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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 07 февраля 2023 года № РЗН 2023/19508

На медицинское изделие
Аппарат слуховой электронный цифровой триммерный 
программируемый воздушного звукопроведения заушного типа "ПРЕСТО" 
по МСТР.942523.012 ТУ

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "Завод слуховых аппаратов 
"РИТМ" (ООО ЗСА "РИТМ"), Россия,
115162, Москва, ул. Хавская, д. 18, к. 2, офис 3, помещ. IV, этаж 4

Производитель .А : \
Общество с ограниченной ответственностью "Завод слуховых аппаратов 
"РИТМ" (ООО ЗСА "РИТМ"), Россия,
115162, Москва, ул. Хавская, д. 18, к. 2, офис 3, помещ. IV, этаж 4

Место производства медицинского изделия 
ООО ЗСА "РИТМ ", Россия,
127540, г. Москва, ул. Дубнинская, д. 12А

Номер регистрационного досье № РД-53543/91414 от 13.12.2022

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 6 листах . л

1'г. -с лJ s-
\-\-iприказом Ррсздравнадзора от 07 февраля 2023 >л;

дблушенбг к обращению на территории Россий1коЙ Ф|кср^'' 
Руководитель Федеральной службы - '
по надзору в сфере здравоохранения А ^

j

В. Самойлова

0069039 .



ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 февраля 2023 года №  РЗН 2023/19508

Лист 1

На медицинское изделие
Аппарат слуховой электронный цифровой триммерный 
программируемый воздушного звукопроведения заушного типа ’’ПРЕСТО” 
по МСТР.942523.012 ТУ, варианты исполнения:
1. Аппарат слуховой электронный цифровой триммерный программируемый 
воздушного звукопроведения заушного типа "ПРЕСТО 2" по МСТР.942523.012 ТУ, 
в составе:
- Аппарат слуховой электронный цифровой триммерный программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа "ПРЕСТО 2" (МСТР.942523.012-01) - Тшт.;
- Звукопровод №1 (180-06-00) - 1 шт. (при необходимости);
- Звукопровод №2 (180-06-00-01) - 1 шт. (при необходимости);
- Звукопровод №3 (180-06-00-02) - 1 шт. (при необходимости);
- Элемент питания 1,4В (ТИП 13), 2шт./уп. - 1 уп. (при необходимости);
- Программа по настройке С А «АУДИАЛЕ» версия 3.22 (МСТР.942523.013 ПР) - 1 шт. 
(при необходимости);
- Руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери 
слуха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 3.22 - 1 шт.
(при необходимости);
- Руководство по эксплуатации (МСТР.942523.012 РЭ) - 1 шт.;
- Футляр (227-00-00) - 1 шт.; , .
- Коробка (126-00-14) - 1 шт.
2. Аппарат слуховой электронный цифровой триммерный программируемый 
воздушного звукопроведения заушного типа "ПРЕСТО 3" по МСТР.942523.012 ТУ, 
в составе:
- Аппарат слуховой электронный цифровой триммерный программируемый возд>тпного 

_звукопроведения заушного типа "ПРЕСТО 3" (MCTP.942523.0I2-02) -1 ,шт.;
- Звукопровод №1 (180-06-00) - 1 шт. (при необходимости);
- Звукопровод №2 (180-06-00-01) - 1 шт. (при необходимости);
- Звукопровод №3 (180-06-00-02) - 1 шт. (при необходимости);
- Элемент питания 1,4В (ТИП 13), 2 шт./уп. -1 уп. (при необходимости);.
- Программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 3.22 (МСТР.942523.013 ПР) - 1шт.
: (при необходимости);
- Руководство оператора по настройке СА для комш 
слуха с помощью программного обеспечения 
(при необходимости);
- Руководство по эксплуатации (MCTP.942523.0j 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

идуальнои потери 
22 -1 шт.

Л.В. Самойлова

0117028

IM SIL -IM SI



ПРИЛОЖЕНИЕ u  ^
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ Й
ОТ 07 февраля 2023 года №  РЗН 2023/19508

; ■ , ■ Лист 2 v'/

- Футляр (227-00-00) - I шт.;
- Коробка (126-00-14)-1 шт.
3. Аппарат слуховой электронный цифровой триммерный программируемый
воздушного звукопроведения заушного типа "ПРЕСТО 2Т" по МСТР.942523.012 ТУ, 
в составе: , -
- Аппарат слуховой электронный цифровой триммерный программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа "ПРЕСТО 2Т" (МСТР.942523.012-03) - Гшт.; ; .
- Звукопровод№1 (180-06-00)- I шт. (принеобходимости);
- Звукопровод Х«2 (180-06-00-01) - 1 шт. (при необходимости); > ■.
- 3вукопровод№3 (180-06-00-02) - 1 шт. (при необходимости); . /  "
- Элемент питания 1,4В (ТИП 13), 2шт./уп. - 1 уп. (при необходимости); .
- Программа по настройке С А «АУДИАЛЕ» версия 3.22 (МСТР.942523.013 ПР) -1 шт. 
(при необходимости);
- Руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери .
слуха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 3.22 - 1 шт. ' - ; /
(при необходимости); - -
- Руководство по эксплуатации (МСТР.942523.012 РЭ) -1 шт.; : v ;
- Футляр (227-00-00) - 1 шт.; . , /  ' L
- Коробка (126-00-14)-! шт. /, : ■
4. Аппарат слуховой электронный цифровой триммерный программируемый " г 
воздушного звукопроведения заушного типа "ПРЕСТО ЗТ" по МСТР.942523.012 ТУ, ' 
в составе:
- Аппарат слуховой электронный цифровой триммерный программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа "ПРЕСТО ЗТ" (МСТР.942523.012-04) - 1 шт.;
- Звукопровод №1 (180-06-00) - 1 шт. (при необходимости); v
- Звукопровод №2 (180-06-00-01) - 1 шт. (при необходимости);
- Звукопровод Х«3 (180-06-00-02) - 1 шт. (при необходимости);
- Элемент питания 1,4В (ТИП 13), 2 шт./уп. - 1 уп. (при необходимости);
- Программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 3.22 (МСТР.942523.013 ПР)>;1шт.; :
(при необходимости); . . , - , -V -ч'.'
- Руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери , 
слуха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ»1а в « ^ т^ 2 2  -1 шт.
(при необходимости); ■ ■ Г - - ^
- Руководство по эксплуатации (МСТР.942523.012 РЭ̂
-Футляр(227-00-00)- 1 ш т.;-
- Коробка (126-00-14) - 1 шт.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова ^

0117029
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ФЦДЕРАЛЬНАЙ"СЛУЛСБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РосздрАвнАдзор)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 февраля 2023 года j\b РЗН 2023/19508

5. Аппарат слуховой электронный цифровой триммерный программируемый -
воздушного звукопроведения заушного типа "ПРЕСТО 2М" по МСТР.942523 012 ТУ 
в составе: ’ ‘ .
- Аппарат слуховой электронный цифровой триммерный программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа "ПРЕСТО 2М" (МСТР.942523.012-05) - 1 шт.;
- Звздсопровод№1 (180-06-00) - 1 шт. (при необходимости);
- Звукопровод №2 (180-06-00-01) - 1 шт. (при необходимости);
- Звукопровод №3 (180-06-00-02) - 1 шт. (при необходимости)'
- Элемент питания 1,4В (ТИП 13), 2 шт./уп. -1 уп. (при необходимости);
- Программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 3.22 (МСТР.942523.013 ПР) - 1 шт. 
(при необходимости);
- Руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери 
слуха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 3.22 - 1 шт.
(при необходимости);
- Руководство по эксплуатации (МСТР.942523.012 РЭ) - 1 шт.;
- Футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- Коробка (126-00-14) - 1 шт.
6. Аппарат слуховой электронный цифровой триммерный программируемый
воздушного звукопроведения заушного типа "ПРЕСТО ЗМ" по МСТР.942523.012 ТУ 
в составе: . ' " * ’
- Аппарат слуховой электронный цифровой триммерный программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа "ПРЕСТО ЗМ" (МСТР.942523.012-06) - 1 шт.;
- Звукопровод №1 (180-06-00) - 1 шт. (при необходимости);
- Звукопровод №2 (180-06-00-01) - 1 шт. (при необходимости);
- Звукопровод №3 (180-06-00-02) - 1 шт. (при необходимости)'
- Элемент питания 1,4В (ТИП 13), 2 шт./уп. -1 уп. (при необходимости);
- Программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 3.22 (МСТР.942523.013 ПР) -1 шт. 
(при необходимости);
- Руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери 
слуха с помощью.программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 3.22 - 1 шт.
(при необходимости);
- Руководство по эксплуатации (МСТР.942523.012 РЭ) -1 шт ■ -
- Футляр (227-00-00) - 1 шт.; '
- Коробка(126-00-14) - 1 шт. - Х
7. Аппарат слуховой электронный цифровой тримм^адЙ1ч)о ;^ам ^ру^ы й -
воздушного звукопроведения заушного типа "ПРЕС]^ 2N^''no .I^GT^ ТУ,
Руководитель Федеральной службы г г?
по надзору в сфере здравоохранения jn/. Самойлова

0116217-;i



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) . У; "

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 07 февраля 2023 года №  РЗН 2023/19508

Лист 4

в составе;
- Аппарат слуховой электронный цифровой триммерный программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа "ПРЕСТО 2МТ" (МСТР.942523.012-07) - I шт.;
- Звукопровод №1 (180-06-00) - 1 шт. (при необходимости);
- Зв}лсопровод №2 (180-06-00-01) - 1 шт. (при необходимости);
- Звукопровод №3 (180-06-00-02) - 1 шт. (при необходимости);
- Элемент питания 1,4В (ТИП 13), 2 шт./уп. -1 уп. (при необходимости);
- Программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 3.22 (МСТР.942523.013 ПР) -1 шт. 
(при необходимости);
- Руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери 
слуха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 3.22 -1 шт.
(при необходимости);
- Руководство по эксплуатации (МСТР.942523.012 РЭ) - 1 шт.;
- Футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- Коробка (126-00-14) - 1 шт.
8. Аппарат слуховой электронный цифровой триммерный программируемый 
воздушного звукопроведения заушного типа "ПРЕСТО ЗМТ" по МСТР.942523.012 ТУ, 
в составе:
- Аппарат слуховой электронный цифровой триммерный программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа "ПРЕСТО ЗМТ" (МСТР.942523.012-08) - 1 шт.;
- Звукопровод №1 (180-06-00) - 1 шт. (при необходимости);
- Звзлсопровод №2 (180-06-00-01) - 1 шт. (при необходимости);
- Звукопровод №3 (180-06-00-02) - 1 шт. (при необходимости);
- Элемент питания 1,4В (ТИП 13), 2 шт./уп. - 1 уп. (при необходимости);
- Программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 3.22 (МСТР.942523.013 ПР) - 1 шт. 
(при необходимости);
- Руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери 
слуха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 3.22 -1 шт. /
(при необходимости); ; '
- Руководство по эксплуатации (МСТР.942523.012 РЭ) - 1 шт.;
- Футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- Коробка (126-00-14) - 1 шт.
9. Аппарат слуховой электронный цифровой триммерный пш^шмйруемый 
воздушного звукопроведения заушного типа "ПРЕСТ0^2б^^^^^Р.942523.б1_2ТУ, 
в составе:
- Аппарат слуховой электронный цифровой триммер! г воздушного
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗбру Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
: : у : :: (р о с зд ра в н а д зо р) г й - ' :

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 07 февраля 2023 года jyo р з н  2023/19508

Лист 5

звукопроведения заушного типа "ПРЕСТО 2PRO" (МСТР 942523 012-09) - 1 шт *
- Звукопроврд №1 (180-06-00) - 1 шт. (при необходимости)-
-Звукопровод№2 (180-06-00-01)- 1 шт.(принеобходимости)-
- Звукопровод №3 (180-06-00-02) - 1 шт. (при необходимости)-
- Элемент питания 1,4В (ТИП 13), 2 шт./уп. - 1 уп. (при необходимости):
- Программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 3.22 (МСТР 942523 013 ПР) - 1 шт
(при необходимости); ' ^
- Руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери 
слуха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 3.22 -1 шт 
(при необходимости);
- Руководство по эксплуатации (МСТР.942523.012 РЭ) - 1 шт.-
- Футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- Коробка (126-00-14) - 1 шт.
10. Аппарат слуховой электронный цифровой триммерный программируемый
воздушного звукопроведения заушного типа "ПРЕСТО 3PRO" по МСТР 942523 012 ТУ 
в составе; ’
- Аппарат слуховой электронный цифровой триммерный программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа "ПРЕСТО 3PRO" (МСТР 942523 012-10) - 1 шт •
- Звукопровод №1 (180-06-00)- 1 шт. (при необходимости); "
- Звукопровод №2 (180-06-00-01) - 1 шт. (при необходимости)-
- Звукопровод №3 (180-06-00-02) - 1 шт. (при необходимости)-
- Элемент питания 1,4В (ТИП 13), 2 шт./уп. -1 уп. (при необходимости); /
- Программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 3.22 (МСТР.942523 013 ПР) -1 шт
(при необходимости); ’ .
- Руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери 
слуха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 3.22 -1 шт 
(при необходимости);
■ Руководство по эксплуатации (МСТР.942523.012 РЭ) - 1 шт.*
- Футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- Коробка (126-00-14) - 1 шт.
11. Аппарат слуховой электронный цифровой триммерный программируемый -
воздушного звукопроведения заушного типа "ПРЕСТО 4Т" по МСТР.942523 012 ТУ 
в составе: . . * »
- Аппарат слуховой электронный цифровой тримм^й£*йро1тш эд 1руемьш воздушного 
звукопроведения заушного типа "ПРЕСТО 4Т" (М ^Р .942§1 '3 .0Ш -т-1 шт.*
- Звукопровод № 1 (180-06-00) - 1 шт. (при необ^фдамости^У-’̂
Руководитель Федеральной службы
"" надзору в сфере здравоохранения 1 Самойлова..

0116219



ФМЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 3  СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
■ (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 07 февраля 2023 года р з д  2023/19508

Лист 6

- Звукопровод № 2 (180-06-00-01) - 1 шт. (при необходимости)-
- Звукопровод № 3 (180-06-00-02) - 1 шт. (при необходимости)’
- Элемент питания 1,4В (ТИП 13), 2 шт./уп. - 1 уп. (при необходамости);
- Программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 3.22 (МСТР.942523.013 ПР) -1 шт
(при необходимости); ’ ^
- Р>тсоводство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери 
слуха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 3.22 - 1 шт 
(при необходимости);
- Руководство по эксплуатации (МСТР.942523.012 РЭ) - 1 шт.-
- Футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- Коробка (126-00-14) - 1 шт.
12. Аппарат слуховой электронный цифровой триммерный программируемый
воздушного звукопроведения заушного типа ’’ПРЕСТО 4SPT" по МСТР.942523 012 ТУ 
в составе: ’ , ’
- Аппарат слуховой электронный цифровой триммерный программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа "ПРЕСТО 4SPT" (МСТР.942523.012-12) - 1 шт.-
- Звукопровод № 1 (180-06-00) - 1 шт. (при необходимости);
- Звукопровод № 2 (180-06-00-01) - 1 шт. (при необходимости);
- Звукопровод № 3 (180-06-00-02) - 1 шт. (при необходимости);
- Элемент питания 1,4В (ТИП 13), 2 шт./уп. - 1 уп. (при необходимости);
- Программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 3.22 (МСТР.942523 013 ПР) -1 шт 
(при необходимости);
- Руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери 
слуха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 3.22-1 шт.
(при необходимости); * , - '
- Руководство по эксплуатации (МСТР.942523.012 РЭ) - 1 шт.-
- Футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- Коробка (126-00-14) - 1 ш т..

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

Ш


