РД-17767/26929 от 15,05.2017

Вид меднвдвнекого изделия 228560

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.14.120

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказози Росздравнадзора от 30 мая 2017 года № 5114 
допущено 1C обращению на территории Российской Федер;

Заместитель руководителя Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения ков
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ГГ71Я

Ф адРА Л Ь Н А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 мая 2017 года № ФСЗ 2010/08532

Лист 1

На медацщ^Еоё издеш е
Аппарат oiyxoBofi цифровой с принадлежностями:
Варианты иейолнения: Arena RX 13, Arena 1 S, Joy S 30 4c, Arena 1 P, Joy M 30 4c,
Arena 2 Б н-, Joy p Ю, Joy P 30 4c, Arena 2 HP +, Arena 1 HP, Emerald S 80 6C,
Emerald S  ^  6G, Emerald S 60 6C  ̂Emerald S 30 4C, Joy S 10, Joy S 20, Joy M 10,
Joy M 20j Jdy P 20, Joy HP 10, Arena P 3, Arena HP 3, Arena P I .
Принаддаа^стй:
1. Батарей^Эв для слуховых аппаратов, типоразмеры 10,13 ,312, 675 - до 12 штук в 
упаковке.
2. Фильтр дед защиты от серы HF4 правый (красный)/ левый (синий) (HF4 right (red)/ 
left (blue) >yh,eel 15 pcs, 1 tool) - 15 mr. в упаковке, 1 инструмент для замены.
3. Набор для загциты от серы для слухойого аппарата C-Grid (WHEEL WITH 16 
C-GRip АЗда TOOL): фильтры C-Gnd -1 6  шт., инструмент для замены фильтра -1  шт.
4. Кабель для йодключения слухового аппарата к программатору левый/правБ1Й 
(Hi-Pro cable (right, left)).
5. В1Щадед^ ЙН5ТриуЩшле ойа^^ различных размеров (EARTIPS OLIVES 2, 3 ,4 , 5 ,6 ).
6. Аудиобашмак (Audio Shoe).
7. Мини-ресйвер То наружный малой мощности S правый/левый, типоразмеры 0; 1; 2; 3 
(M iniRECE#ER 2.0 UNIT OL S, MiniRECEIVER 2.0 UNIT 1L S, MiniRECEIVER 2.0 
UNIT 2L Si MiniRECEIVER 2.0 UNIT 3L S, MiniRECEIVER 2.0 UNIT OR S, 
MiniRECEIVER 2.0 UNIT IR S, MiniRECEIVER 2.0 UNIT 2R S, MiniRECEIVER 2.0 UNIT 
3R S); T
8. Мини-|)й<ЗДер 2.0 наружный средней мощности М правый/левый, типоразмеры 0; 1; 2; 
3; 4 (M inii^C BlV ER 2.0 UNIT QL М, MiniRECEIVER 2.0 UNIT IL М, MiniRECEIVER 2.0 
UNIT 2L iyl, MiniRECEIVER 2 .oTJNIT 3L M, MiniRECEIVER 2.0 UNIT 4L M. 
MiniRECMVER 2.0 UNIT OR M, MiniRECEIVER 2.0 UNIT IR M, MiniRECEIVER 2.0 
UNIT 2R M , MiniRECEIVER 2.0 UNIT 3R M, MiniRECEIVER 2.0 UNIT 4R M);
9. Мини-ресивер 2.0 наружный высокой мощности Р правый/левый, типоразмеры 0; 1;
2; 3 (M intfeCEIVER 2.0 UNIT OL Р, Mini RECEIVER 2.0 UNIT IL P, MiniRECEIVER 2.0 
UNIT 2L P, MiniRECEIVER 2.0 UNIT 3L P, MiniRECEIVER 2.0 UNIT OR P̂  
MiniRECBlVER 2.0 UNIT IR P, MiniRECEIVER 2.0 UNIT 2R P, MiniRECEIVER 2.0 
U N IT 3R |^ ;"
10. Минн-рееивер 2.0 наружный повышенной мощности HP прр®^йй*б*®га^^оразмеры 
0; 1; 2;  ̂(MimRECEiyER 2.0 UNIT OL HP, M iniRECEiyER:
М 1ш РЕС Ш Л . 2.0 UNIT 2L HP, MiniRECEIVER 2.0 UNIT 
2.0 UNITjOR HP, MiniRECEIVER 2.0 UNIT IR HP, MiniRE<
MiniRECEIVER 2.0 UNIT 3R HP);

Заместй'гедй руководителя Федеральной службы 
по надзору р ^ ер с  здравоохранения юлюков
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ФЩЕР;МЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ пт

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 мая 2017 года № ФСЗ 2010/08532

Лист 2

1 отзфьд'ые,  ра^еров 4 мм, 8 мм, 10 мм (CLICK DOME OPEN) - 6 щт.
вуп акош ;
12. В к л ^ в д и  закрмтые, размеров 6 мм, 8 мм, 10 мм (CLICK DOME CLOSED) - 6 шт. 
в упаков1ке;
13. ВкЛфцрВи полуоткрытые, размер 8-12 мм (CLICK DOME SEMI-OPEN) - 6 шт. 
в упаковке;
14. Вкяадьппи двойные, размеров 8/10 мм, 10/12 мм (CLICK DOME DOUBLE) - 6 шт. 
в упаковке;
15. Аудиостррмер CONNEXX Smart Coimect в составе: USB-провод, з^ядное, 
переход1фш^т 3 шт.у̂ ш  ̂ шнурок-антенна, основной блок аудиостримера Smart 
Connect, защитный силиконовый чехол аудиостримера;
16. Наб6р ну)Шта дистанциоИ^̂  управления CONNEXX Smart Remote: пульт 
дистан-[|и6ннрт6 управления, батарейки тип ААА 1,5У - 2 штуки;
17. ТраиемйТтерСоппехх Smart Transniitter;
18. Ус^фойство зарядное для слуховых аппаратов (Smart PowerTvithout inlay);
Зарядаое уетройотво CONNEXX Charger 3G-04;
19v BcTaaKH ДДЯ зарядного усгройства Charger inlay 013-N в составе: вставки - 2 штуки, 
инф оркапррщ ^ вкладыш, шурупы - 2 штуки; Part number 10827814;
20. BaTHppi^ перезаряжаемая для слуховых аппаратов Р13 (1.2 V)

21. ЦрогрЦмное обеспечение Rexfit на DVD-диске (Rexfit Software DVD).
22. Адаптфы для 1̂ ограмыирования слуховых аппаратов, типоразмеры 10,13,312;
23. Трубки тонкие звукопроводящие для слухопротезирования, размеров 1 ,2 ,3 ,4 ,  5, 6 
цравыё/д|вы^СХХ THIN TUBE) - до 15 штук в упаковке;
24. ВкладЕдаш-наконечники внутриушные открытые, размеров 4 мм, 6 мм, 8 мм, 10 мм 
(LIFE TIP ^ F E .L  OPEN) - до 20 штук в упаковке;
25. В1фф|Шди-наконечйики внутриущные закрытые, размер 8 мм (LIFE TIP REFILL 
CLOSER not FULL) - до 20 штук в упаковке;
26. Вклаярка^-наконечни^ внутриушные полуоткрытые, размер 8-12 мм (LIFE TIP 
R EFILU ^© ^>0PEU )- до 20 шт, в упаковке;
27. Вщн^щНИ-накпнечники внутриушные двойные, размеров 8/10 мм, 10/12 мм 
(ЕШЕ T ®  REPILL DO UB^) - до 20 шт. в упаковке;

^28. Комплект диспенсеров с фильтрами для защиты от серы Hp4sl^f@^$^JHF4 
Pro-Filter ■гёЙДаие) красные и синие - 20 шт. в коробке.
29. TlepehaTHHicCROS RIC.

Замеети'рлН руководителя Федеральной службы  
во вадз0||у В сфере здравоохранения
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