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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

/"от 26 марта 2024 года № РЗН 2024/22279^
На медицинское изделие , ; '
А ппарат слуховой зауш ный серий Bernafon Alpha, Sonic R adiant > V 
с принпадлежностями -•

Настояхдее регистрационное удостоверение выдано \  и л ;
”СБО  Х ирингА /G ", Дания,
SBO liea rin g  A/S, Kohgebakken 9,2765 Smoriim, D enm ark л

:̂ ‘У.Нроизв^йтелы д -,'■ "■■/•у
; ’'С Б О Х иринг А/С”, Дания, д й
■ SBO H i r i n g  A/S, Kongebakken 9,2765 Sm erum , D enm ark J : :;v ^

-

-

#

m
Ш ы

-Место производства медицинского изделия 
см.прилбжение ;; у  й --Л'.

; Номер регистрационного досье №  РД-59079/94463 от 20.11.2023 :

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2 а . ; у у

к о д  Общероссийского классификатора п|юдукции по видам экономической
': ;^ т е щ ^ с т и 1 6 .6 0 .1 4 Л 2 0  ■ -  Vr;: / 'у ; '-  ■ д. y-iyV 'y

Настоящее р'егистр^ионное удостоверение имеет приложение н а7  листах-у y y y



ФЕДЕРМЬНАЙ 'с А Ш б АЧПО НЛЛЗбРУ в  СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
ЯРООЗДРАВНАДЗОР); ’;Д

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
' С ОТ 26 марта 2024 года № РЗН 2024/22279; : л

r.v-

; 1;

"'.-к'.

6 ]На медицинское изделие i - . ' > : - v A -^д
: Аппарат слуховой заушный серий Bernafon Alpha, Sonic R adian t :

с принадлежностями, варианты исполнения:. - V v
1: Аппарат слуховой заушный серии Bemafon Alpha 9 MNB Т, в составе:
1:1 . Аппарат слуховой заушный серии Bemafon Alpha 9 MNB Т. \ '

М;2. Адаптер для тонкой трубки. _ ' ^ \
1:3.-Цветные маркеры левый-правый. ■' , , ■ д
1 А. ТТрограммное обеспечение Bemafon Oasisnxt (при необходимости): д 

 ̂ 1:5. Батарея 312 - 6 шт. в уп. (при необходимости), !
;; Ц.6::Инструкция по эксплуатации. . ' :
Г Лринадлежности: - ■ , ■ ■' : :'у.
- I : Футляр;пластма^^^ ' 'V .f

,:' 2. Трйпрчка для протирки. : ■- ■. ‘./•л д : : -
3: Многофункциональный инструмент. ' '

; 2. Аппарат слуховой заушный серии Bemafon Alpha 7 MNB Т, в составе: 
У^2.1 .'Аппарат слуховой заушный серии Bemafon Alpha 7 MNB Т .... - д '. 
к 2.2; Адаптер для тонкой трубки. /  . . • ^
: ;2.3 .Цветные маркеры левый-правый. •, v • > ' ;
' 2.4. Программное обеспечение Bemafon Oasisnxt (при необходимости).: ,

" 2.5. Батарея 312 - 6 шт. вуп. (при необходимости). 1. д . д.:

: 2.6. Инструкция по эксплуатации. / : ' ; ,г
7 Принадлежности: — " Г? ' '' ;  W ч/ -- •
3 1 .Футлярпластмассовый. . - . , • ~ 3 •
/2 . Тряпочка для протирки = • з Т . \  ; "• _ ••

3: Многофункциональный инструмент. .■ ; :■- iij : . ; . г -' . .  ;:
V 3. Аппарат слуховой заушный серии Bemafon Alpha 5 MNB Т, в составе:
■ 3 .1; Аппарат слуховой заушный серии Bemafon Alpha 5 MNB Т.
3.2. Адаптер да тонкой трубки. ' :
3.3: Цветные маркеры левьга-пра • 'V 'f  ;■ ' "
3:4. Программное обеспечение Bemafon Oasisnxt (при необходимости). f 
3'5. Батарея 312 - 6 шт. в уп. (цринеобходимости). . : г :  :
$6 . Инструкция по эксплуатации. ; ; ’ ; '
П рина^ежности:: : ;
Г: Ф ^ляр  пластмассовый.

^2: Тряпочка для протирки.
^3;Многофункциональнь1Й инструмент.
Руководитель Федеральной службы 
по иадзору в сфере здравоохранения

i n

Лист 1

А.В С ам ойлова. 

0 1 3 8 0 1 3

1 1
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Д  -ф Ш р а а ь н а я  с л у ж б а  п о  н а л Ао р у  в  СФЕБЯ Ш Х Й Ш
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' ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
у от 26 марта 2024 года № РЗН 2024/22279 ;

4.,Аппарат слуховой заушный серии Bemafon Alpha 3 MNB Tj в составе:: 
4 .1дАппарат с л ^ ^  заушный серии Bemafon Alpha 3 M NBT. : "
4.2. Адаптер-ДЛЯ тонкой трубки. 3, • 3 , ;
4,З.ЗЦветные.м^ , У; у
4.4. Протраммное обеспечение Bemafon Oasisnxt (прй необходимости).
4.5. Батарея 312 - 6 шт. в уп. (при необходимости). • ■ -
4.6. Инструкция по эксплуатации. . i
Принадлежности: : "З З: .у
ЦФут:шр пластмассовый. ; ' ;  : ; : 3 у. • ■
-2у Тр»япрчка для протирки. : .

v3. Многофункциональный инструмент. • д ' V , --У
У 5. Аппарат слуховой серии Bemafon Alpha 13MNB T,]b составе: ■
-5,1. Алпарат.ад заушный серии Bemafon Alpha I MNB Т. У' .
5.2. Адаптер ДЛЯ тонкой трубки. . 1 '  У'- . •-
5:3. Цветгные маркеры левый-правый. : ж - г ^
5.4. Программное обеспечение Bemafon Oasisnxt (при необходимости). \
5.5. Батарея 312 - 6 шт. в уп. (при необходимости). v> ; ЗА : v Зг' 3
5.6. Инструкция по эксплуатации. З З 3 t  У 3

УЛрййадаежн6стй:ч: 3: ' д у З : -з З З ЗА 3:3 3
■ 1. Футляр пластмассовый. 3^ ' 3 /  3\
2‘. Тряпочка для протирки. 3'.; •З'-.у

■ЗЗМногофункциональньш инструмент. v ^
АзАппарат слуховой заушный серии Bemafon Alpha 9 MNB l- R, в составе: 
6. А А ш арат слуховой заушньхй серии Bemafon Alpha _9 MNB Т R. А  33 :
6.2. Адаптер для тонкой трубки. 3 -
6. А Цветные маркеры левый-правый. 3 А  А 3 "
бАЗПрАграммно Bemafon Oasisnxt (при необходимости)'., 3
6.5. Зарядное устройство Charger MNB Т R. 3^ 3;" ЗА  3
6.6. Инструкция по эксплуатации. - 3 -  : ■ 3 3:з З А З
637. И1штр!рция по эксплуатац Charger MNB Т R. 3 -  А д д̂ЗЗ : ^3 3

З П р и й й л е А н о с г и : ;  ; з З з  3 3 д У  А  У:  А З  А З ;  А З З :
; Г. ФутДЯр пластмассовый.
2; Тряпочка для протирки. .
3;|Мн6гофункциональнь1Ййнст^

"Т.ЗАпйарат слуховой заушный серии Bemafon 
Аппарат слуховой заушный серии Bemaf 

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

I i.-w-i
-  ч

"А-

Ш

I
■ F

оставе:

А.В. Самойлова 3
. .  . ч  , -л ' л
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^ФЩ ЁРЖЬНАЯ СЛУЖБА ПО /Н М З ( Ш  Б СФЕРЕ ЗДРАВОбХРАЙЁНМЯ 
F Щ  ; - (РОСЗДРАВНАДЮР) > Л  ̂ л

C i C i  ПРИЛОЖ ЕНИЕ: -
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ  ̂ ^
от 26 марта 2024 года № РЗН 2024/22279

; Лист З

■- V,'

V

А

7.2. Адаптер для тонкой трубки. у - А
7.3: Цветные маркеры левый-правый. А - - , :

^7,4, Программное обеспечение Bemafon Oasisnxt (при необходимости).: v - Л 
'7.5; Зарядное устройство Charger MNB Т R. ; Л
7.6. Инструкция по эксплуатации. : А Л Л
7.7, Инструкция по эксплуатации Charger MNB Т R. - '' - ; А. ';:.
Принадлежности: . /  ; - - ■ Л ’-;'--
1. Футляр пластмассовый. _ А .. ; V • ■-Л - ^

С  ::^япдчка для протирки. ; _ ■ . ^  v : ' и Л :
.С;^1!у1нрГ0функциональный инструмеэт^^ - ■ / г  ̂ Л С  Л
8. ;Аппарат сД ^овой заушный серии Bemafon Alpha 5 MNB Т В,^вЪоставеЛ Л 5  ̂   ̂
J8. Г. Аппарат слухово заушный серии Bemafon Alpha 5 f ^ B  ;Т R; V : ; : ' : - Л j  
8.2: Адаптер для тонкой трубки. : :  - л, А - А А
8.3. Цветные маркеры левый-правый. ■ “  ̂ v ' Л -Л'--^
8.4. npoipaMf^Hoe обеспечение Bemafon Oasisnxt (при необходимости).  ̂ Л 
8.i5, Зарядное;устройство Charger MNB Т R. -;  ̂ ;
8.6^:Инструкция по эксплуатации. : '.•••
8.7Шнструкция по эксплуатации Charger MNB Т R. -Л /  ^

'■Црийдаейости:-.^ ч.  ̂ ' ■ А  ̂ ■ Л - ' Л ■■■'■ Л-.Г-
:1у;ФуТЛЯрМ^ , 7.
2. Тряпочка для протирки. - Л ; Л; У Л
3. МнргбфункциойальнЬш инструмент, : . : ;
9, Аппарат слуховой заушный серии Bemafon Alpha 3 MNB Т R, в сЪставе: "
9П . Аппарат слуховой заушный серии Bemafon Alpha 3 MNB Т R. ;
9.2. Адаптер для тонкой трубки. ^
9.3. Цветные маркеры левый-правый.
9.4.ЙрогрШмноё обеспечение Bemafon Oasisnxt (при необходимости). : - 
9.5: Зарядное устройство Charger MNB Т R. ; - v , ,
9:6: Пнс'фзтшйя по ; • V Л: А;
9:7. Йнструкцйя по эксплуатации Charger MNB Т R: . А ^
Принадлежности: Л :: ■ : , : - ; - А,' Л- v у'- :

Ш

1 Коробка’картонная.
2; Футляр пластмассовый.
3; Тряпочка д й  шрот 
4;; М нбгбф ^кцион^
5:Цвётные.маркеры левьш-правый. 
1^ководитель Федеральной службы 
по Надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова

0138015.

-Л
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 марта 2024 года № РЗН 2024/22279 ^

Лист 4

15. Аппарат слуховой заушный серии Bemafon Alpha 1 MNB Т R, в составё:
10.1. Аппарат слуховой заушный серии Bemafon Alpha 1 MNB Т R. ,

: 10.2 :-А дйтер  для тонкой трубки.
10.3. Цветные маркеры левый-правый. : •
10.4. Программное обеспечение Bemafon Oasisnxt (при необходимости).
10.5.?3арядное устройство Charger MNB T R .  ; 7 7
10.6. Инструкция по эксплуатации.
Ю.УгИнструкция по эксплуатации Charger MNB Т R. ; ,: •
Принадлежности: . •
; i . ФутлЛрпластмассовый. ; 7 • - Л 7 . л"  ̂ Л" •
2. Тряпочка для протирки. . , ■ : ; > : . -'
3 . Многофункциональный инструмент.
11. Аппарат слуховой заушный серии Sonic Radiant 100 MNB Т, в составе: .
11.1 . Аппарат слуховой заушный серии Sonic Radiant 100 MNB Т.
11.2. Адаптер для тонкой трубки.
11.3^Цветные маркеры левый-правый. , , 7/  77 .. >•
11.4. Программное обеспечение Sonic EXPRESSfit Pro (при необходимости).
11.5. Батарея 312 - 6 шт. в уп. (при необходимости). - : ^
11.6./Инструкция по эксплуатации. ' ' ' '7 • '
Принадлежности: 7 7 "■ ?
1. Футляр пластмассовый. .-7'.
2. Тряпочка для протирки.
3. Многофункциональный инструмент. Г Л : . .'/л: .
12. Аппарат слуховой заушный серии Sonic Radiant 80 MNB Т, в составе:
12. Г. Аппарат слуховой заушный серии Sonic Radiant 80 MNB Т.
12.2. Адаптер для.тонкой трубки. 7 , ■
12.3. Цветные маркеры левый-правый. '
12.4. Программное обеспечение Sonic EXPRESSfit Pro (при яеобходиш
12.5. Батарея 3 1 2 - 6  шт. в уп. (при необходимости). v ■

. 12.6:Инструкцйя по эксплуатации. ..,-.7 '
Прин^лежности: 7  ̂ 7 . '  ̂ .7;
17Футляр пластмассовый. ;
2. Тряпочка для протирки. ^
3. МцоТофухшциональньш инструмент.
Т 1  Аппарат слуховой заушный серии Sonic Radi;
-13.1. Аппарат слуховой заушный серии Sonic 
руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СфЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗАРАВНДАЗр!^ :: ЗЗ^А ;

,3 3 Ач А - П   ̂ з Л а :

А НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
А ч от 26 марта 2024 года № РЗН 2024/22279 3 3 |3

Лист 5

.[1 N.

1-Г- /

13.2: Адаптер для тонкой трубки. 3 3 3 3
13.33ЦветныеЗМаркеры лёвый-правый. V З З

 ̂ 13.4АПрон5аммное обеспечение Sonic EXPRESSfit3 Pro (при нёобходгшости).
13.5.-Батарея "312-6 шт. в уп. (при необходимости).  ̂ : ЗЗ
13 .6vHHCTpyiaiita по эксплуатации. : л v \А
Принадлежности: ... ; . - 3 ,:
1 .Футляр пластмассовый. 3 3 -  33 У; У 333
2. Тряпочка для протирки. 3 3 А  ■
3. Многофункциональный инструмент. 3 А  • ЗА:
1А ЗАйпарат слуховой заушный серии Sonic Radiant 40 MNEf Щ в стставе: 
Й.ГУ АппаратЗсйуховбй заушньш серии Sonic Radiant 40 MNB Т. 33. узз ,
14.2. АдаптерАда трубки. А З АА З ЗуДЗ'
14.3. Цветные маркерыдевый-правый. 3 З А 3

: 14.4; Программное обеспечение Sonic EXPRESSfit Pro (при необходимости).
314.5.Ватарея 312 - 6 шт. в уп. (при необходимости).- ЗА 3
14.6. Инструкция по эксплуатации.

:'Принйтлёжностй:’- А З ' А з , 3 ^ ' -  -Ау 3 3.-ЛзЗ--:А ■
1. Футляр пластмассовый. -
2. Тряпочка для протирки. - ‘ 3 3
3. ^йбгафуншдиональны^ инструмент. 3; З зА  3
15. Аппарат c j^oB ofi заушный серии Sonic Radiant 20 MNB Т /в  составе:
15.1. Аппарат слуховой заушный серии Sonic Radiant 20 MNB Т. 3
15.2. Адаптер для тонкой трубки.
15 .3. Цветные маркеры левый-правый.
15.4. Программное обеспечение Sonic EXPRESSfit Pro (при необходимости).
15.5. Батарея ЗТ2- 6 шт. в уп. (при необходимости). 3 3  ̂ б
15:63Инструкция по эксплуатации. ' 3 у у ' ' 3; 3 уАЗ З :
Принадлежности: 3 3 : 3  . 3 А А- З З З З
1. Футляр пластмассовый. А З гЗА

32.Т^Й10чкад.йтфот^ :А'з'3 З'̂ . АзЗ . -̂y.,' з  АзЗ ■3-А:АЗ- :̂Зз Л А у.-'' '
3. Многрфункциональньтй инструмент. 33 ' 3; 3 ■ - А- '•■•.• '3:33 З--

А 6. Аппарат слуховой заушный серии Sonic Radiant 100
16. Ц^йпарад слуховой заушный сории Sonic 

316^2;^7^ацтф;дая тонкой трубкй.з : 3:
;i 6.3 зЦветные маркеры левьш-пр^ый.
16,4:ЗПрограммное обеспечение Sonic EXPRESI 
Руководитёль Федеральной службы ■ 
по надфру в сфере здравоохранения

З г ,

{
I у

Г '
-t 3-:

составе:



ФЕДЕРАЛЬНАЯ :СЛУ>КБА no НМзЬРУ в: ефЕРЁ 'ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ' ' '
(РОеЗДрАВНАДЗО

* _ (  '•С f

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 марта 2024 года № РЗН 2024/22279

V ■ г >
Лист, 6

■■ ' 'Д:,'

16.5;Зарядное устройство Charger M NBT R. ; ; ' : ,
-16.6. Инструкция по эксплуатации. ' . ' ■ ' ; - ; : д ' Д

16.7. Йнструкция по эксплуатации Charger MNB Т R. • . Д-
Принадлежности: . • • ' .. -.Д. ,Д . '
1. Футляр пластмассовый. ^
2. Тряпочка для протирки. Д Д ; л: ;Д;Д Д а ;:

ГЗ. Многофункциональный инструмент. ' Д Д;:ДДД: Д
'17. Аппарат слуховой заушный серии Sonic Radiant 80 MNB Т R, в составе:

■ 17.1. Аппарат слуховой заушный серии Sonic Radiant 80 MNB T R .
,17.2. Адаптер для тонкой трубки. ; ^  Д ■  ̂ > Д Д̂  ДД

17.3. Цветные маркеры левый-правый. • ■ ' Д."?̂ .
17.4. Профаммное обеспечение Sonic EXPRESSfit Pro (при необходимости)/
17.5. Зарядное устройство Charger MNB Т R. ; Д:\ - г
17:6. Инстру^ по эксплуатации. Д Д/ Д-^ Д
17.7. Йнструкция по эксплуатации Charger MNB Т R. v-,
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19.6. Инструкция по эксплуатации. - Д ;Д ДДД
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