
РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 22 октября 2024 года № РЗН 2024/23858

На медицинское изделие
Аппарат слуховой электронный цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа "ЛИДЕР" по МСТР.942523.014 ТУ

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "Завод слуховых аппаратов 
"РИТМ" (ООО ЗСА "РИТМ"), Россия,
115162, М осква, ул. Хавская, д. 18, к. 2, офис 3, помещ. IV, эт. 4
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Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Завод слуховых аппаратов 
"РИ ТМ ” (ОО О ЗСА "PHTiM"), Россия,
115162, М осква, ул. Хавская, д. 18, к. 2, офис 3, помещ. IV, эт. 4

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

Номер регистрационного досье №  РД-63694/50849 от 24.07.2024

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 10 листах

Приказом Росздравнадзора от 22 октября
допущено к обращению на территории Росси1ф1Жой |>"^едгоац1Ш / ^ 1.1 ''
Руководитель Федеральной службы / ■ /Й
по надзору в сфере здравоохранения к \'Л  - #
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ФЕЛЕРА-ЛЬНАЯ CAV^CBA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 октября 2024 года № РЗН 2024/23858

Лист 1
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На медицинское изделие
А ппарат слуховой электронны й  цифровой програм м ируем ы й возд> шного 
звукопроведения зауш ного типа "Л И Д Е Р ” по М СТР.942523.014 ТУ,
в вариантах исполнения:

; 1. Аппарат слл-ховой электронный цифровой программируемый воздушного
звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 4” МСТР.942523.014 ТУ, в составе:
- аппарат сл>эсовой электронный цифровой программируемый воздушного 

i„ ; зв>тсопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 4’’ (МСТР.942523.014) - 1 шт.;
V^)i' - звукопровод в вариантах исполнения:

- звукопровод №  1 (180-06-00) - 1 шт.;
- звукопровод № 2 (180-06-00-01) - 1 шт.;
- звукопровод № 3 (180-06-00-02) - 1 шт.; |  я
- элемент питания 1,4В (ТИП 13) - 2 шт. (при необходимости);
- программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523.014 ПР) - 1 шт.
(при необходимости);
- футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- коробка (126-00-14) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (МСТР.942523.014 РЭ) - 1 шт.;
- руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери 
сл\'ха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 4.0 
(МСТР.942523.014 РО) - 1 шт. (при необходимости).
2. Аппарат слуховой электронный цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 6” МСТР.942523.014 ТУ, в составе: 

w ;  - аппарат слуховой электронный цифровой программируемый воздушного
- : звукопроведения заутпного типа ” ЛИДЕР 6” (МСТР.942523.014-01) - 1 шт.;

_jA - звлтсопровод в вариантах исполнения:
 ̂ I; - звукопровод № 1 (180-06-00) - 1 шт.;

I ^ j i  - звукопровод № 2 (180-06-00-01) - 1 шт.;
- звукопровод № 3 (180-06-00-02) - 1 шт.;

, - элемент питания 1,4В (ТИП 13) - 2 шт. (при необходимости);
у I  - программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523.014 ПР) - 1 шт.

К-6 j (при необходимости);
щ )1 | - футляр (227-00-00) - 1 шт.;
' ' 'r 'i l  - коробка (126-00-14) - 1 шт.;

. - руководство по эксплуатащш (МСТР.942523.0^4^Эд-Л:1пт.*у^д 
; - руководство опсратора по настройке СА для крйденсации^ потери

слуха с помощью программного обеспечения .Q
(МСТР.942523.014 РО) - 1 шт. (при 
Руководитель Ф едеральной службы ' Д
по надзору в сфере здравоохранения А.В. С ам ойлова
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ФЕДЕР.‘̂ \ЬН А Я  СЛУЖБА ПО Н,ЛЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.ЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 октября 2024 года РЗН 2024/23858

Лист 2

3. Аппарат слуховой электронньш цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 8” МСТР.942523.014 ТУ, в составе:
- аппарат слуховой электронный цифровой программируемый воздушного 
зв}копроведения заушного типа ” ЛИДЕР 8” (МСТР.942523.014-02) - 1 шт.;
- звукопровод в вариантах исполнения:
- звукопровод №  1 (180-06-00) - 1 шт.;
- звукопровод № 2 (180-06-00-01) - 1 шт.;
- звукопровод №  3 (180-06-00-02) - 1 шт.;
- элемент питания 1,4В (ТИП 13) - 2 шт. (при необходимости);
- программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523.014 ПР) - 1 шт. 
(при необходимости);
- футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- коробка (126-00-14) - 1 шт.;
- руководство по эксплу'атации (МСТР.942523.014 РЭ) - 1 шт.;
- руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери 
слуха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 4.0 
(МСТР.942523.014 РО) - 1 шт. (при необходимости).
4. Аппарат слуховой электронный цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 16” МСТР.942523.014 ТУ, в составе:
- аппарат слуховой электронный цифровой программируемый воздушного 
зв>тсопроведення заушного типа ” ЛИДЕР 16” (МСТР.942523.014-03) - 1 шт.;
- звукопровод в вариантах исполнения:
- звукопровод № 1 (180-06-00) - 1 шт.;
- звукопровод № 2 (180-06-00-01) - 1 шт.;
- звукопровод №  3 (180-06-00-02) - 1 шт.;
- элемент питания 1,4В (ТИП 13) - 2 шт. (при необходимости);
- программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523.014 ПР) - 1 шт. 
(при необходимости);
- футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- коробка (126-00-14) - 1 шт.;
- рутаводство по экспл>'атации (МСТР.942523.014 РЭ) - 1 шт.;
- руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери 
слуха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛБй^дсрсия 4.0 
(МСТР.942523.014 РО) - 1 шт. (при необходимое
5. Аппарат слуховой электронный цифровой про1^ахгмйруёмый Д^здушного 
звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 32” ^ Щ Р ;9 4 ^ 5 ? 3 ^  в составе:
- аппарат слуховой электронный цифровой п рс^ф адм ^уём ^й  .воз

 ̂ - -^АЙТ.;

г

звукопроведения заушного типа " ЛИДЕР 32’
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоо.хранення А.В. Самойлова 
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ФЕЛЕР.Ау\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  Н М ЗО РУ  в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕН14Я
(РОСЗЛРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 октября 2024 года РЗН 2024/23858

Лист 3

- звукопровод в вариантах исполнения;
- звукопровод № 1 (180-06-00) - 1 шт.;
- звукопровод № 2 (180-06-00-01) - 1 шт.;
- зв^тсопровод № 3 (180-06-00-02) - 1 шт.;
- элемент питания 1,4В (ТИП 13) - 2 шт. (при необходимости);
- программа по настройке СА «АУДР1АЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523.014 ПР) - 1 шт. 
(при необходимости);
- ф>тляр (227-00-00) - 1 шт.;
- коробка (126-00-14) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (МСТР.942523.014 РЭ) - 1 шт.;
- руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери 
слуха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 4.0 
(МСТР.942523.014 РО) - 1 шт. (при необходимости).
6. Аппарат сл>эсовой электронный цифровой программируемый воздушного 
зв\-копроведения заушного типа ЛИДЕР 64" МСТР.942523.014 ТУ, в составе:
- аппарат слуховой электронный цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 64” (МСТР.942523.014-05) - 1 шт.;
- звукопровод в вариантах исполнения:
- звукопровод № 1 (180-06-00) - 1 шт.;
- звукопровод № 2 (180-06-00-01) - 1 шт.;
- звукопровод № 3 (180-06-00-02) - 1 шт.;
- элемент питания 1,4В (ТИП 13) - 2 шт. (при необходимости);
- программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523.014 ПР) - 1 шт. 
(при необходимости);
- футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- коробка (126-00-14) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (МСТР.942523.014 РЭ) - 1 шт.;
- руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуатьной потери 
слуха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 4.0 
(МСТР.942523.014 РО) - 1 шт. (при необходимости).
7. Аппарат слуховой электронный цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 128” МСТР.942523.014 ТУ, в составе:
- аппарат сллэсовой электронный цифровой програ>1мируе"йый'#с^уш ного 
звукопроведения за>линого типа ” ЛИДЕР 128” (MGF]?.942523.0I4^ - 1 шт.;
- звукопровод в вариантах исполнения:
- звукопровод № 1 (180-06-00) - 1 шт.;
- зв\тсопровод №  2 (180-06-00-01) - 1 шт.;
- звукопровод № 3 (180-06-00-02) - 1 шт.;
Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНААЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 октября 2024 года № РЗН 2024/23858

Лист 4
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- элемент питания 1,4В (ТИП 13) - 2 шт. (при необходимости);
- программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523,014 ПР) - 1 шт. 
(при необходимости);
- ф>л:ляр (227-00-00) - 1 шт.;
- коробка (126-00-14) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (МСТР.942523.014 РЭ) - 1 шт.;
- руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуатьной потери 
сл\эса с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 4.0 
(МСТР.942523.014 РО) - 1 шт. (при необходимости).
8. Аппарат сл^тсовой электронный цифровой программируемый воздушного 
зв^тсопроведения за\тпного типа ” ЛИДЕР 4м” МСТР.942523.014 ТУ, в составе:
- аппарат слуховой электронный цифровой программируемый воздушного 
зв}тсопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 4м" (М СТР.942523.0 14-07) - 1 шт.;
- звукопровод в вариантах исполнения:
- звукопровод № 1 (180-06-00) - 1 шт.;
- звукопровод №  2 (180-06-00-01) - 1 шт.;
- звукопровод №  3 (180-06-00-02) - 1 шт.;
- элемент питания 1,4В (ТИП 13) - 2 шт. (при необходимости);
- программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523.014 ПР) - 1 шт. 
(при необходимости);
- футляр (227-00-00) - I шт.;
- коробка (126-00-14) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (МСТР.942523.014 РЭ) - 1 шт.;
- руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери 
слуэса с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 4.0 
(МСТР.942523.014 РО) - 1 шт. (при необходимости).
9. Аппарат слуховой электронный цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 6м” МСТР.942523.014 ТУ, в составе:
- аппарат слуховой электронньш цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 6м” (МСТР.942523,014-08) - 1 шт.;
- звукопровод в вариантах исполнения:
- звукопровод № 1 (180-06-00) - 1 шт.;
- звукопровод №  2 (180-06-00-01) - 1 шт.;
- звукопровод №  3 (180-06-00-02) - 1 шт.;
- элемент питания 1,4В (ТИП 13) - 2 шт. (при н^ейетдйМОр!^)^
- программа по настройке СА «АУДИАЛЕ»
(при необходимости);
- футляр (227-00-00) - 1 шт.;
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

■ дасШ Ч .О  (МСТР2942523.014 ПР) - 1 шт.

А.В. Самойлова 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АХЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 октября 2024 года № РЗН 2024/23858

Лист 5

- коробка (126-00-14) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (МСТР.942523.014 РЭ) - 1 шт.;
- руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуатьной потери 
слуха с помощью программного обеспечения «АУД14АЛЕ» версия 4.0 
(МСТР.942523.014 РО) - 1 шт. (при необходимости).
10. Аппарат слуховой электронный цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 8м” МСТР.942523.014 ТУ, в составе:
- аппарат слуховой электронный цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения за>чпного типа ” ЛЕЩЕР 8м” (МСТР.942523.014-09) - 1 шт.;
- звукопровод в вариантах исполнения:
- звукопровод № 1 (180-06-00) - 1 шт.;
- звукопровод № 2 (180-06-00-01) - 1 шт.;
- звукопровод № 3 (180-06-00-02) - 1 шт.;
- элемент питания 1,4В (ТИП 13) - 2 шт. (при необходимости);
- программа по настройке С А «АУДИАЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523.014 ПР) - 1 шт. 
(при необходимости);
- футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- коробка (126-00-14) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (МСТР.942523.014 РЭ) - 1 шт.;
- руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуатьной потери 
слуха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 4.0 
(МСТР.942523.014 РО) - 1 шт. (при необходимости).
11. Аппарат слуховой электронный цифровой программируемый возду'шного 
звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 16м” МСТР.942523.014 ТУ, в составе:
- аппарат слуэсовой электронный цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 16м” (МСТР.942523,014-10) - 1 шт.;
- звукопровод в вариантах исполнения:
- звукопровод №  1 (180-06-00) - 1 шт.;
- звукопровод № 2 (180-06-00-01) - 1 шт.;
- звукопровод №  3 (180-06-00-02) - 1 шт.;
- элемент питания 1,4В (ТИП 13) - 2 шт. (при необходимости);
- программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523.014 ПР) - 1 шт. 
(при необходимости);
- футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- коробка (126-00-14) - 1 шт.; А
- руководство по эксплуатации (М СТР.94252|Д14
- руководство оператора по настройке С А д л гк о м ^ ён сг^ ай ^ ^ г^  потери 
слуэса с помощью программного о б е с п е ч е н н о м у ^. 0
Ру ководитель Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. С ам ойлова
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ФЕЛЕР.А'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 октября 2024 года № РЗН 2024/23858

Лист 6

(МСТР.942523,014 РО) - 1 шт. (при необходимости).
12. Аппарат слуховой электронный цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 32м” МСТР.942523.014 ТУ, в составе:
- аппарат сл>'ховой электронный цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 32м” (МСТР.942523.014-11) - 1 шт.;
- звукопровод в вариантах исполнения:
- звукопровод №  1 (180-06-00) - I шт.;
- звукопровод №  2 (180-06-00-01) - 1 шт.;
- звукопровод №  3 (180-06-00-02) - 1 шт.;
- элемент питания 1,4В (ТИП 13) - 2 шт. (при необходимости);
- программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523.014 ПР) - 1 шт. 
(при необходимости);
- ф>тляр (227-00-00) - 1 шт.;
- коробка (126-00-14) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (МСТР.942523.014 РЭ) - 1 шт.;
- руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потерн 
сл\эса с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 4.0 
(МСТР.942523.014 РО) - 1 шт. (при необходимости).
13. Аппарат слуэсовой электронный цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 64м” МСТР.942523.014 ТУ, в составе:
- аппарат слуховой электронный цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 64м” (МСТР.942523,014-12) - I шт.;
- звукопровод в вариантах исполнения:
- звукопровод № 1 (180-06-00) - 1 шт.;
- звукопровод №  2 (180-06-00-01) - 1 шт.;
- звукопровод № 3 (180-06-00-02) - 1 шт.;
- элемент питания 1,4В (ТИП 13) - 2 шт. (при необходимости);
- программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523.014 ПР) - 1 шт. 
(при необходимости);
- футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- коробка (126-00-14) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (МСТР.942523.014 РЭ) - 1 шт.;
- руководство оператора по настройке СА для ко.мпенсации индивиду^альной потери 
слуэса с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 4.0 
(МСТР.942523.014 РО) - 1 шт. (при необходимости).
14. Аппарат слуховой электронный цифровой проп>а<?миру*ейый воздушного 
звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 128м”^^^ТР.9425?1.Щ '^ ТУ, в составе;
- аппарат слуэсовой электронный цифровой п р о ^ |м х ш р ^ т 1̂ и ^
Руководитель Ф едеральной  службы f § i
по надзору в сфере здравоохранения V y в §  А.В. С ам ойлова
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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ФРЛЕРМ ЬНАЯ СЛУЖБА 1 Ю НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

/  I
Л ii

■ i;
I :-Л
r t )

j -^‘-

• s

У
}!

звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 128м” (МСТР.942523.014-13) - 1 шт.;
- звукопровод в вариантах исполнения:
- звукопровод №  1 (180-06-00) - 1 шт.;
- звукопровод № 2 (180-06-00-01) - 1 шт.;
- звукопровод № 3 (180-06-00-02) - I шт.;
- элемент питания 1,4В (ТИП 13) - 2 шт. (при необходшмости);
- программа по настройке С А «АУДИАЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523.014 ПР) - 1 шт. 
(при необходимости);
- футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- коробка (126-00-14) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (МСТР.942523.014 РЭ) - 1 шт.;
- руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери 
слуха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 4.0 
(МСТР.942523.014 РО) - 1 шт. (при необходимости).
15. Аппарат слч'ховой электронный цифровой программируемый воздушного 
зв>тсопроведенх1я заушного типа ” ЛИДЕР 4s” МСТР.942523.014 ТУ, в составе:
- аппарат сл\'ховой электронньш цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 4s” (М СТР.Й 2523.014-14) - 1 шт.;
- зв\т:опровод в вариантах исполнения;
- звукопровод №  1 (180-06-00) - 1 шт.;
- звукопровод №  2 (180-06-00-01) - 1 шт.;
- звукопровод № 3 (180-06-00-02) - 1 шт.;
- элемент питания 1,4В (ТИП 13) - 2 шт. (при необходимости);
- програ.мма по настройке СА «АУДЕ1АЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523.014 ПР) - 1 шт. 
(при необходимости);
- футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- коробка (126-00-14) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (МСТР.942523.014 РЭ) - 1 шт.;
- рутсоводство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери 
слу'ха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 4.0 
(МСТР.942523.014 РО) - 1 шт. (при необходимости).
16. Аппарат с.луховой электронньш цифровой программируемый воздушного 
звутопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 6s” МСТР.942523.014 ТУ, в составе:
- аппарат слуэсовой электронный цифровой п р ^ гр ^ 1Ш1ру^>^1й воздушного 
звукопроведения заушного типа (МСТР.942,50.614-15) - 1 1^ . ;
- звукопровод в вариантах исполнения: ’-V \
- звукопровод № 1 (180-06-00) - 1 шт.;
- звукопровод № 2 (180-06-00-01) - 1 шт.; “ '
Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕЛЕР.^ЛЬНАЯ САУЛчБА ПО Н М ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Лист 8
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E.rПРИЛОЖЕНИЕ  

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  
Р  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 1(1
j - от 22 октября 2024 года № РЗН 2024/23858

->.‘1

1гс

- звукопровод № 3 (180-06-00-02) - 1 шт.; 1
- элемент питания 1,4В (ТИП 13) - 2 шт. (при необходимости);
- программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 4.0 (М СТР.942523.014 ПР) - 1 шт.
(при необходимости);

1 Р /  - футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- коробка (126-00-14) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (МСТР.942523.014 РЭ) - 1 шт.;
- руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери 
слуха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 4.0 
(МСТР.942523.014 РО) - 1 шт. (при необходимости).
17. Аппарат слуховой электронный цифровой програм.мируемый воздушного 
звутсопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 8s” МСТР.942523.014 ТУ, в составе:
- аппарат слу'ховой электронный цифровой программируемый воздушного

к

!г:

\ччч звутсопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 8s” (МСТР.942523.014-16) - 1 шт.; *
С; / , - звукопровод в вариантах исполнения: ^
, , ' - звутсопровод №  1 (180-06-00) - 1 шт.; !, !

- звукопровод №  2 (180-06-00-01) - 1 шт.; Г, ,
- звутсопровод №  3 (180-06-00-02) - 1 шт.; | ■ ■
- элемент питания 1,4В (ТИП 13) - 2 шт. (при необходимости);
- программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 4.0 (М СТР.942523.014 ПР) - 1 шт. |
(при необходимости); j .r  •
- футляр (227-00-00) - 1 шт.; '
- коробка (126-00-14) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (МСТР.942523.014 РЭ) - 1 шт;;
- руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери 
слуха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 4.0 
(МСТР.942523.014 РО) - 1 шт. (при необходимости).
18. Аппарат слуховой электронный цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 16s” МСТР.942523.014 ТУ, в составе:
- аппарат слуховой электронный цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 16s” (М СТР.942523.014-17) - 1 шт.;
- звукопровод в вариантах исполнения:
- звукопровод №  1 (180-06-00) - 1 шт.;
- звукопровод №  2 (180-06-00-01) - 1 шт.;
- звукопровод №  3 (180-06-00-02) - 1 шт.;
- элемент питания 1,4В (ТИП 13) - 2 шт. (при вюрбхрдимости};^^
- программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» ПР) - 1 шт.
(при необходимости);
Руководитель Ф едеральной  службы
по надзору в сфере здравоохранения ^4^  ^  А.В. С ам ойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СА\^Л<БА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВН.ААЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 октября 2024 года № РЗН 2024/23858

Лист 9

- футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- коробка (126-00-14) - 1 шт.;
- руководство по эксплу'атации (МСТР.942523.014 РЭ) - 1 шт.;
- руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидл^альной потери 
сл>^а с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 4.0 
(МСТР.942523.014 РО) - 1 шт. (при необходимости).
19. Аппарат слуховой электронный цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 32s” МСТР.942523.014 ТУ, в составе:
- аппарат слтаовой электронный цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 32s” (МСТР.942523.014-18) - 1 шт.;
- звукопровод в вариантах исполнения:
- звукопровод № 1 (180-06-00) - 1 шт.;
- звутсопровод №  2 (180-06-00-01) - 1 шт.;
- звукопровод №  3 (180-06-00-02) - 1 шт.;
- элемент питания 1,4В (ТИП 13) - 2 шт. (при необходимости);
- программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523.014 ПР) - 1 шт. 
(при необходимости);
- футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- коробка (126-00-14) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (МСТР.942523.014 РЭ) - 1 шт.;
- руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуатьной потери 
слуэса с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 4.0 
(МСТР.942523.014 РО) - 1 шт. (при необходимости).
20. Аппарат слуховой электронньш цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 64s” МСТР.942523.014 ТУ, в составе:
- аппарат слуэсовой электронный цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 64s” (МСТР.942523.014-19) - 1 шт.;
- звукопровод в вариантах исполнения:
- звукопровод №  1 (180-06-00) - 1 шт.;
- звукопровод №  2 (180-06-00-01) - 1 шт.;
- звукопровод №  3 (180-06-00-02) - 1 шт.;
- элемент питания 1,4В (ТИП 13) - 2 шт. (при необходимости);
- программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523.014 ПР) - 1 шт. 
(при необходимости);
- футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- коробка (126-00-14) - 1 шт.;
- руководство
- руководство
Руководите 
по надзору в сфере здравоохранения

альной потери

А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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слуха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 4.0 
(МСТР.942523.014 РО) - 1 шт. (при необходимости).
21. Аппарат слуховой электронный цифровой программируемый возд\^шного 
звукопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 128s” МСТР.942523.014 ТУ, в составе:
- аппарат сллчховой электронный цифровой программируемый воздушного 
звутсопроведения заушного типа ” ЛИДЕР 128s” (МСТР.942523.014-20) - 1 шт.;
- звукопровод в вариантах исполнения:
- звукопровод № 1 (180-06-00) - 1 шт.;
- звукопровод № 2 (180-06-00-01) - 1 шт.;
- звукопровод № 3 (180-06-00-02) - 1 шт.;
- элемент питания 1,4В (ТИП 13) - 2 шт. (при необходимости);
- программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523.014 ПР) - 1 шт. 
(при необходимости);
- ф>тляр (227-00-00) - 1 шт.;
- коробка (126-00-14) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (МСТР.942523.014 РЭ) - 1 шт.;
- руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуатьной потери 
сл>'ха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 4.0 
(МСТР.942523.014 РО) - 1 шт. (при необходимости).

Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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