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Ы-П1-.КЛ1 sKRVIOH OF H l-A l.T H  CARF AN’ l)  SOCIAL D R V F IO P M K N T  C.ONI ROl

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕ НИЕ  
REGISTRATION CERTIFICATE 

№ ФСЗ 2011/10158

ОТ 22 1П0ЛЯ 2011 года Срок действия; не oi раиичсп.

I lacTOMince удостоверение выдано 
”0 i IIKOII Л/Г", Данин,
Oticon A/S, Kon<;cl)akkcn 9, DK-2765 Smorum, Denmark
II полг1̂ ерж;1аег, mio изде.'ше медмнинского начначеним (hxtcjuic медицинской
ГСХ1ПН<И)
Линара г c.iyxoBoii INO с принал.тсжпос гями (см. Приложение па 1 лисге)
Пр0ИЗВ0ДСТ1и1
"Огпкон Л/С", Дания,
O tico n  Л /S , К оп<дсЬакксп 9, 1Ж -2765 S m o ru m , D e n m a rk

K.iacc H<viсп и н ал ьн о го  риска 2а OKI I 94 44S0

соогвегствую н ю е ко м п л екту  регистра!ню иной д о ку м ен тац и и

К Р Д  jY« 15835 0 1 04.05.201 1

приказом  Р о сзд р ав н ад зо р а  о т  22 и ю л я  2011 го д а  jY 24466-rip /l 1 

разреш ено к HMiiopi y. продаж е и нрнм енеиию  на тер р и то р и и  Р оссийской  
Ф слерапии

В [) и о ру ко  и оди  гел  я <1>сдс р а л  ь ^
но н ад зо р у  в сф е р е  зд р аво о х р ^> Й Й п г^ ' 
и с о ц и а л ь н о г о  p a n u i  ГИЯ й

'v \  I

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



'1)1-Л£РАЛЬ}-1ЛЯ С Л У Ж Б А  П О  H A , \ 3 0 P Y  В С Ф Е Р Е  З Л Р А В С О Х Р А Н Е Н И Я  
И  С О Ц И М Ь Н О Г О  Р А З В И Т И Я

D h R A i  m -:k v i c i - o f  h e a l t h  c a r e  a n d  s o c i a l  d e v e l o p m e n t  c o n t r o l

ПРИЛОЖЕНИЕ  
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

ATTACHMENT

№ Ф С З  2 0 1 1 / 1 0 1 5 8

Л и с  I

Ч-

\. Линара 1 слуховой INO. варианты исполления:
1N0 (PRO) B'lT-: (13)(Р), 1NO (PRO) RI TE, INO (PRO) MINI Rrn,;:. INO (PRO) CIC (P). INO 
(PRO) ГТС’ P (DIR). INO (PRO) ITC / ITE (\VT.) Л(Т)(Р). INO (PRO) iTH VC (WI.) A(T)(P).
2. 11р11иаллс'/Кнос1 ii:
- I LiacI iiKOMbiii котсймср для слухового aiiiiapara.
- Сал(1)с гка для про гирки слухового аппарата.
- Чехол для Н0МССДНСВИ01 о испольювания.
- Маркеры «Лсвый»-<(Нравый» - не более 4 шт.
- Mai ни г для телефона.
- Инс грумен т для чистки аппарата.
- Докумен11>1 к слуховому аппарату.
- Карюниая yiiaKoiiKa.
- Телс(1)оны вну трнутнные - не более 20 iiii'.
- 11>'Л1.т дне танционного управления ConneclLine Slreamer.
- 1 елевтг^ионный адап тер для слухового аппарата ConnectLine TV box.
- 'Гелефонный адап тер для слухового аппарата ConneclLine Phone box.
- Bi.iHocHoii микрофон для слухового аппарата ConnectLine Micropiione.
- Трансми ттеры: ТЗО. ТЗ1, Т'20, Т21, ТК), Т5 - не более 2 итт.
- PccHHcpi>i: RI. R2, R5, R7, R12. ARC’ - не более 2 нтт.
- 1 !ереходиик для аудио: .АР 501, ЛР502, ЛР600, ЛР700, АР800, ЛР9()() - пе более 2 нп.
- 11ереходпик для I'M: FM5, FM6, Р'М7, 1-М8, ЕМ9 - не более 2 итт.
- Насадки Х1ля программирования: РА-Е01, Prog. Shoe SP. Module Programming BTE'RITEl, 
b'lexConnecL Prog. Adapter ITC/ITFi - не более 1 тт.
- Фильтр телефона слухового аппарата: microWaxbusler, NoWax. Waxslop - не более 10 шт.
- Звуководы для слухового аппарата Corda2 - не более 10 шт.
- Вклад1.и1Н1 ушные для ^вуковода Corda2 - не более 20 шт.

В р н о ру ко вод и ГС. I я Ф  еде р ал  ь н о п 
по надзору в сф ере  зд р ав о о х р ан еш  
II со ц и альн ого  р азв п  гия

22 m o.n i 2011 го д а
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№ Ф С З  2011/10158

Настоящее удостоверение выдано 
"О тикон АУС", Д ания,
OticoD A/S, Kongebakken 9, DK-2765 Smorum, D enm ark
и подтверждает, что изделие медицинского назначения (изделие медицинской 
техники)
А ппарат слуховой INO с принадлежностями (см. Приложение на 1 листе)
производства
"О тикон А/С", Д ания,
Oticon A/S, Kongebakken 9, DK-2765 Sm orum , D enm ark

класс потенциального риска 2a

соответствующее комплекту регистрационной документации

КРД №15835 от 04.05.20П

ОКП 94 4480

разрешено к импорту, продаже и применению на территории Российской 
Федерации

Врио руководителя Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения 
и социального развития

Е.А. Тельнова
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Лист 1

№ ФСЗ 2011/10158

1. Аппарат слуховой INO, варианты исполнения:
INO (PRO) ВТЕ (13)(Р), INO (PRO) RITE, INO (PRO) MINI RITE, INO (PRO) CIC (P), INO 
(PRO) ITC P (DIR), INO (PRO) ITC / ITE (WL) A(T)(P), INO (PRO) ITE VC (WL) A(T)(P).
2. Принадлежности:
- Пластиковый контейнер для слухового аппарата.
- Салфетка для протирки слухового аппарата.
- Чехол для повседневного использования.
- Маркеры «Левый»-«Правый» - не более 4 шт.
- Магнит для телефона.
- Инструмент для чистки аппарата.
- Документы к слуховому аппарату.
- Картонная упаковка.
- Телефоны внутриушные - не более 20 шт.
- Пульт дистанционного управления ConnectLine Streamer.
- Телевизионный адаптер для слухового аппарата ConnectLine TV box.
- Телефонный адаптер для слухового аппарата ConnectLine Phone box.
- Выносной микрофон для слухового аппарата ConnectLine Microphone.
- Трансмиттеры: ТЗО, Т31, Т20, Т21, Т10, Т5 - не более 2 шт.
- Ресиверы: R1, R2, R5, R7, R12, ARC - не более 2 шт.
- Переходник для аудио; АР 501, АР502, АР600, АР700, АР800, АР900 - не более 2 шт.
- Переходник для FM: FM5, FM6, FM7, FM8, FM9 - не более 2 шт.
- Насадки для программирования: РА-Е01, Prog. Shoe SP, Module Programming BTE/RITE, 
FlexConnect, Prog. Adapter ITC/ITE - не более 1 шт.
- Фильтр телефона слухового аппарата: microWaxbuster, NoWax, Waxstop - не более 10 шт.
- Звуководы для слухового аппарата Corda2 - не более 10 шт.
- Вкладыши ушные для звуковода Corda2 - не более 20 шт.

Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения 
и социального развития

^ с :  с -е ..г  с  с
/ Я
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