
. V
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(ЮСЗДРАВНАДЗОР)

НА ЩЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от Э« мая 2017 года № ФСЗ 2010/08533

На медицинское изделие
Анпарат слуховой цифровой с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"СивантрсЗГмбХ**, Г/фмавия,
Swantos Henri-Dunant-Strasse 100,91058 Erlangen, Germany

Производитель
"С ивантрс^мбХ", Германия,
Sivantos (звзО^Н, НепгьбппаЩ^^^ 91058 Erlangen^ Germany

Место производства медицинского изделия
Slyantos iN f Etd.>BIk 28, Ayer Rajah Crescent iW 6-08,139959 Singapore

Номер регистрационного досье № РД-17770/20932 от 15.05.2017

Вид медицинского изделия см. приложение

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

npBicaaoM Росздравнадзора от 30 мая 2017 года №5112  
допущено к-обращению на территории Российской Феде

ЗамествкеДВ руководителя Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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Ф % Ш Ш >Ш Я СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗД^АВНАДЗОР)

П Р И Л д ^ Ж Е М И Е

НА МЕ^ЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 мая 2017 года Ка ФСЗ 2010/08533

Лист 1

На меди^ЙНс^кое изделие 
Л ш арат сдзскоииф цифрокей с ирииАДл
Варйшты 15Ш0Лнеийй: Т аг^ S 5 (вид ̂ § 5 6 0 ), Targa Plus Free (вид 228560),
Targa HP 5 (вид 228560), Targa Plus P (вад 228560), Targa Plus HP (вид 228560),
Targa P 5̂  (вид 228560), Targa P 5A (вид 228560), Targa HP 5A (вид 228560), 
iaoX С1С:5|Вид 204370^, moX ITC 5 (ВгЫ 204370), inoX СЮ 10 (вид 204370), 
moX ITC 10 #вдЙ )4370), iftoX СЮ 40 6G (вид 204370), inoX GIC 60 6C (вид 204370), 
inoX GIG 80 6G  р |д  20437ф ,
Принадлежности:
J. Батаре||б® Д|й CJi^o типоразмеры 10, ^З, 312,675 - до 12 штук в
упаковке;
2. -Филь'щ для защиты от серы HF^ (красный)/ левый (синий) (HF4 right (red)/ 
left (Ыищ)̂  wheel 15 pcs, 1 too^ V 15 шт, в уйаковке, 1 инструмент для замены.
3. Набор дли^ з̂ащиты от серы для сл)«ового агш (WHEEL WITH 16
C-GRID AHD TGOL); фильтры С-Grid г 16 шт., инструмент для замены фильтра -1  шг.
4. Кабель для цодкж)нею 1я/слухового аппарата к программатору левьщ/правый 
(Hi-Pro oahie (ri^ L  left)).
5. Кабеда гибкий для нодклюне слухового аппарата к программатору (FlexGoimect).
6. ВклиайШ{ внутриуПэдые̂ ^̂ о̂̂  различнькразм^еров(ЁАКТ1РВ OLIVES 2 ,3 ,4 ,5 ,6 ) .
7. ПрограмтбепбеспеиенйеКехА! HaBVD-диске (Rexfit Software DW
8. Трубки тонкие звукопроводящие для слухопротезирования, размеров 1,2,  3 ,4 ,  5 ,6  
правые/левые (СХХ THIN TUBE) - до 15 штук в упаковке;
У .  Вклащшщ-наКовечниш внутриушньге открытые, размеров 4 мм, 6 мм, 8 мм, 10 мм 
(LIFE TIP REFILL OPEN) - до 20 штук в упаковке;
10. ВкладБШш-наконечники внутриушные закрытые, размер 8 мм (LIFE TIP REFILL 
CLOSED not FULL) - до 20 штук в упаковке;
11 .Вкладыши-наконечники внутриушные полуоткрытые, размер 8-12 мм (LIFE TIP 
REFILL SEMI-OPEN) - до 20 щт. в упаковке;
12. Вкладьшщ-наконе.чншшннугриушные двойные, размеров 8/10 мм, 10/12 мм 
(Е 1 Е Е Щ ^ Ш # 1 Ш в е Щ -до 20
13. Клик-вкладьппи с вентом S, М, Р; закрытые S, М, Р (СЫСК S J ^ P ^ S ^ j^ J E D  S,
М, Р; CLICK SLEEVE CLOSED S, М, P);
14. Башмак для программирования (PROGRAMMING SHOE)
15. А ^ш иЩ щ ^ТА Ш Ю ^Б^^
16. Передатчик CROS RIC;
17. Трансмиттер Соппехх Smart Transmitter;
Заместитель руководителя Федеральной службы и г ^ и ~
по надзору в сфере здравоохранения
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