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ФШ-РАЛЬНАЛ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОС:ЗАРАВНДДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 26 ноября 2018 года № РЗН 2018/7830

На медицинское изделие
Аппарат ZERENA miniRITE слуховой электронный цифровой 
программируемый воздушного звукопроведения с телефоном в ухе 
с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано 
"Бернафон АГ", Швейцария^
Bernafon AG, Morgenstrasse 131,3018 Bern, Switzerland

Производитель
"Бернафон АГ", Швейцария,
Bernafon AG, Morgenstrasse 131,3018 Bern, Switzerland

Место производства медицинского изделия 
см. приложение

Номер регистрационного досье № РД-22305/29043 от 28.05.2018 

Вид медицинского изделия 202800

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 4 листах

приказом Роездравнадзора от 26 ноября 2018 года № 799 
допущено к обращению на территории Российской Фе^рации.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

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



ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 26 ноября 2018 года № РЗН 2018/7830

Лист 1

На медицинское изделие
Аппарат ZERENA miniRlTE слуховой электронный цифровой 
программируемый воздушного звукопроведения с телефоном в ухе 
с принадлежностями, варианты исполнения:
I. Аппарат ZERENA 5 miniRJTE (ZR 5 MNR) слуховой электронный цифровой 
программируемый воздушного звукопроведения с телефоном в ухе.
1. Состав;
1.1. Аппарат ZERENA 5 miniRITE (ZR 5 MNR) слуховой электронный цифровой 
программируемый воздушного звукопроведения с телефоном в ухе.
1.2. Руководство по эксплуатации.
1.3. Элемент питания тип 312 (1,4 В) -1 упаковка из 6 шт.
1.4. Вкладыш открытый, размер 5 мм (при необходимости).
1.5. Вкладыш открытый, размер 6 мм (при необходимости).
1.6. Вкладыш открытый, размер 8 мм (при необходимости).
1.7. Вкладыш открытый, размер 10 мм (при необходимости).
1.8. Вкладьш!, большой вент, размер 10 мм (при необходимости).
1.9. Вкладьш! мощный, размер 12 мм (при необходимости).
1.10. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 1 60 (при необходимости).
1.11. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 1 60 (при необходимости).
1.12. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 2 60 (при необходимости).
1.13. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 2 60 (при необходимости).
1.14. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 3 60 (при необходимости).
1.15. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 3 60 (при необходимости),
1.16. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 4 60 (при необходимости).
1.17. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 4 60 (при необходимости).
1.18. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 1 85 (при необходимости).
1.19. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 1 85 (при необходимости).
1.20. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 2 85 (при необходимости).
1.21. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 2 85 (при необходимости).
1.22. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 3 85 (при необходимости).
1.23. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 3 85 (при необходимости).
1.24. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 4 85 (при необходимости).
1.25. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 4 85 (при необходимости).
1.26. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 1 100 (при необходимости).
1.27. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 1 100 (при необходимости).
1.28. Телефон для слухового аппарата правый, тип min^t 2 100j[npH необходимости). 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ ' М.А. Мурашко
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ФЕЛВРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 ноября 2018 года № р з н  2018/7830

Лист 2

1.29. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 2 100 (при необходимости).
1.30. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 3 100 (при необходимости).
1.31. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 3 100 (при необходимости).
1.32. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 4 100 (при необходимости).
1.33. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 4 100 (при необходимости).
2. Принадлежности:
2.1. Картонная коробка.
2.2. Футляр.
II. Аппарат ZERENA 7 miniRITE (ZR 7 MNR) слуховой электронный цифровой 
программируемый воздушного звукопроведения с телефоном в ухе.
I. Состав:
1.1. Аппарат ZERENA 7 miniRITE (ZR 7 MNR) слуховой электронный цифровой 
программируемый воздушного звукопроведения с телефоном в ухе.
1.2. Руководство по эксплуатации.
1.3. Элемент питания тип 312 (1,4 В) -1 упаковка из 6 шт.
1.4. Вкладыш открытый, размер 5 мм (при необходимости).
1.5. Вкладыш открытый, размер 6 мм (при необходимости).
1.6. Вкладыш открытый, размер 8 мм (при необходимости).
1.7. Вкладыш открытый, размер 10 мм (при необходимости).
1.8. Вкладыш, большой вент, размер 10 мм (при необходимости).
1.9. Вкладыш мошный, размер 12 мм (при необходимости).
1.10. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 1 60 (при необходимости).
1.11. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 1 60 (при необходимости).
1.12. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 2 60 (при необходимости).
1.13. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 2 60 (при необходимости).
1.14. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 3 60 (при необходимости).
1.15. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 3 60 (при необходимости).
1.16. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 4 60 (при необходимости).
1.17. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 4 60 (при необходимости).
1.18. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 1 85 (при необходимости).
1.19. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 1 85 (при необходимости).
1.20. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 2 85 (при необходимости).
1.21. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 2 85 (при необходимости).
1.22. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 3 85 (при необходимости).
1.23. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 3 85 (при необходимости).
1.24. Телефон для слухового аппарата правый, тип mijafiFit 4 85 (ijpH необходимости). 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения М.А. Мурашко
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ФРЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФКРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 ноября 2018 года № РЗН 2018/7830

Лист 3

1.25. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 4 85 (при необходимости).
1.26. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 1 100 (при необходимости).
1.27. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 1 100 (при необходимости).
1.28. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 2 100 (при необходимости).
1.29. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 2 100 (при необходимости).
1.30. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 3 100 (при необходимости).
1.31. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 3 100 (при необходимости).
1.32. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 4 100 (при необходимости).
1.33. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 4 100 (при необходимости).
2. Принадлежности:
2.1. Картонная коробка.
2.2. Футляр.
III. Аппарат ZERENA 9 miniRITE (ZR 9 MNR) слуховой электронный 
программируемый воздушного звукопроведения с телефоном в ухе.
1. Состав:
1.1. Аппарат ZERENA 9 miniRITE (ZR 9 MNR) слуховой электронный 
программируемый воздушного звукопроведения с телефоном в ухе.
1.2. Руководство по эксплуатации.
1.3. Элемент питания тип 312 (1,4 В) -1 упаковка из 6 шт.
1.4. Вкладыш открытый, размер 5 мм (при необходимости).
1.5. Вкладыш открытый, размер 6 мм (при необходимости).
1.6. Вкладыш открытый, размер 8 мм (при необходимости).
1.7. Вкладыш открытый, размер 10 мм (при необходимости).
1.8. Вкладыш, большой вент, размер 10 мм (при необходимости).
1.9. Вкладыш мощный, размер 12 мм (при необходимости).
1.10. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 1 60 (при необходимости).
1.11. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 1 60 (при необходимости).
1.12. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 2 60 (при необходимости).
1.13. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 2 60 (при необходимости).
1.14. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 3 60 (при необходимости).
1.15. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 3 60 (при необходимости).
1.16. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 4 60 (при необходимости).
1.17. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 4 60 (при необходимости).
1.18. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit I 85 (при необходимости).
1.19. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 1 85 (при необходимости).
1.20. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit^ 85 (при необходимости).
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ' М.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 ноября 2018 года № РЗН 2018/7830

Лист 4

1.21. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 2 85 (при необходимости).
1.22. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 3 85 (при необходимости).
1.23. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 3 85 (при необходимости).
1.24. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 4 85 (при необходимости).
1.25. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 4 85 (при необходимости).
1.26. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 1 100 (при необходимости).
1.27. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 1 100 (при необходимости).
1.28. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 2 100 (при необходимости).
1.29. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 2 100 (при необходимости).
1.30. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 3 100 (при необходимости).
1.31. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 3 100 (при необходимости).
1.32. Телефон для слухового аппарата правый, тип miniFit 4 100 (при необходимости).
1.33. Телефон для слухового аппарата левый, тип miniFit 4 100 (при необходимости). 
2. Принадлежности:
2.1. Картонная коробка.
2.2. Футляр.
Место производства:
1. DGS Poland Sp. z о.о., ul. Lubieszynska 59, Mierzyn, 72-006 Szczecin, Poland.
2. DGS Denmark A/S, Tempovej 15, 2750 Ballerup, Denmark.
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения М.А. Мурашко
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