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(РОСЗДРАВНДДЗОР)

НАМЕДИЦИНеКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 марта 2022 года № РЗН 2020/12553

На медицинское изделие
,SIYA,

на платформе Velox

”ОтиконА/С", Дания,
Oticon A/S, Kongebakken 9,2765 Smorum, Denmark

Производитель 
"Отикон A/C", Дания,
Oticon А/S, Kongebakken 9, 2765 Smorum, Denmark

см.прилржение -

Номер регистрационного досье № РД-47972/97995 от 22.02.2022

по видам экономической
деятельности 26.60.14.120

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 12 листах

приказом Росздравнадзора ОТ 05 марта 2022 года № 1703
допущенб к обращению на территории Российской Федерации//^
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения " Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУ>КЪА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
пе № РЗН 2020/12553ОТ 05 марта 2022 года

Лист 1

На медицинское изделие ; .
Аппарат слукрвбй внутриканальный воздушной проводимости OPN, SIYA, на 
платформе Velox, в вариантах исполнения:
1. Аппарат слз^овой внутриканальнъш воздушной проводимости OPN 1, KIT ПС 10 
OMNI, в составе:
1 . Аппарат слуховой внутриканальный воздушной проводимости OPN 1, KIT ПС .10 ;

"О М М 1::-у - . ;; ' :■ :■  ̂ ; - л ; у  .vS '̂-y ■'V''
2. Ресивер 75 (при необходимости).
3. Ресивер 85 (при необходимости).
4. ITpoipaMMHoe обеспечение Genie 2, производства "Отикон АУС", Дания,
РУ № РЗЙ 20i 8/7831 (при необходимости).
5. Салфетка для протирки слухового аппарата, производства ''Отикон А/С", Дания,. ^
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
6. Чехол для повседневного использования, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
7. Инструмент для чистки аппарата слухового, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2017/5628 - 1 шт. ^
8. Контейнер пластиковый для аппарата слухового, производства "Отикон А/С", Дания, 
РУ № РЗН 2017/5628.
9. Инструкция по эксплуатации.
Принадлежности:
1. Фильтр защиты от серы Pro Wax miniFit, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 - 6 шт. . : ;  ̂ ;
2. Микрофонный Фильтр Т-САР - 8 шт.
3. Адаптер для программирования mini.
II. Аппарат слуховой внутриканальный воздушной проводимости OPN 2, KIT ПС 10 
OMNI, в составе:.
1. Аппарат слуховой внутриканальный воздушной проводимости OPN 2, KIT ПС 10 .• 
OMNI.
2. Ресивер 75 (при необходимости).
3. Ресивер 85 (при необходимости).
4. Программное обеспечение Genie 2, производства "Отикр^н А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости). -" С ‘ ’ ."-h
5. Салфетка для протирки слухового аппарата, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости). ' ' '■ '

,6. Чехол для повседневного использования, производства "Оти1Фн A/G1', Дания, 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения У ' Павлюков

0097471
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУ>КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 марта 2022 года № р з н  2020/12553

Лист 2

РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
7. Инструмент для чистки аппарата слухового, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2017/5628 - 1 шт. ■ d  . У у
8. Контейнф пластиковый для аппарата слухового, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ№:РЗН2017/5628;у,: >
9. Инструкция по эксплуатации.
Принадлежности:
1. Фильтр защиты от серы ProWax miniFit, производства "Отикон A/G", Дания,

; РУ № РЗН 2018/7831 -6  шт. ; ^
2. Микрофонный Фильтр Т-САР - 8 шт.
3. Адаптер для программирования mini. - .
IIL Аппарат слуховой внутриканальный воздушной проводимости OPN 3, KIT ПС .10 
OMNI, в составе:
1. Аппарат слуховой внутриканальный воздушной проводимости OPN 3, КТТ ПС 10 

vOMNI.
2. Ресивер 75 (при необходимости).
3. Ресивер 85 (при необходимости).
4. Программное обеспечение Genie 2, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
5. Салфетка для протирки слухового аппарата, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
6. Чехол для повседневного использования, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости). '
7. Инструмент для чистки аппарата слухового, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2017/5628 - 1 шт. , 7 - 7 ,у  у  ;7 _
8. Контейнер пластиковый для аппарата слухового, производства "Отикон А/С", Дания, 
РУ № РЗН 2017/5628.
9. Инструкция по эксплуатации. ■
Принадлежности:
1. Фильтр защиты от серы ProWax miniFit, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 - 6 шт. . . .

;2. Микрофонный Фильтр Т-САР - 8 шт.
3. Адаптер для программирования mini.
IV. Аппарат слуховой внутриканальный воздушной проводимости SIYA1, KIT ПС 10 
OMNI, в составе: < / • <у
1. Аппарат слуховой внутриканальный воздушной'проводимости SIYA 1, KIT ИС 10 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения V , / -'^Д.Ю . Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

ПРИЛОЖЕНИЕ
К

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 05 марта 2022 года 2020/12553

Лист 3

О М Ж . : ' Д\ ' ' •/ Д а ■'; Д - л' : '
2. Ресивер 75 (при необходимости).
3. Ресивер 85 (при необходимости).  ̂ ^ :Т V
4. Программное обеспечение Genie 2, производства "Отикон А/С", Дания, А г -  
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
5. Салфетка для протирки слухового аппарата, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
6. Чехол для повседневного использования, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
7. Инструмент для чистки аппарата слухового, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ ЖРЗН2017/5628А 1 шт.
8. Контейнер пластиковый для аппарата слухового, производства "Отикон А/С", Дания,

■'РУ Ж;РЗН2а1У/5628:^:; А ' ; , А ;7а;А:аА
9. Инстрзчсция по эксплуатации.
Принадлежности: А А А А̂̂ ^̂
1. Фильтр з^ и т ы  от серы ProWax miniFit, производства "Отикон А/С", Дания, 

:РУ№РЗН2018/7831 - 6ш
2. Микрофонный Фильтр Т-САР - 8 шт.
3. Адаптер для программирования mini.
V, Аппарат слуховой внутриканальный воздушной проводимости SIYA 2, KIT ЦС 10 
OMNI, в составе:
1. Аппарат сл}^овой внутриканальвый воздушной проводимости SIYA 2, KIT ПС 10 
OMNI.
2. Ресивер 75 (при необходимости). : '
3. Ресивер 85 (при необходимости). 7 -.;
4. Программное обеспечение Genie 2, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ Ж РЗН 2018/7831 (при необходимости). А А-
5. Салфетка для протирки слухового аппарата, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ Ж РЗН 2018/7831 (при необходимости).
6. Чехол для повседневного использования, производства "Отикон А/С"  ̂Дания,
РУ Ж РЗН 2018/7831 (при необходимости).  ̂ уА с. AI -
7. Инструмент для чистки аппарата слухового, производства •'Отикон А/С", Дания, .
РУ Ж РЗН 2017/5628 - 1 шт. ,*АА / ' - '■^А а А7
8. Контейнер пластиковый для аппарата слухового, производства "Отикон А/С"-, Дания,
РУ Ж РЗН 2017/5628. / |о  /А̂
9. Инструкция по эксплуатации. ^ '/'
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения -̂ -"AJ А Д.Ю. Пав люков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ Су\У>КБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОеЗДРАВНАДЗОР)

К
ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 05 марта 2022 года 2020/12553

Лист 4

Принадле^ости:
1. Фильтр защиты от серы Pro Wax miniFit, производства "Отикон А/С", Дания, .
РУ № РЗН 2018/7831 - 6 пгг:
2. Микрофонный Фильтр Т-САР - 8шт.
3. Адаптер для программирования mini.
VI. Аппарат слуховой внутриканальный воздупшой проводимости OPN 1, KIT 10 
OMNI, в составе:
1 Аппарат слуховой внутриканальный воздушной проводимости OPN 1, KIT 10 OMNI.
2. Ресивер 75 (при необходимости).
3. Ресивер 85 (при необходимости).
4. ОТМ модуль^^ необходимости).
5. Кнопка-переключатель (РВ) (при необходимости).
6. Програметое обеспечение Genie 2, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
7. Салфетка для протирки слухового аппарата, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
8. Чехол для повседневного использования, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
9. Инструмент для чистки аппарата слухового, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2017/5628 - 1 шт.
10. Контейнер пластиковый для аппарата слухового, производства "Отикон А/С", 
Дания, РУ № РЗН 2017/5628.
11. Инструкция по эксплуатации.
Принадлежности:
1 .Фильтр защиты от серы Pro Wax miniFit, производства "Отикон А/С", Дания, 
РУ 'Ш РЗН Щ  ■ ■ '
2. Микрофонный Фильтр Т-САР - 8 шт.
3. Адаптер для программирования mini.
VII. Аппарат слуховой внутриканальный воздушной проводимости OPN 2, KIT 10 
OMNI, в составе:
1. Аппарат слуховой внутриканальный воздушной проводимости OPN 2, KIT 10 OMNI.
2. Ресивер 75 (при необходимости).
3. Ресивер 85 (при необходимости).
4. NFJVi модуль (при необходимости). '' ' ' "
5. Кнопка-переключатель (РВ) (при необходимости). '
6. Программное обеспечение Genie 2, производства "Отикон А/С", Данйя,

0097475
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЛ'СБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РрСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 марта 2022 года № РЗН 2020/12553

Лист 5

РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
7. Салфетка для протирки слухового аппарата, производства "ОтиконтуС", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
8. Чехол для повседневного использования, производства "Отикон A/G'V Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
9. Инструмент для чистки аппарата слухового, производства "Отикон А/С", Дания, 
РУ№ РЗН 2017/5628,- 1 тпт.^,
10. Контейнер пластиковый для аппарата слухового, производства "Отикон А/С ,
Дания, РУ № РЗН 2017/5628. ; д - ^
11. Инструкция по эксплуатации. \
Принадлежности: ^̂ ̂  ̂ ^̂̂ /
L фильтр за1цить1 от серы Pro Wax miniFit, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ До РЗН 2018/7831 - 6 шт. '
2 .А^икрофоннь1Й Фильтр Т-СА Р- 8 пгг.
3 . Адаптер для программирования mini. ;
VIII. Аппарат слуховой внутриканальный воздушной проводимости OPN 3, KIT 10 
OMNI, в составе:
1. Аппарат слуховой внутриканальный воздушной проводимости OPN 3, KIT.10 OMNI.
2. Ресивер 75 (при необходимости).
3. Ресивер 85 (при необходимости).
4. NFM модуль (при необходимости).
5. Кнопка-переключатель (РВ) (при необходимости).
6. Программное обеспечение Genie 2, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
7. Салфетка для протирки слухового аппарата, производства"Отикон А/С", Дания, ^
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
8. Чехол для повседневного использования, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
9. Инструмент для чистки аппарата слухового, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2017/5628 - 1 шт. .  ̂ .......
10. Контейнер пластиковый для аппарата слухового, производства "Отикон А/С", :
Дания, р у ;-Мр з^ ^ ^  ■;
11. Инструкция по эксплуатации.
Принадлежности; . \   ̂ , г. .
1. Фильтр заш;иты от серы Pro Wax miniFit, производства "Отикон A/Q" ? Дзния,
РУ № РЗН 2018/7831 - 6 шт.
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 05 марта 2022 года № Р З Н  2020/12553

Лист 6

2. Микрофонный Фильтр Т-САР - 8 шт.
3. Адаптер для программирования mini.
IX: Лгат'арат слуховой внутриканальный воздушной проводимости SIYA 1, KIT 10 
'ОМХ1,д;сост^е: ■ - -c-'
1. Аппарат слуховой внутриканальный воздушной проводимости SIYA 1, KIT 10
OMNI. •- . с::.' - ' \
2. Ресивер 75 (при необходимости).
3. Ресивер 85 (при необходимости).
4. NFM модуль (при необходимости).
5. Кшопка-переклй (РВ) (при необходимости).
6. Программное обеспечение Genie 2, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости)..
7. Салфетка для протирки слухового аппарата, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
8. Чехол для повседневного использования, производства "Отикон А/С", Дания,

, РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
9. Инструмент для чистки аппарата слухового, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2017/5628 - 1 шт.
10. Контейнер пластиковый для аппарата слухового, производства "Отикон А/С", 
Дания, РУ Хо РЗН 2017/5628.
11. Инструкция по эксплуатации.
Принадлежности:
1. Фильтр зап][иты от серы ProWax miniFit, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ Ко РЗН 2018/7831 - 6 шт. . - ■
2. Микрофонный Фильтр Т-САР - 8 шт. ,,
3. Адаптер для программирования mini.
X. Аппарат слуховой внутриканальный воздушной проводимости SIYA 2, KIT 10 
OMNI, в составе: ;
1. Аппарат слуховой внутриканальный воздушной проводимости SIYA 2, KIT 10 
OMNI.
2. Ресивер 75 (при необходимости).
3. Ресивер 85 (при необходимости). . .
4. NFM модуль (при необходимости). ' ' ' '
5. Кнопка-переключатель (РВ) (при необходимости). У ... \
6. Программное обеспечение Genie 2, производства ."Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости). . ч

0097477
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7. Салфетка для протирки слухового аппарата, производства "Отикон А/С", Дания, : 
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
8. Чехол для повседневного использования, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
9. Инструмент для чистки аппарата слухового, производства "Отикон А/С", Дания, 
Р У ; ^
10. Контейнер пластиковый для аппарата слухового, производства "Отикон А/С", 
Данил, РУ №РЗН2017/5628.
11. Инструкция по эксплуатации.
Принадлежности:
1. Фильтр защиты от серы Pro Wax miniFit, производства "Отикон А/С", Дания^
в у ж р з д т
2. Микрофонный Фильтр Т-САР - 8 шт.
3. Адаптер для программирования mini.
XI. Аппарат слуховой внутриканальный воздушной проводимости OPN 1, KIT 312 v 
2,4G NFM, в составе:
1. Аппарат слуховой внутриканальный воздушной проводимости OPN 1, KIT 312 2,4G
NFM /'\7 ■ ' V V \  ’ ;
2. Ресивер 75 (при необходимости). ,
3. Ресивер 85 (при необходимости).
4. Ресивер 90 (при необходимости).
5. Ресивер 100 (при необходимости).
6. Кнопка-переключатель (РВ) (при необходимости).
7. Колесико регулятора громкости (VC) (при необходимости).
8. Программное обеспечение Genie 2, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831. (при необходимости).
9. Программное обеспечение "Oticon On" для смартфонов, производства "Отикон А/С", 
Дания, РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
10. Салфетка для протирки слухового аппарата, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
,11. Чехол Для повседневного использования, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
12. Инструмент для чистки аппарата слухового, производства "Отикон А/С", Дания,  ̂
РУ № РЗН 2017/5628 - 1 шт.
13. Контейнер пластиковый для аппарата слухового, производства "Озпкон А/С",
Дания, РУ № РЗН 2017/5628. v ^
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14. ИНСТРУ1ЩИЯ ПО эксплуатадии.
Принадлежности:

: 1. Пульт ДУ (Remote Control 3.0), производства "Отикон А/С", Дания,
РУ №  РЗН2018/7831.; ч ' ч
2. ТВ адаптер (TV Adapter 3.0), производства "Отикон A/G", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831. Ч
3. Беспроводной микрофон CoimectClip.
4. Фильтр защиты от серы Pro Wax miniFit, производства "Отикон A/G", Дания, ;■
РУ№;РЗН2()18/7831 - 6 п1т. 7 /
5. Микрофонный Фильтр 0-GAP - 8 шт.
6. Адаптер для программирования FlexGonnect mini.
7:ШВАщаптерВТ1) 800.̂ ^̂ 7̂  ̂ '
8. Магнит для Телефона, производства "Отикон A/G", Дания, РУ № РЗН •2017/5628.
XII. Аппарат Слуховой внутриканальный воздушной проводимости OPN 2, KIT 312 
2,4G NFM, в составе:
1. Аппарат слуховой внутриканальный воздушной проводимости OPN 2, KIT 312 2,4G

2. Ресивер 75 (при необходимости)..
3. Ресивер 85 (при необходимости).
4. Ресйвф 90 (при необходимости). /  ̂  ̂  ̂  ̂^
■5. Ресивер 100 (при необходимости). ,
6. Кнопка-переключатель (РВ) (при необходимости).
7. Колесико регулятора громкости (VG) (при необходимости).
8. Программное обеспечение Genie 2, производства "Отикон A/G", Дания, ^
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
9. Программное обеспечение "Oticon On" для смартфонов, производства "Отикон A/G", 
Дания, РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
10. Оалфетка для протирки слухового аппарата, производства "Отикон A/G", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831-(при необходимости).
11. Чехол для повседневного использования, производства "Отикон A/G", Дания, ■ ч  
РУ №РЗН.2018/7831 (при необходимости).
12. Инструмент для чистки аппарата слухового, производства "Отикон A/G", Дания,

■РУ № РЗН 2017/5628 - 1 шт. ' ■ ' . ч ;
13. Контейнер пластиковый для аппарата слухового, производства" Отикон A/G",
Дания, РУ № РЗН 2017/5628. /^ЧУ
14. Инструкция по эксплуатации. ;
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения , .̂ > ^4  . Д.Ю. Павлюков
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Принадлежности; х -
1. Пульт ДУ (Remote Control 3.0), производства "Отикон А/С", Дания,

; ;РУ № РЗН 2018/7831. ; ' : : : : ;
2. ТВ адаптер (TV Adapter 3.0), производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН:2()18/7831.;: ; . . /  , -,
3. Беспроводной микрофон ComiectClip.
4. Фильтр защиты от серы Pro Wax miniFit, производства «Отикон АУС», Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 - 6 д А
5. Микрофонньш Фильтр 0-С АР - 8 шт.
6. Адаптер для Программирования FlexConnect mini.
7. USB Адаптер BTD 800. ■ -
8. Магнит для телефона, производства "Отикон А/С", Дания, РУ № РЗН 2017/5628.
ХШ. Аппарат слуховой внутриканалъньш воздушной проводим:ости 3, KIT 312 
2,4G NFM, в составе: с -
1. Аппарат слуховой внутриканальный воздушной проводимости OPN 3,ТС1Т 312 2,4G 

л ; М Р М : : . У. у;_
2. Ресивер 75 (при необходимости).
3. Ресивер 85 (при необходимости).
4. Ресивер 90 (при необходимости).
5. Ресивер 100 (при необходимости).
6. Кнопка-переключатель (РВ) (при необходимости). . -
7. Колесико регулятора громкости (VC) (при необходимости).
8. Программное обеспечение Genie 2, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости). :
9. Программное обеспечение "Oticon On" для смартфонов, производства "Отикон А/С", 
Дания, РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
10. Салфетка для протирки слухового аппарата, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
11. Чехол для повседневного использования, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
12. Инструмент для чистки аппарата слухового, производства "Отикон А/С",. Дания,
РУ № РЗН 2017/5628 .- 1 шт. ; .  . v " / У ^  - ■
13. Контейнер пластиковый для аппарата слухового, производства "Отикон А/С",
Дания,.РУ/№РЗН2017/5628. ' " Ч
14. Инструкция по эксплуатации. i
Принадлежности: ; |

- i
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1. Пульт ДУ (Remote Control 3.0), производства "Отикон А/С", ДанияА
РУ№РЗН;201Ш831. ■ : ■  ̂ ; с ; 'v ;:: >У;
2. ТВ адаптер (TV Adapter 3.0), производства "Отикон А/С", Дания,

, РУ № Р ЗН 2 0 1 8 / 7 8 3 ; ^
3. Беспроводной микрофонСоппес1С11р.  ̂  ̂ ^
4. Фильтр защиты от серы Pro Wax rniniFit, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831У 6 шт.
5. Микрофонный Фильтр 0-С АР - 8 шт.
6. Адаптер для программирования FlexConnect mini.
7. USB Адаптер BTD 800. : а
8. Магнит для телефона, производства "Отикон А/С", Дания, РУ № РЗН 2017/5628. '
XIV. Аппарат слуховой внутриканальный воздушной проводимости SYA 1, KIT 312 
2,4G NFM, в составе: , \
1. Аппарат слуховой внутриканальный воздушной проводимости SYA 1, KIT 312 2,40

 ̂ NFM.. ■- у - -
2. Ресивер 75 (при необходимости).
3. Ресивер 85 (при необходимости).
4. Ресивер 90 (при необходимости).
5 .'Ресивер 100 (при необходимости).
6. Кнопка-переключатель (РВ) (при необходимости).
7. Колесико регулятора громкости (VC) (при необходимости).
8. Программное обеспечение Genie 2, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости). У ; '
9. Программное обеспечение "Oticon On" для смартфонов, производства "Отикон А/С",’
Дания, РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости). ■ ■ ' ' ̂
1 о. Сщхфетка для протирки слухового аппарата, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
11. Чехол для цовседневного использования, производства "Отикон А/С",Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
F2. Инструмент для чистки аппарата слухового, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2017/5628 - 1 шт. ;У ;̂ . УУ ' ' '
13. Контейнер пластиковый для аппарата слухового, производства "Отикон А/С",
Дания, РУ № РЗН 2017/5628. '' .
14. Инстр)тсция по эксплуатации. %
Принадлежности: , ■ А /  • -
1. Пульт ДУ (Remote Control 3 .0), производства "Отикон А/С",̂  Дания^ .■
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЁНИЯ 
; ; У '■ ./ :(РосздрА В Н А дзор) ;: '

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 05 марта 2022 года № РЗН 2020/12553

Лист 11

РУ № РЗН 2018/7831.  ̂ У . -  / v У У У  / "у у'
2. ТВ адаптер (ТУ Adapter 3.0), производства "Отикон А/С", Дания, . ■ :

;рУ№;РЗН2018/7831. ; 7 ; ; \ :-У
3. Беспроводной микрофон ConnectClip. 7̂ /7
4. Фильтр защиты от серы ProWax miniFit, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН2018/7831 - 6 шт. :
5. Микрофонный Фильтр 0-САР - 8 шт.
6; Адаптер для программирования FlexConnect mini.
7. USB Адаптер BTD 800.
8. Магнит для телефона, производства "Отикон АУС", Дания,
РУХо РЗН 2017/5628. 7;;/-У\;. ,7уу^У
XV. Аппарат слуховой внутриканальный воздушной проводимости SIYA 2, KIT 312 
2,4G NFM, в составе: ■■  ̂ ■ 7У/7; -
1. Аппарат слуховой внутриканальный воздушной проводимости SIYA 2, KIT 312 2,4G

■ NFM. - . УУ - ■ : У ■ / .у уу -^у
2. Ресивер 75 (при необходимости).
3. Ресивер 85 (при необходимости). , . '
4. Ресивер 90 (при необходимости),
5. Ресивер 100 (при необходимости).
6. Кнопка-переключатель (РВ) (при необходимости).
7. Колесико регулятора громкости (VC) (при необходимости).
8. Программное обеспечение Genie 2, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/7831 (при необходимости).
9. Программное обеспечение "Oticon On" для смартфонов, производства "Отикон А/С",
Дания, РУ № РЗН 2018/783 Т (при необходимости). : ; У :
10. Салфетка для протирки слухового аппарата, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ Хо РЗН 2018/7831 (при необходимости).
11 . Чехол для повседневного использования, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ Хо РЗН 2018/7831 (при необходимости).
12. Инструмент для чистки аппарата слухового, производства "Отикон А/С", Дания,
РУХо РЗН 2017/5628 - 1 шт. У : .
13. Контейнер пластиковый для аппарата слухового, производства "Отикон А/С",
Дания, РУ Хо РЗН 2017/5628.  ̂ У'-,,
14. Инструкция по эксплуатации.
Принадлежности: . .А- ь, . . У
1. Пульт ДУ (Remote Control 3.0), производства "Отикон А/Су Дфпил, у< .

/-/т

Р

тш

- -■̂ 7 -
<ш

■.ж

ш
у - ''• I'

ш

Л -



sM

-■ г  I

m

ФДЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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РУ J^P3H  2018/7831.
2. ТВ адаптер (TV Adapter 3.0), производства "Отикон А/С'', Дания,
РУ №РЗН 2018/7831.
3. Беспроводной микрофон ConnectClip. :
4. Фильтр защиты от серы Pro Wax miniFit, производства "Отикон А/С", Дания,
РУ № РЗН 2018/783Т-
5. Микрофонный Фильтр 0-С АР - 8 шт.
6. Адаптер для программирования FlexConnect mini.
7; USB Адайггер ВТП 800.̂ ^̂  ̂̂  ̂  ̂̂ ^̂̂̂ ^̂̂^̂ ^̂
8: Магнит для телефона, производства "Отикон А/СД Дания, РУ № РЗН 2017/5628. 
Место производства:
1. PernantEnterprise A7S, Тегпро^ 15, 2750 Balleriip,'Denmark.
2. Demant Operations Poland Sp. z o.o., ul. Lubieszynska 59, 42, Mierzyn, 72-006, Poland.

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д^Ю. Давлюков 
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