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ФЕЛЕР/х-ЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.УАЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАЕ1ЕНЕ1Я
(РО СЗЛ РАВН М ЗО Р)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 12 сентября 2024 ГОД^О РЗН  2024/23633

На медицинское изделие
Аппарат слуховой электронный цифровой STARKEY (RIC) с 
принадлежностями
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Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "Аурика Лабе' 
(ООО "Аурика Лабе"), Россия,
300026, г. Тула, ул. Рязанская, д. 4
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Производитель
"Старки Лабораториз, Инк.", США,
Starkey Laboratories, Inc., 6700 Washington Avenue South, Eden Prairie, M innesota, 
55344, ESA

Место производства медицинского изделия 
см. приложение

Номер регистрационного досье №  РД -63119/44006 от 05.06.2024

Класс потенциа-льного 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

приказом Росздравнадзора от 12 сен; 
допущено к обращению на т е р р и т ^ щ  ?оссийскЬ^;

Р\ ководитель Федеральной с^туж^ы ^  ^
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по надзору в сфере здравоохранещщ . А.В, Самойлова
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Ф1^ЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
; о; Г  {РосздрАвн.лдзор)

Рл ководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения ’ ' А.В. Самойлова
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1ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 12 сентября 2024 года №  Р ЗН  2024/23633

Лист 1

На медицинское изделие
Аппарат слуховой электронный цифровой STARKEY (RIC) с принадлежностями,
в вариантах исполнения:

| 1. STARKEY EV O LVA I 2400 RIC 312, в составе:
1.1. Аппарат сл>эсовой электронный цифровой STARKEY EVOLV AI 2400 R1C 312 - '|
1 шт. .
1.2. Руководство по эксплуатации - 1 шт. , ^
1.3. Ртеоводство пользователя - I шт.
Принадлежности:
1. Ф>тляр пластиковый с биркой Starkey - 1 шт. i
2. Щ етка для чистки слухового аппарата - I шт. t
2. STARKEY EVOLV Al 2000 RIC 312. в составе: Г
2.1. Аппарат слуховой электронный цифровой STARKEY EVOLV AI 2000 RIC 312-  
1 шт.
2.2. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
2.3. Руководство пользователя - 1 шт.
Принадлежности:
1. Футляр пластиковый с биркой Starkey - 1 шт.
2. Щ етка для чистки слухового аппарата - 1 шт.
3. STARKEY EVOLV AI 1600 RIC 312, в составе:
3.1. Аппарат слуховой электронный цифровой STARKEY EVOLV AI 1600 RIC 312 - 
1 шт.
3.2. Р}тсоводство по эксплуатации - 1 шт.

 ̂ 3.3. Руководство пользователя - 1 шт.
Принадлежности:
1. Футляр пластиковый с биркой Starkey - 1 шт.
2. Щ етка для чистки слл’’хового аппарата - 1 шт.
4. STARKEY EVOLV AI 1200 RIC 312, в составе: '
4.1. Аппарат слуховой электронный цифровой STARKEY EVOLV AI 1200 RIC 312 - 
1 шт.
4.2. Р>тсоводство по эксплуатации - I шт.
4.3. Руководство пользователя - 1 шт.

3 Принадлежности:
1. Футляр пластиковый с биркой Starkey - 1 шт.

I 2. Щ етка для чистки слуэсового аппарата - 1 шт.
5. STARKEY EVOLV AI 1000 RIC 312. в соста
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.'и.ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

Р  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 12 сентября 2024 года №  р з н  2024/23633

i Лист 2

5.1. Аппарат слуховой электронный цифровой STARKEY EVOLV AI 1000 RIC 312 - 
1 шт.
5.2. Руководство по эксплуатации -1  шт.
5.3. Р\тсоводство пользовате.тя - 1 шт.
Принадлежности:

ж г 1. Футляр пластиковый с биркой Starkey - 1 шт.
. 2. Щ етка для чистки с.т\эсового аппарата - 1 шт.
’ 6. STARKEY EVOLV AI 2400 RIC R. в составе;

t TJ;/: 6.1. Аппарат слуэсовой электронный цифровой STARKEY EVOLV AI 2400 RIC R -
' - 1  Ш Т .  ■ Г l

I; 6.2. Руководство ПО эксплуатации - 1 шт. !"'
,  i ;  6.3. Руководство пользователя - 1 шт. i

' 6.4. Футляр-зарядное устройство, в комплекте: ■(<5"
> V - зарядный кабель - 1 шт. |
^  - адаптер - I шт.

' ; Принадлежности:
х \  Л L Футляр пластиковый с биркой Starkey - 1 шт.

2. Щ етка для чистки слухового аппарата - 1 шт.
7. STARKEY EVOLV AI 2000 RIC R, в составе:
7.1. Аппарат слуховой электронный цифровой STARKEY EVOLV AI 2000 RIC R - 

/  li ! шт.
Л;: 7.2. Руководство по эксплуатации - I шт.
/■  7.3. Руководство пользователя - 1 шт.

. 7.4. Футляр-зарядное устройство, в комплекте:
- зарядный кабель - 1 шт.
- адаптер - 1 шт.
Принадлежности:
1. Ф>тляр пластиковый с биркой Starkey - I шт.
2. Щ етка для чистки сллэсового аппарата - 1 шт.

. 8. STARKEY EVOLV AI 1600 RIC R, в составе;
8.1. Аппарат слтаовой электронный цифровой STARKEY EVOLV AI 1600 RIC R - 

Ij 1 шт.
>-.i 8.2. Р3ТСОВОДСТВО no эксплуатации - 1 шт.
f i  8.3. Руководство пользователя - 1 шт.

8.4. Футляр-зарядное устройство, в коу 
0 / \  ' - зарядный кабель - 1 шт.

: : Руководитель Федеральной службы,^  ̂ ^
по надзору в сфере з д р а в о о х р а н е н и я ^ А . В ,  Самойлова
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Ф¥ЛЕ?А-\ЪНАЯ  CyW ^BA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
 ̂ от  12 сентября 2024 года №  Р ЗН  2024/23633
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Лист 3

1 шт.
11.2. Руководство по эксплуатации - 1 шт.

г\г
-  адаптер - 1 шт.
Принадлежности:
1. Футляр пластиковый с биркой Starkey - I шт.
2. Щ етка для чистки слухового аппарата - 1 шт.
9. STARKEY EVOLV AI 1200 R1C R. в составе: ;

- ; 9.1. Аппарат слуховой электронный цифровой STARKEY EVOLV Al 1200 RIC R - 'i J ;
1 ШТ. , .• I' ' ■ ■ I

ЧД ■ 9.2. Руководство no эксплуатации - 1 шт. i; ^ ;>•4  ̂ - - — • ■ '9.3. Руководство пользователя - I шт. .
9.4. Футляр-зарядное устройство, в комплекте:
- зарядный кабель - 1 шт. .
-  адаптер - 1 шт. Y  ;

[.'^Х; Принадлежности: ^
"V/ : 1. футляр пластиковый с биркой Starkey - 1 шт.

, 2. Щ етка для чистки слухового аппарата - 1 шт. ^
10. STARKEY EVOLV AI 1000 RIC R, в составе: ![ -.
10.1. Аппарат сл>’ховой электронный цифровой STARKEY EVOLV AI 1000 RIC R - ;|
1 ШТ.

10.2. Р>тсоводство no экспл>^атации - 1 шт.
10.3. Руководство пользователя - 1 шт.
10.4. Футляр-зарядное устройство, в комплекте:
- зарядный кабель - 1 шт.
- адаптер - 1 шт.
Принадлежности:
1. Футляр пластиковый с биркой Starkey - 1 шт.
2. Щ етка для чистки сл>эсового аппарата - I шт.

W '  11. STARKEY EVOLV AI 2400 MRIC 312, в составе: . 'Щ
11.1. Аппарат слуэсовой электронный цифровой STARKEY EVOLV AI 2400 MRJC 312 -

!l
AYm ! 11.3. Руководство пользователя - 1 ШТ. / м }

Принадлежности:
1. Футляр пластиковый с биркой Starkey - 1 шт. Уг
2. Щетка д.тя чистки слухового аппарата-  ̂
12. STARKEY EVOLV AI 2000 MRIC

fcyj/; 12.1. Аппарат слуэсовой электронный EVOLV AI 2000 MRIC 312 -
■ - Руководитель Ф едеральной служ бь|о^' /
I ^ J no надзору в сфере здравоохраненийз2у ' А.В. С ам ойлова
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ФЕДЕР.'\.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

i i

от 12 сентября 2024 года №  РЗН  2024/23633
Лист 4

1 шт.
12.2. Рутсоводство по эксплуатации - 1 шт.
12.3. Руководство пользователя - 1 шт.
Принадлежности:
1. Футляр пластиковый с биркой Starkey - 1 шт.
2. Щ етка для чистки сл}эсового аппарата - I шт.
13. STARKEY EVOLV AI 1600 MRIC 312, в составе:
13.Е Аппарат сл>эсовой электронный цифровой STARKEY EVOLV AI 1600 MRIC 312 - 
1 шт.
13.2. Р\тсоводство по эксплуатации - 1 шт.
13.3. Р\тсоводство пользователя - 1 шт.
Принадлежности:
1. Футляр пластиковый с биркой Starkey - 1 шт.
2. Щ етка для чистки слухового аппарата ~ 1 шт.
14. STARKEY EVOLV AI 1200 MRIC 312, в составе:
14.1. Аппарат сл>эсовой электронный цифровой STARKEY EVOLV AI 1200 MRIC 312 - 
1 шт.
14.2. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
14.3. Руководство пользователя - 1 шт.
Принадлежности:
1. Футляр пластиковый с биркой Starkey - 1 шт.
2. Щ етка для чистки слухового аппарата - 1 шт.
15. STARKEY EVOLV AI 1000 MRIC 312. в составе:
15.1. Аппарат слуховой электронный цифровой STARICEY EVOLV AI 1000 MRIC 312 - 
1 шт.
15.2. Рутсоводство по эксплуатации - 1 шт.
15.3. Р\тсоводство пользователя - 1 шт.
Принадлежности:
1. Ф>тляр пластиковый с биркой Starkey - 1 шт.
2. Щ етка для чистки слухового аппарата - 1 шт.
16. STARKEY MODEL S 2 RIC 312, в составе:
16.1. Аппарат слуховой электронный цифровой STARKEY M ODEL S 2 RIC 3 1 2 - 1  шт. 
16-2. Руководство по эксштуатации - 1 шт.
16.3. Р\жоводство пользовате-тя - 1 шт.
Принадлежности:
I . Футляр пластиковый с биркой Starkey - 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения \  s А.В, Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ С Л \^ Б А  ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 сентября 2024 года №  РЗН  2024/23633

Лист 5

2. Щ етка для чистки слухового аппарата - 1 шт.
17. STARKEY MODEL S 3 RIC 312. в составе;
17.1. Аппарат сл>лсовой электронный цифровой STARKEY MODEL S 3 RIC 3 1 2 - 1  шт.
17.2. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
17.3. Руководство пользователя - 1 шт.
Принадлежности:
1. Футляр пластиковый с биркой Starkey - 1 шт.
2. Щ етка для чистки слуэсового аппарата - 1 шт.
18. STARKEY EVOLV AI CROS RIC 312. в составе:
18.1. Аппарат сллэсовой электронный цифровой STARKEY EVOLV AI CROS RIC 312 - 
1 шт.
18.2. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
18.3. Р>тсоводство пользователя - 1 шт.
Принадлежности:
1. Футляр пластиковый с биркой Starkey - 1 шт.
2. Щ етка для чистки слухового аппарата - 1 шт.
] 9. STARKEY EVOLV AT CROS RIC R. в составе:
19.1. Аппарат слуховой электронный цифровой STARKEY EVOLV AI CROS RIC R - 
1 ШТ.

19.2. Руководство no эксплуатации - 1 шт.
19.3. Р>тсоводство пользователя - 1 шт.
19.4. Футляр-зарядное устройство, в комплекте:
- зарядный кабель - 1 шт.
- адаптер - 1 шт.
Принадлежности;
1. Футляр пластиковый с биркой Starkey - 1 шт.
2. Щ етка для чистки слуэсового аппарата - 1 шт.
Место производства:
1. Starkey Laboratories, Inc. dba Starkey Hearing Technologies. 6700 W ashington Avenue 
South Eden Prairie Minnesota 55344. USA,
2. Starkey (Suzhou) Hearing Technology Co.. Ltd., No. 1 Shengai Road Suzhou Industrial 
Park Suzhou Jiangsu 215021, China.
3. Starkey Mexico. S.A. de C.V., Calle Norte 7 Numero Lote 2 у 3 Entre Diagonal Lorenzo 
de la Garza Y Poniente 2 Colonia Ciudad In d u ^ J^C ^^ ^^ fii^o ro s  Tamaulipas CP 87499, 
Mexico.

Р\ководитель Федеральной слу жбы 
по надзору в сфере здравоохранение А.В. Самойлова 
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