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- ФЕА.ЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРДНЁННЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

№ РЗН 2022/16764от 29 марта 2022 года
На медицинское изделие
Аппарат слуховой костной проводимости неимплантнруемый Ponto 
с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано 
Общество с ограниченной ответственностью "ОТОПРОМ"
(ООО "ОТОПРОМ"), Россия,
141190, Московская область, г. Фрязино, Заводской пр-д, д. 3, пом. 4

.Производитель
"Отикон Медикал АБ", Швеция,
Oticon Medical АВ, DatavMgen 37 В, 436 32 Askim, Sweden

Место производства медицинского изделия 
см.прйлбжение

Номер регистрационного досье Я» РД-43871/60383 от 01.09.2021

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 5 листах
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приказом Росздравнадзора от 29 марта 2022 года
допущено к обрадению на территории Российской 
Руководитель Федеральной службы
! по надзору в сфере здравоохранения
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
ЗОННОМУ УДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 марта 2022 года № РЗН 2022/16764

Лист i

На м'едщщнское издетае
Аппарат слуховой костной проводимости неимплантируемый Ponto ^ v ,
с принадлежностями, в вариантах исполнения:

:J.;Arinapaf сл;^оврй костной проводимости неимплантируемый Ponto3, в составе;■ " /  > "
1, ;Й1парат сл>^ проводимости неимплантируемьхй Porite 3.  ̂л ' ; v,
2<;Баид^'вд - ( при необходамости). ' v ;: , '  .
;3. Крннёь^рр'звуков (при необходимости). : ' ' - _
4. 3nieMeHT питан1Й : /  ̂̂ . f
5. Программа для настройки (Genie Medical версия 2016.1 и выше на CD-ROM диске) .

: (при нербходй^^  ̂ ' V : У
слухового, регистрационное удостоверение ЖРЗН 2618/6771^ :: у  ̂

■7.'Накл^ка,р^ «Отикон Медикал АБ>>, Швеция, РУ №ТЗН 2018/6771- не ; у
:брлее24шт.. ■/■"-■-у:'..-'-
8. Отвертка универсальная, производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ № РЗН "
2018/6771. , -
9. Петля Страховочная, производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ № РЗН 

'2018/6771.
10. Держатель тестовый, производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ № РЗН 
2018/6771.
11. Крышка внешняя, производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ № РЗН 
2018/6771 - не Долее 2 шт.
12. Чехол силиконовый, производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ № РЗН 
2018/6771.
13. Руководство TIO эксплуатации. . /
Пpинaдлeжнoc^и:-
1.
2 .
3.
4. Ми^б'фЬн выносной (ConnectLine microphone).
5. '
6. Оголовье ̂ ectOBoeVпроизводства « Медикал РЗН
2oi;8/6.77i:
7. Контейнер-для сушки.
8; ВДетб^а чистящая; производств Медикаг^АБ,1̂ ,да^ШШ>У^МРЗН
Ш Ш Ш ' ...................................... Т

неимплг /ег,в

по надзору в ефере здра^ -AiB. Самойлова



'ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п а  НАДЗОРУ Б, СФЕРЕ -ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР) Л

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 марта 2022 года № РЗН 2022/16764

Лист 2

составе:
1. Аппарат слуховой костной проводимости неимплантируемый Ponto 3 Power.
2. Бандаж головной мягкий, производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ № РЗН 
2018/6771.
3. Коннектор звуковой (при необходимости). -
4. Элемент питания^ производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ № РЗН 2018/6771
не более 6 шт. - /
5. Программа для настройки (Genie Medical версия 2016.1 и выше на CD-RQM диске)
(при необходимости).
6. Футляр для.аппарата слухового, производства «Отикон Медикал АБ», ИХвеция, РУ № 
РЗН 2018/6771.
7. На^ейка производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ № РЗН 2018/6771- не, 
более-24 шт.
8. Отвертка универсальная, производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ № РЗН 
2018/6771. ; :
9. Петля страховочная, производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ № РЗН
2018/6771. :
10.. Держатеш> тестовый, производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ № РЗН 
2018/6771. '
11. Крышка внешняя, производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ N° РЗН
2018/6771 - не более 2 шт.
12. Чехол силиконовый, производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ N° РЗН 
2018/6771.
13. Руководство по эксплуатации.
Принадлежности:
1. Пульт дистанционного управления (Oticon Medical Streamer).
2. Адаптер телевизионный (ConnectLine TV adapter2.0). - ’
3. Адаптер телефонный (ConnectLine PhoneAdapter2.0).
4. Микрофон вьгаосной (ConnectLine microphone). ’
5. Оголовье, производства «Отикон Медикал АБ», Швециз?«МУ^2^3Н 2018/6771.
6. Оголовье тестовое, производства «Отикон Медикаф^БЙ^Ш^^^^РУ № РЗН 
2018/6771. :■
7. Контейнер для сушки.
8. Щеточка чистящая, производства «Отикон М ед 1 |^ '> ^ ^ д аа ей ^ (Й §  № РЗН
2018/6771. С
III. Аппарат слуховой костной проводимости неимйк^']^р|^1^,р(йв^^ Super Power, в 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения /  Ь А.В. Самойлова



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА,ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(Ррез^АВНАДЗОРЯ

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
„ „ № РЗН 2022/16764ОТ 29 марта 2022 года

Лист 3 ‘

•■. составе: ■ ' -
1. Аппарат слуховой костной проводимости нёймпл^тируемый Ponto 3 Superpower.
2. Бандаж головной мягкий, производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ № РЗН ' 

' ;v2018/6771 (при необходимости), - .
- , 3. Коннектор звуковой (при необходимости).

4. Элемент питания, производств^ Ютикон Медикал АБ», Швеция, РУ X» РЗН ..- V 
2018/6771-не более 6 шт. . - '

, 5 Программа для настройки (Genie Medical версия 2016.1 и выше на CD-ROM диске) .• 
(при необходимости).

V, 6. Футляр для аппарата слухового, производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ-К2 
РЗН 2018/6771. : Я  -  , : Я

;■ 7. На^ейка, производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ № РЗН 2018/6771 - не '
■ "-более2 4 шт. v--

8.'Я)твёртка унйЙе1)Сальная̂  ̂производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ РЗН -
2018Й77^^:Я;Я-'--: ', . л;,..---.;

• 9.Петля стр^бвочная, производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ X® РЗН > ■
& 1 8 # 7 1 . Я-
10; 'Держатель тестовый, производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ X® РЗН 

■■\ :̂Ш:8/677ЕЯЯ;-Я^ -̂ Я ■- -Я '
j  i  Крышка внешняя, произв «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ Хо РЗН. ' .
2018/6771- не более 2 шт. ' '
;i2 Чехбл силикойовь1Й, производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ Хо РЗН

- 43,;Руко6рдство по эксплуатации. '
■ ; Пр|Ш ; '
: 1  . Пульт дистанционного, управления (Oticon Medical Streamer).

. 2. гАдаптер тёлевизионный (ConnectLine TV adapter2.0). 7
:3/Адаптер телефонньш (ConnectLine PhoneAdapter2.0). : •
4. ;МйКрофон BbiH p (ConnectLine microphone).
5;:Огрл0вьё, производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ X® РЗН2 018/677L 
6; Оголовье тестовое, производства «Отикон Медикал АБ^,^йне5щя^ РУ Хо РЗН 
2018/6771.;;; \
7; Контейнер для суш - ,
8. Щеточка чистящая, производства «Отикон Медик&АБ®ДвМЙЙ»'РЬ^¥2 РЗН 
2018/6771.; : - ; ; ■
IV. Аппарат-слр{6вой костной проводимости HeHMmraTHt^^ejffOMo^B составе:

>.оЖ

ПО надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова

00.98946



(РОСЗДРАВНААЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 29 марта 2022 года № РЗН 2022/16764

Лист 4

1. -^ n ap a t слуховой костной проводимости неимплантируемый Pohto 4.
2. Нандаж'головнбй мяпсий, производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, PY №'РЗН

-2018/6771, (при необходимости). /
% Коннектрр^зв>^6вой (при необходимости). :

- ,4. Элемент питания -не более 6 шт.
г Г 5. ПрогрШма'для. настрой (Genie Medical версия 2019.1 и выше на флеш накопителе ^

, /DVD) (при необходимости). /
; ; б.'Прбграммноё обеспечение «Oticon On» для смартфонов, производства «Отикон А/С»/- 

;-Дания, РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости). _ . /
/  7. Футляр для аппарата слухового производства «Отикон Медикал АБ»', Швеция, РУ № 

РЗН2018/6771. ■ /
8. Наклейка - не более 25 шт.
9. Отвертка универсальная, производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ № РЗН
2018/6771 - не, более 2 шт. ;

, '1 0 . Петля.с^аховочная, производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ РЗН - V'
' i y ' .

-V’M 1ч:крышка внешняя, производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ № РЗН
;:'-2018/ё771-'Н -

/12. Чехол силиконовый.
/ 13. Заглушка для гнезда программирования-З щт. ,

14. Комплект для батарейного отсека с зашитой от несанкционированного дбст^а (при
необходимости).- ' ' ' v ■
15. Комплект для батарейного отсека (при необходимости).  ̂ /  : - /  . г; -/
16. Держатель тестовый, производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ!Ко РЗН ;'

^2018/6771.  ̂ Г.'" ■ '
17. Руководство по эксплуатации. /г
Принадлежности: ; - / ;  : /  /  л : ;

'1; Пульт дистанционного управления (Remote Control 3.0), производства «Отикон A/C»; V 
Дания РУ № P3R 2qi8/7831. , 7 V / / /  - i  V'^Z/vv
•2. Оголовье, производства «Отикон Медикал АБ», Швеция, РУ №РЗН.2018/677:1-.^^^
3. Оголовье TecTOBodj производства «Отикон Медикал АБ», РЗН

/1: 2018/6771.^ - / /
.4. Контейнер для сушки.

/  ,: 5.-Йдапт^^ ( TV adapter 3.0), Ш
Р ЗН 'гШ ?® !:5  й  F '- 'f  Isg)
6.

lio надзору В сфере здравоохранения г,т г Самойлова
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