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ФЕАЕРАДЬР^ЛЯ СЛУЖБА ПО liAASOPV Б СФЕРЕ ЗДГАБООХРАНЕ}1Р1Я

(РОСЗДГАВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 07 ноября 2024 года № РЗН 2024/23937

На медицинское изделие
Аппарат слуховой заушный с ресивером в ухе ReSound серии OMNIA, с 
принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Джи-Эн РпСаунд А/С", Дания,
GN ReSound A/S, Lautrupbjerg 7, 2750 Ballerup, Denmark

Производитель
"Джи-Эн РпСаунд А/С", Дания,
GN ReSound A/S, Lautrupbjerg 7, 2750 Ballerup, Denmark

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье Л'» РД-64057/59196 от 21.08.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора прод>тсции по видам экономической 
деятельности 26.60.14.120

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 15 листах

; приказом Росздравнадзора от 07 ноября 2024
допущено к обращению на территории Российс^й Фе^еред А  Щ

Руководитель Федеральной службы ' -
ПО надзору В сфере здравоохранения “ ^
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Ф1гЛЕРА''\Ы1АЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 ноября 2024 года № РЗН 2024/23937

Лист 1

На медицинское изделие
Аппарат слуховой заушный с ресивером в ухе ReSound серии OMNIA, с 
принадлежностями, в вариантах исполнения:
I. Аппарат слуховой заушный с ресивером в ухе ReSound серии OMNIA, модель 
RU961-DRW, в составе:
1. Аппарат сл\гховой заушный с ресивером в ухе ReSound серии ONTNIA, модель 
RU961-DRW (цвет: теплый серый, эспрессо, глубокий черный, графит, золото, бронза, 
шампань, искрящийся серебряный) - 1 шт.

17. Набор для очистки: салфетка, щетка - 1 шт. A f
18. Руководство по эксплуатации на аппарат сл^рврй  ^у ш н ’ьщ ^ ^ си в ер о м  в ухе 

OMNI А с принадлежностями - ^шг.
¥ '.V ‘ > .'Id о »4 /f —

. г'

к

ш
> г
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>) 2. Программное обеспечение ReSound Smart Fit - 1 шт. (при необходимости).
3. Элемент питания тип 3 1 2 -6  шт. (при необходимости).
4. Цветной маркер красный - 1 шт. ;
5. Цветной маркер синий - 1 шт. 

г ! 6. Ресивер SF3 для сл\эсового аппарата правый/левый, тип LP, размеры: 0,1,2,3,4 - 1 шт. ДА i
(при необходимости).
7. Ресивер SF3 для слухового аппарата правый/левый, тип МР, размеры: 0 ,1,2,3,4 - 1 !;
шт. (при необходимости).

[ .,ч̂  j 8. Ресивер SF3 для сл>с^ового аппарата правый/левый, тип HP, размеры: 0,1,2,3,4 - 1 шт. ;
(при необходимости). ;
9. Ресивер SF для слухового аппарата правый/левый, тип UP - 1 шт. (при ч '' 
необходимости).
10. Звукопровод для ресивера SF для слухового аппарата правьга/левый, тип UP, 
размеры: 0 ,1,2,3,4 - 1 шт. (при необходимости).
11. Ресивер SF3 для слухового аппарата правый/левый, тип M&RIE, размеры: 0,1,2,3,4 
- 1 шт. (при необходимости).
12. Вкладыш SF3 тюльпан - 10 шт./утт. (при необходимости).
13. Вкладыш SF3 мощный, размеры: малый, средний, большой - 10 шт./уп. (при 
необходимости).
14. Вкладыш SF3 открытый, размеры: малый, средний, большой - 10 шт./уш. (при 
необходимости).
15. Вкладыш SF3 закрытый, размеры: малый, средний, большой - 10 шт./утт. (при 
необходимости).
16. Футляр пластиковый - 1 шт.

j

--Г

icN ! ReSound серии OMNIA с принадлеж-ностями - |ш т . 'хЬЩ
Принадлежности: I r r -  = ^

\ ; Руководитель Федеральной службы -
1 по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ С;\У>КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 ноября 2024 года № РЗН 2024/23937

Л ист 2

1. Фильтр серный - 8 uirJyu.
' ; 2. Набор серных фильтров д.тя микрофона в ресивере M&RIE - 8 шт./уп.

II. Аппарат сл^'ховой заушный с ресивером в ухе ReSound серии OMNIA, модель 
I RU960-DRWC, в составе: .

 ̂ 1. Аппарат слуховой заушньш с ресивером в ухе ReSound серии OMNIA, модель  ̂ v\- -̂
RU960-DRWC (цвет: теплый серый, эспрессо, глубокий черный, графит, золото, 
бронза, шампань, искрящийся серебряный) - 1 шт.
2. Программное обеспечение ReSound Smart Fit - 1 шт. (при необходимости).
3. Цветной маркер красный - 1 шт.
4. Цветной маркер синий - 1 шт.
5. Ресивер SF3 для сл>эсового аппарата правый/левый, тип LP, размеры: 0 ,1,2,3,4 - 1 шт.
(при необходимости).
6. Ресивер SF3 для сл>^ового аппарата правый/левый, тип МР, размеры: 0 ,1,2,3,4 - 1 

1 шт. (при необходимости).
7. Ресивер SF3 для слтаового аппарата правый/левый, тип HP, размеры: 0,1,2,3,4 - 1 шт.
(при необходимости).

г>ч 8. Ресивер SF для слухового аппарата правый/левый, тип UP - 1 шт. (при
[ру 1; необходимости).

’ 9. Звукопровод для ресивера SF для сллэсового аппарата правый/левый, тип UP,
; ; размеры: 0 ,1,2,3,4 - 1 шт. (при необходимости).

10. Ресивер SF3 для слухового аппарата правый/левый, тип M&RIE, размеры: 0,1,2,3,4 
- 1 шт. (при необходимости).
11. Вкладыш SF3 тюльпан, (при необходимости) - 10 шт.Лт!.
12. Вкладыш SF3 мошный, размеры: малый, средний, большой - 10 шт./уп. (при 
необходимости).
13. Вкладыш SF3 открытый, размеры: малый, средний, большой - 10 шт./>т1. (при 
необходимости). ■ {Щ
14. Вкладыш SF3 закрытый, размеры: малый, средний, большой - 10 шт./уп. (при 
необходимости).
15. Набор для очистки: салфетка, щетка - 1 шт. \  ;
16. Ф>тляр пластиковый - 1 шт.
17. Руководство по эксплуатации на аппарат сл\эсово]У^^5л^&^^есивером в \эсе 
ReSound серии OMNIA с принадлежностями - 1 ^
18. Зарядное устройство Premium для сл^лсовых адцаратрр А̂  ̂ С- 1 V3 4-̂

; GEN, CFF6 (при необходимости), в составе: 1о 'V  ' й с |
[ - зарядное устройство Premium для сл\эсовых апо^тоП 'О Ш ^1А ‘, мр^|ль^С^-4-Л^З GEN,

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения / / f i  > fe '^  Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 ноября 2024 года № РЗН 2024/23937

Лист 3

CFF6 - 1 шт.;
- кабель для зарядки - 1 шт.;
- адаптер AC/DC - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации на зарядное устройство Premium для слуховых 
аппаратов OMNIA - 1 шт.
19. Зарядное устройство Standard для сл>эсовых аппаратов OMNIA, модель С-2 GEN, 
CFF6 (при необходимости), в составе:
- зарядное устройство Standard для слуховых аппаратов OMNIA, модель С-2 GEN,
CFF6 - 1 шт.;
- кабель для зарядки - 1 шт.;
- адаптер AC/DC - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации на зарядное устройство Standard для слуховых 
аппаратов OMNIA - 1 шт.
20. Зарядное устройство Desktop для слуэсовых аппаратов OMNIA, модель С-3 GEN, 
CFF6 (при необходимости), в составе:
- зарядное устройство Desktop для сл^эсовых аппаратов OMNIA, модель С-3 GEN, CFF6
- 1 шт.;
- кабель для зарядки - 1 шт.;
- адаптер AC/DC - 1 шт.;
- р\тсоводство по экспл\'атации на зарядное устройство Desktop для слтаовых 
аппаратов OMNIA - 1 шт.
Принадлежности:
1. Фильтр серный - 8 шт./уп.
2. Набор серных фильтров для микрофона в ресивере M&RIE - 8 шт./уп.
III. Аппарат слуховой заушный с ресивером в ухе ReSound серии OMNIA, модель 
RU962-DRW, в составе:
1. Аппарат слуховой за>лпный с ресивером в ухе ReSound серии OMNIA, модель 
RU962-DRW (цвет: теплый серый, эспрессо, глубокий черный, графит, золото, бронза, 
шампань, искрящийся серебряный) - 1 шт.
2. Программное обеспечение ReSound Smart Fit - 1 шт. (при необходимости).
3. Элемент питания тип 1 3 -6  шт. (при необходимости).
4. Цветной маркер красный - 1 шт.
5. Цветной маркер синий - 1 шт. g.
6. Ресивер SF3 для сл}эсового аппарата правый/лев^Йа^т^Щ УР*-Йрзм^р5Д0,1,2,3,4 - 1 шт. 
(при необходимости).
7. Ресивер SF3 для слз'хового аппарата правый/лев№^тип 0 ,1,2,3,4 - 1 
Руководитель Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ОРДЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАР1ЕНР1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 ноября 2024 года № РЗН 2024/23937

Лист 4

шт. (при необходимости).
8. Ресивер SF3 для сл>хового аппарата правый/левый, тип HP, размеры: 0,1,2,3,4 - 1 шт. 
(при необходимости).
9. Ресивер SF для слухового аппарата правый/левый, тип UP - 1 шт. (при 
необходимости).
10. Звукопровод для ресивера SF для слухового аппарата правый/левый, тип UP, 
размеры: 0 ,1,2,3,4 - 1 шт. (при необходимости).
11. Ресивер SF3 для слухового аппарата правый/левый, тип M&RIE, размеры: 0,1,2,3,4 
- 1 шт. (при необходимости).
12. Вкладыш SF3 тюльпан - 10 шт./утт. (при необходимости).
13. Вкладыш SF3 мошный, размеры: малый, среднитт, большой - 10 шт./уп. (при 
необходимости).
14. Вкладыш SF3 открытый, размеры: матый, средний, большой - 10 шт./утт. (при 
необходимости).
15. Вкладыш SF3 закрытый, размеры: матый, средний, большой - 10 шт./уп. (при 
необходимости).
16. Футляр пластиковый - 1 шт.
17. Набор для очистки: сатфетка, щетка - 1 шт.
18. Руховодство по эксплуатации на медицинское изделие Аппарат слуховой заушный 
с ресивером в ухе ReSound серии OMNIA с принадлежностями - 1 шт.
Принадлежности:
1. Фильтр серный - 8 шт./утт.
2. Набор серных фильтров для микрофона в ресивере M&RIE - 8 шт./уп.
IV. Аппарат слуховой заушный с ресивером в ухе ReSound серии OMNIA, модель 
RU761-DRW, в составе:
1. Аппарат слуховой заушный с ресивером в ухе ReSound серии OMNIA, модель 
RU761-DRW (цвет: теплый серый, эспрессо, глубокий черный, графит, золото, бронза, 
шампань, искрящийся серебряный) - 1 шт.
2. Программное обеспечение ReSound Smart Fit - 1 шт. (при необходимости).
3. Элемент питания тип 3 1 2 -6  шт. (при необходимости).
4. Цветной маркер красный - 1 шт.
5. Цветной маркер синий - 1 шт.
6. Ресивер SF3 для слухового аппарата правый/левый^<^й'Е'Е»*4)йЗ|4^рьт: 0 ,1,2,3,4 - 1 шт. 
(при необходимости).
7. Ресивер SF3 для слухового аппарата правый/ле^пц 0 ,1,2,3,4 - 1
шт. (при необходимости). I
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ Самойлова
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ФЕДЕРАу\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н-АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНМЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 ноября 2024 года № РЗН 2024/23937

Лист 5

8. Ресивер SF3 для сл>эсового аппарата правый/левый, тип HP, размеры: 0,1,2,3,4 - 1 шт. 
(при необходимости).
9. Ресивер SF для слухового аппарата правый/левый, тип UP - 1 шт. (при 
необходимости).
10. Звукопровод для ресивера SF для слухового аппарата правый/левый, тип UP, 
размеры: 0,1,2,3,4 - 1 шт. (при необходимости).
11. Ресивер SF3 для слухового аппарата правый/левый, тип M&RIE, размеры: 0 ,1,2,3,4 
- 1 шт. (при необходимости).
12. Вкладыш SF3 тюльпан - 10 шт./уп. (при необходимости).
13. Вкладыш SF3 мощный, размеры: матый, средний, большой - 10 шт./\т1. (при 
необходимости).
14. Вкладыш SF3 открытый, размеры: малый, средний, большой - 10 шт./уп. (при 
необходимости),
15. Вкладыш SF3 закрытый, размеры: малый, средний, большой - 10 шт./уп. (при 
необходимости).
16. Футляр пластиковый - 1 шт.
17. Набор для очистки: салфетка, ш;етка - 1 шт.
18. Рутоводство по эксплуатации на аппарат слуховой заушный с ресивером в >хе 
ReSound серии OMNIA с принадлежностями - 1 шт.
Принадлежности:
1. Фильтр серный - 8 шт./уп.
2. Набор серных фильтров для микрофона в ресивере M&RIE - 8 шт./уп.
V. Аппарат слуховой заушный с ресивером в ухе ReSound серии OMNIA, модель 
RU760-DRWC, в составе:
1. Аппарат слуховой заушный с ресивером в ухе ReSound серии OMNIA, модель 
RU760-DRWC (цвет: теплый серый, эспрессо, глубокий черный, графит, золото, 
бронза, шампань, искрящийся серебряный) -1 шт.
2. Программное обеспечения ReSound Smart Fit - 1 шт. (при необходимости).
3. Цветной маркер красный - 1 шт.
4. Цветной маркер синий -1  шт.
5. Ресивер SF3 для слухового аппаратаправышЛчевый, тип Е А р^м еры : 0 ,1,2,3,4 - 1 шт. 
(при необходимости).
6. Ресивер SF3 для слухового аппарата правый/левыц/^йд МР, pa3M ^pj^0,l,2,3,4 -1 
шт. (при необходимости).
7. Ресивер SF3 для слухового аппарата правый/левь1̂ ;,тйй ? З Р у ^ к ер ы  1 ̂  - I шт.
(при необходимости). к
Руководитель Федеральной службы ^ ^  / /  ^
по надзору в сфере здравоохранения Л-̂ '̂hCU ' Я Самойлова
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ФНДЕР.^,'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.УАЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 ноября 2024 года № РЗН 2024/23937

Л ист 6

- руководство по эксплуатации на зарядное устройство»^'й9|№ й ^я  слутсовых 
А J аппаратов OMNIA - 1 шт. '

20. Зарядное устройство Desktop для слуховых ахшаратов .OMNIA,лт6/ 1ель С-3 GEN,
к ' ! § у у  %CFF6 (при необходимости), в составе: з - . . >■.= 'i.-

' - зарядное устройство Desktop для слуховых аппаратов: С-3 GEN, CFF6
' Руководитель Федеральной слу жбы И

по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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8. Ресивер SF для слухового аппарата правый/левый, тип UP- 1 шт. (при 

 ̂ 'I необходимости).
' 9. Звукопровод для ресивера SF для слухового аппарата правый/левый, тип UP,

El%s\  размеры: ОД,2,3,4 - 1 шт. (при необходимости).
10. Ресивер SF3 для слухового аппарата правый/левый, тип M&RIE, размеры: ОД ,2,3,4
- 1 шт. (при необходимости).
11. Вкладыш SF3 тюльпан - 10 шт./уп. (при необходимости).
12. Вкладыш SF3 мош:ный, размеры: матый, средний, большой - 10 шт./уп. (при 
необходимости).
13. Вкладыш SF3 открытый, размеры: малый, средний, большой - 10 шт./утт. (при 
необходимости).
14. Вкладыш SF3 закрытый, размеры: матый, средний, большой - 10 шт./уп. (при 
необходимости).

' у /  15. Набор для очистки: сатфетка, щетка - 1 шт.
16. Футляр пластиковый - 1 шт. I
17. Руководство по эксплуатации на аппарат слуховой заушный с ресивером в ухе  ̂
ReSound серии OMNIA с принадлежностями - 1 шт.
18. Зарядное устройство Premium для слуховых аппаратов OMNIA, модель С- 1 V3 '
GEN, CFF6 (при необходимости), в составе: ; -
- зарядное устройство Premium для слуховых аппаратов OMNIA, модель С- 1 V3 GEN, *'
CFF6 - 1 шт.; ' I'
- кабель для зарядки - 1 шт.; !
- адаптер AC/DC - 1 шт.; I
- руководство по эксплуатации на зарядное устройство Premium для слуховых !
аппаратов O M N IA -1 шт. ^
19. Зарядное устройство Standard для слуховых аппаратов OMNIA, модель С-2 GEN, |, ■ ^

■ CFF6 (при необходимости), в составе; | ( щ
- зарядное устройство Standard для слуховьх аппаратов OMNIA, модель С-2 GEN,
CFF6 - 1 шт.;
- кабель для зарядки - 1 шт.;
- адаптер AC/DC - 1 шт.



Г  |:Л-н)

_ f
Ы'

V !< 
Л- •!'

>'

W

•Лч!

i^ ,:
t!

Л-

ty..

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 07 ноября 2024 года № РЗН 2024/23937

Лист 7

- 1 шт.;
- кабель для зарядки - 1 шт.;
- адаптер AC/DC - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации на зарядное устройство Desktop для слуховых

14. Вкладыш SF3 открытый, размеры: малый, сре^у^^/большой Д 1^1Т .А ^ (при 
необходимости). ^ ^ 0
ч т-ч V   -М.  i _—>г.  1 Л.'

Vr-

ж■г'

i"

/Я

: - руководство ПО эксплуатацин на зарядное устройство ыеькюр слулиьыл  ̂ ^
аппаратов OMNIA - 1 шт. ||

Я, ' Принадлежности: :!
Я' 1. Фильтр серный - 8 шт./уп. i

2. Набор серных фильтров для микрофона в ресивере M&RIE - 8 шт./уп.
VI. Аппарат слуховой заушньш с ресивером в ухе ReSound серии OMNIA, модель 
RU762-DRW, в составе:
1. Аппарат слуховой заушньш с ресивером в ухе ReSound серии OMNIA, модель 

'  ̂ RU762-DRW (цвет: теплый серый, эспрессо, глубокий черный, графит, золото, бронза,
шампань, искрящийся серебряный) - 1 шт.
2. Программного обеспечения ReSound Smart Fit - 1 шт. (при необходимости). | ' \
3. Элемент питания тип 1 3 -6  шт. (при необходимости).
4. Цветной маркер красный - 1 шт.
5. Цветной маркер синий - 1 шт.
6. Ресивер SF3 для сл\хового аппарата правый/левый, тип LP, размеры: 0,1,2,3,4 - 1 шт.
(при необходимости).
7. Ресивер SF3 для слухового аппарата правый/левый, тип МР, размеры: 0 ,1,2,3,4 - 1 
шт. (при необходимости).
8. Ресивер SF3 для слухового аппарата правый/левый, тип HP, размеры: 0 ,1,2,3,4 - 1 шт.
(при необходимости).
9. Ресивер SF для слухового аппарата правый/левый, тип UP - 1 шт. (при 
необходимости).
10. Звукопровод для ресивера SF для слухового аппарата правый/левый, тип UP, 
размеры: 0,1,2,3,4 - 1 шт. (при необходимости).
11. Ресивер SF3 для слухового аппарата правый/левый, тип M&RIE, размеры: 0,1,2,3,4 
- 1 шт. (при необходимости).
12. Вкладыш SF3 тюльпан - 10 шт./уп. (при необходимости).
13. Вкладыш SF3 мощный, размеры: малый, средний, б м у а щ ^ ! ^  шт./уп. (при 

. необходимости).

i

i VsI 'X
I / 

I-Г'
г

15. Вкладыш SF3 закрытый, размеры: малый, средаий, бОльгйой^ Ш ,^ ./у п . (при 
необходимости). v '" '-V
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова

0 1 5 0 9 6 1
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(РОСЗДРАВН.УДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 ноября 2024 года № РЗН 2024/23937

Лист 8

16. Футляр пластиковый - 1 шт.
17. Набор для очистки: салфетка, щетка - 1 шт.
18. Руководство по экспл\'атации на аппарат слуховой заушный с ресивером в >'хе 
ReSound серии OMNIA с принадлежностями - 1 шт.
Принадлежности:
1. Фильтр серный - 8 шт./уп.
2. Набор серных фильтров для микрофона в ресивере M&RIE - 8 шт./уп.
VII. Аппарат сл>'ховой заушный с ресивером в >тсе ReSound cepira OMNIA, модель 
RU561-DRW, в составе:
1. Аппарат сл^с^овой заушный с ресивером в ухе ReSound серии OAINIA, модель 
RU561-DRW (цвет: теплый серый, эспрессо, глубокий черный, графит, золото, бронза, 
шампань, искрящийся серебряный) - 1 шт.
2. Программное обеспечение ReSound Smart Fit - 1 шт. (при необходимости).
3. Элемент питания тип 3 1 2 -6  шт. (при необходимости).
4. Цветной маркер красный - 1 шт.
5. Цветной маркер синий - 1 шт.
6. Ресивер SF3 для сл^-хового аппарата правый/левый, тип LP, размеры: 0,1,2,3,4 - 1 шт. 
(при необходимости).
7. Ресивер SF3 для сл\эсового аппарата правый/левый, тип МР, размеры: 0,1,2,3,4 - 1 
шт. (при необходимости).
8. Ресивер SF3 для сл>эсового аппарата правый/левый, тип HP, размеры: 0,1,2,3,4 - 1 шт. 
(при необходимости).
9. Ресивер SF для слухового аппарата правый/левый, тип UP - 1 шт. (при 
необходимости).
10. Звукопровод для ресивера SF для сл\эсового аппарата правый/левый, тип UP, 
размеры: 0 ,1,2,3,4 - 1 шт. (при необходимости).
И . Ресивер SF3 для сл>эсового аппарата правый/левый, тип M&RIE, размеры: 0 ,1,2,3,4 
-1  шт. (при необходимости).
12. Вкладыш SF3 тюльпан - 10 шт./уп. (при необходимости).
13. Вкладыш SF3 мощный, размеры: малый, средний, большой - 10 шт./уп. (при 
необходимости).
14. Вкладыш SF3 открытый, размеры: малый, средний, (при
необходимости). '

необходимости).
15. Вкладыш SF3 закрытый, размеры: малый, с р е д н и ^ О , р

16. футляр пластиковый - 1 шт. t-: -. Д  ^
--'А;Руководитель Федеральной службы 

по надзору в сфере здравоохранения

(при

. Самойлова
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ФЕДЕР.\.ЛЬНАЯ СЛУЛ^БА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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17. Набор для очистки: сатфетка, щетка - 1 шт.
18.Руководство по эксплуатации на аппарат сл>-ховой заушный с ресивером в ухе 
ReSound серии OMNIA с принадлежностями - 1 шт.
Принадлежности:
1. Фильтр серный - 8 шт./уп.
2. Набор серных фильтров для микрофона в ресивере M&RIE - 8 шт./уп.
VIII. Аппарат слуховой заушный с ресивером в >эсе ReSound серии OMNIA, модель 
RU560-DRWC, в составе:
1. Аппарат ояуховои заушный с ресивером в ухе ReSound серии OMNIA, модель 
RU560-DR\VC (цвет; теплый серый, эспрессо, глубокий черный, графит, золото, 
бронза, шампань, искрящийся серебряный) - 1 шт.
2. Программное обеспечение ReSound Smart Fit - 1 шт. (при необходимости),
3. Цветной маркер красный - 1 шт.
4. Цветной маркер синий - I шт.
5. Ресивер SF3 для слухового аппарата правый/левый, тип LP, размеры: 0,1,2,3,4 - 1 шт. 
(при необходимости).
6. Ресивер SF3 для слухового аппарата правый/левый, тип МР, размеры: 0,1,2,3,4 - 1 
шт. (при необходимости).
7. Ресивер SF3 для слухового аппарата правый/левый, тип HP, размеры: 0 ,1,2,3,4 - 1 шт. 
(при необходимости).
8. Ресивер SF для слухового аппарата правый/левый, тип UP - 1 шт. (при 
необходимости).
9. Звукопровод для ресивера SF для слухового аппарата правый/левый, тип UP, 
размеры: 0 ,1,2,3,4 - 1 шт. (при необходимости).
10. Ресивер SF3 для слухового аппарата правый/левый, тип M&RIE, размеры: 0 ,1,2,3,4 
- 1 шт. (при необходимости),
11. Вкладыш SF3 тюльпан - 10 шт./уп. (при необходимости).
12. Вкладыш SF3 мощный, размеры: малый, средний, большой - 10 шт./уп. (при 
необходимости).
13. Вкладыш SF3 открытый, размеры: малый, средний, большой - 10 шт./уп. (при 
необходимости).
14. Вкладыш SF3 закрытый, размеры: малый, средний, большой - 10 шт./утт. (при 
необходимости).
15. Набор для очистки: салфетка, щетка - 1 шт.
16. Футляр пластиковый - 1 шт.
17. Руководство по эксплуатации на аппарат с л у х о ^ й д а м ^ ш  с р ёсй ^р о  в ухе 
Руководитель Федеральной службы ^
по надзору в сфере здравоохранения s -  У /■: • _.А
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ФЕДЕР.^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
vj: от 07 ноября 2024 года № РЗН 2024/23937
i  I; Лист 10

ReSound серии OMNIA с принадлежностями -1 шт.
18. Зарядное устройство Premium для слуховых аппаратов OMNIA, модель С- 1 V3 
GEN, CFF6 (при необходимости), в составе:
- зарядное устройство Premium для сл>-ховых аппаратов OMNIA, модель С- 1 V3 GEN,

3. Элемент питания тип 1 3 -6  шт. (при необходиМ<^ета), r
4. Цветной маркер красный - 1 шт. IgJ- ■
P v i i ’ f i n n r i u 'r p  П1^ СТЗр г т р п л  т и и п н  г п \ ’‘Я,:йк1 ч о  t .Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова

0 1 5 0 9 6 4

-г

-4 :

С Е Е6-1ш т.; r \% i
- кабель для зарядки - 1 шт.; | ^
- адаптер АС/Т)С - 1 шт.; ; ,
-  руководство по эксплуатации на зарядное устройство Premium для слуховых I; ^  .

аппаратов OMNIA - 1 шт. [ Ф -
19. Зарядное устройство Standard для слтаовых аппаратов 01VINIA, модель С-2 GEN,
CFF6 (при необходимости), в составе:
- зарядное устройство Standard для слу'ховых аппаратов ONINIA, модель С-2 GEN,
CFF6- 1 шт.;

! - кабель для зарядки - 1 шт.;
- адаптер AC/DC - 1 шт.;
- руководство по эксплл'атации на зарядное устройство Standard для слуховых 

■; аппаратов OMNIA - 1 шт. :|
20. Зарядное устройство Desktop для слуховых аппаратов OMNIA, модель С-3 GEN, j(C i

‘ CFF6 (при необходимости), в составе:
- зарядное устройство Desktop для сл}эсовых аппаратов OMNIA, модель С-3 GEN, CFF6

i  ! • :

■ 1 ШТ.; ; ; ;■
- кабель для зарядки - 1 шт.;
- адаптер AC/DC - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации на зарядное устройство Desktop для слуховых 
аппаратов OMNIA - 1 шт.

;1 Принадлежности: |. ̂
1. Фильтр серный - 8 шт./уп. ! v-V

;  ̂ 2. Набор серных фильтров для микрофона в ресивере Mt&RIE - 8 шт./уп.
; IX. Аппарат слтаовой заушный с ресивером в ухе ReSound серии OMNIA, модель

i '■ RU562-DRW, в составе:
1. Аппарат сл\'ховой заушный с ресивером в ухе ReSound серии OMNIA, модель 
RU562-DRW(uBeT: теплый серый, эспрессо, глубокий черный, графит, золото, бронза, 
шампань, искрящийся серебряный) - 1 шт.
2. Программное обеспечение ReSound Smart Fit - 1 AjV<npH нёрб^^^мости).

Ч.'г,
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.ДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

|> | НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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5. Цветной маркер синий - 1 шт.
6. Ресивер SF3 для слухового аппарата правый/левый, тип LP, размеры: 0 ,1,2,3,4 - 1 шт. 
(при необходимости).
7. Ресивер SF3 для слухового аппарата правый/левый, тип МР, размеры: 0,1,2,3,4 - 1 
шт. (при необходимости).
8. Ресивер SF3 для слухового аппарата правый/левый, тип HP, размеры: 0,1,2,3,4 - 1 шт. 
(при необходимости).
9. Ресивер SF для слухового аппарата правый/левый, тип UP - 1 шт. (при 
необходимости).
10. Звукопровод Д.1Я ресивера SF для слухового аппарата правый/левый, тип UP, 
размеры: 0,1,2,3,4 - 1 шт. (при необходимости).
11. Ресивер SF3 для слухового аппарата правый/левьш, тип M&RIE, размеры: 0,1,2,3,4 

 ̂ - 1 шт. (при необходимости),
12. Вкладыш SF3 тюльпан - 10 шт./уп. (при необходимости).
13. Вкладыш SF3 мощный, размеры: матый, средний, большой - 10 шт./уп. (при 
необходимости).
14. Вкладыш SF3 открытый, размеры: малый, средний, большой - 10 шт./уп. (при 
необходимости),
15. Вкладыш SF3 закрытый, размеры: малый, средний, большой - 10 шт./утт. (при 
необходимости).
16. Футляр пластиковый - 1 шт.

teJX! 17. Набор для очистки: сатфетка, щетка - 1 шт.
18. РуховодстБО по эксплуатации на аппарат слуховой заушный с ресивером в ухе 
ReSound серии OMNIA с принадлежностями -1  шт.
Принадлежности:
1. Фильтр серный - 8 шт./утт.

1 ^ )  2. Набор серных фильтров для микрофона в ресивере M&RIE - 8 шт./уп.
X. Аппарат слуховой заушный с ресивером в ухе ReSound серии OMNIA, модель 
RU461-DRW, в составе:
1. Аппарат слуховой заушньш с ресивером в ухе ReSound серии OMNIA, модель 
RU461-DR\V(uBeT: теплый серый, эспрессо, глубокий ч е р ^ щ ^ а ф и т ,  золото, бронза,

I шампань, искрящийся серебряный) - 1 шт.
- 2. Программное обеспечение ReSound Smart Fit - 1 1ятТ/(прй необхЬд^^фсти).

3. Элемент питания тип 312 - 6 шт. (при необходи\1^Сти).^^^
4. Цветной маркер красный - 1 шт. Ц?

: 5. Цветной маркер синий - 1 шт. \ Ы  з ̂
Руководитель Федеральной службыРуководитель Федеральной слу жбы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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ФЕДНРА/\ЬНАЯ СА\П¥.ВА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РО СЗД РА ВН .^О Р)
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6. Ресивер SF3 для слл'хового аппарата правый/левый, тип LP, размеры: 0 ,1,2,3,4 - 1 шт. 
(при необходимости).
7. Ресивер SF3 для сл>аового аппарата правый/левый, тип МР, размеры: 0 ,1,2,3,4 - 1 
шт. (при необходимости).
8. Ресивер SF3 для сл}"хового аппарата правый/левый, тип HP, размеры: 0 ,1,2,3,4 - 1 шт. 
(при необходимости).
9. Ресивер SF для слухового аппарата правый/левый, тип UP - 1 шт. (при 
необходимости).
10. Звукопровод для ресивера SF для сл>'хового аппарата правый/левый, тип UP, 
размеры: 0 ,1,2,3,4 - 1 шт. (при необходимости).
11. Ресивер SF3 для сл}'^ового аппарата правый/левый, тип M&RIE, размеры: 0 ,1,2,3,4 
- 1 шт. (при необходимости).
12. Вкладыш SF3 тюльпан - 10 шт./уп. (при необходимости).
13. Вкладыш SF3 мощный, размеры: малый, средний, большой - 10 шт./уп. (при 
необходимости).
14. Вкладьнп SF3 открытый, размеры: малый, средний, большой - 10 шт./\т1. (при 
необходимости).
15. Вкладыш SF3 закрытый, размеры: мальш, средний, большой - 10 шт./уп. (при 
необходимости).
16. Футляр пластиковый - 1 шт.
17. Набор для очистки: салфетка, щетка - 1 шт.
18. Р>тсоводство по эксплуатации на аппарат сл^эсовой заушный с ресивером в ухе 
ReSound серии OMNIA с принадлежностями - 1 шт.
Принадлежности:
1. Фильтр серный - 8 шт./уп.
2. Набор серных фильтров для микрофона в ресивере M&RIE - 8 шт./уп.
XI. Аппарат сллэсовой заушный с ресивером в ухе ReSound серии OMNIA, модель - 
RU460-DRWC, в составе;
1. Аппарат слуховой заушный с ресивером в ухе ReSound серии OMNIA, модель 
RU460-DR\VC(uBeT: теплый серый, эспрессо, глубокий черный, графит, золото, бронза, 
шампань, искрящийся серебряный) - 1 шт.
2. Программное обеспечение ReSound Smart Fit - 1 шт. (при необходимости).
3. Цветной маркер красный - 1 шт.
4. Цветной маркер синий - 1 шт.
5. Ресивер SF3 для слухового аппарата правый/л^Ьй;дйдЦД, раз̂ ^̂ ^̂  0 ,1,2,3,4 - 1 шт. 
(при необходимости).
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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6. Ресивер SF3 для слухового аппарата правый/левый, тип МР, размеры: 0 ,1,2,3,4 - 1 
шт. (при необходимости).
7. Ресивер SF3 д.тя слухового аппарата правый/левьш, тип HP, размеры: 0,1,2,3,4 - 1 шт. 
(при необходимости).
8. Ресивер SF для слухового аппарата правый/левый, тип UP - 1 шт. (при 
необходимости).
9. Звукопровод для ресивера SF для слухового аппарата правый/левый, тип UP, 
размеры: 0 ,1,2,3,4 - 1 шт. (при необходимости).
10. Ресивер SF3 для слухового аппарата правый/левый, тип M&RIE, размеры: 0,1,2,3,4
- 1 шт. (при необходимости).
11. Вкладыш SF3 тюльпан - 10 шт./уп. (при необходимости).
12. Вкладыш SF3 мощный, размеры: малый, средний, большой - 10 шт./утт. (при 
необходимости).
13. Вкладыш SF3 открытый, размеры; малый, средний, большой - 10 шт./утт. (при 
необходимости).
14. Вкладыш SF3 закрытый, размеры: матьш, средний, большой - 10 шт./уп. (при 
необходимости).
15. Набор для очистки: салфетка, щетка - 1 шт.
16. Футляр пластиковый - 1 шт..
17. РухоБОдство по эксплу'атации на аппарат слуховой заушный с ресивером в ухе 
ReSound серии OMNIA с принадлежностями - 1 шт.
18. Зарядное устройство Premium для сл>ховых аппаратов OMNIA, модель С- 1 V3 
GEN, CFF6 (при необходимости), в составе:
- зарядное устройство Premium для слуховых аппаратов OMNIA, модель С- 1 V3 GEN, 
С Е Е 6-1ш т.;
- кабель для зарядки -1 шт.;
- адаптер AC/DC - 1 шт.;
- руководство по эксплу'атации на Зарядное устройство Premium для слуховьх 
аппаратов OMNIA - 1 шт.
19. Зарядное устройство Standard для слуховых аппаратов OMNIA, модель С-2 GEN, 
CFF6 - 1 шт. (при необходимости), в составе:
- зарядное устройство Standard для слуховых аппаратов OMNIA, модель С-2 GEN,
CFF6 - 1 шт.;
- кабель для зарядки - 1 шт.; 4 Ч
- адаптер AC/DC - 1 шт.; Т ' ‘
- руководство по эксплуатации на Зарядное устроадтаа 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения \ ;Д.В. Са.мойлова
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ФЕЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕЬ1ИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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аппаратов OMNIA - 1 шт.
20. Зарядное устройство Desktop для сл>'ховых аппаратов OMNIA, модель С-3 GEN, 
CFF6 (при необходимости), в составе:
- зарядное устройство Desktop для сл>^овых аппаратов OMNIA, модель С-3 GEN, CFF6
- 1 шт.;
- кабель для зарядки - 1 шт.;
- адаптер AC/DC - 1 шт.;
- руководство по эксплу-'атации на зарядное устройство Desktop для сл>ковых 
аппаратов OMNIA - 1 шт.
Принадлежности:
1. Фильтр серный - 8 шт./уш.
2. ЕГабор серных фильтров для микрофона в ресивере M&RIE - 8 шт./уп.
XII. Аппарат слуковой заушный с ресивером в ухе ReSound серии OMNIA, модель 
RU462-DRW, в составе:
1. Аппарат слуковой заушный с ресивером в ухе ReSound серии OMNIA, модель 
RU462-DRW(uBeT: теплый серый, эспрессо, глубокий черный, графит, золото, бронза, 
шампань, искрягцийся серебряный) - 1 шт.
2. Программное обеспечение ReSound Smart Fit - 1 шт. (при необходимости).
3. Элемент питания тип 13 - 6  шт. (при необходимости).
4. Цветной маркер красный - 1 шт.
5. Цветной маркер синий - 1 шт.
6. Ресивер SF3 для слукового аппарата правыйДевый, тип LP, размеры: 0,1,2,3,4 -1  шт. 
(при необходимости).
7. Ресивер SF3 для слукового аппарата правый/левый, тип МР, размеры: 0 ,1,2,3,4 - 1 
шт. (при необходимости).
8. Ресивер SF3 для слукового аппарата правый/левый, тип HP, размеры: 0 ,1,2,3,4 - 1 шт. 
(при необходимости).
9. Ресивер SF для слукового аппарата правый/левый, тип UP - 1 шт. (при 
необходимости).
10. Звукопровод для ресивера SF для слухового аппарата правый/левый, тип UP, 
размеры: 0,1,2,3,4 - 1 шт. (при необходимости).
11. Ресивер SF3 для слухового аппарата правый/левый, тип M&RIE, размеры: 0,1,2,3,4
- 1 шт. (при необходимости).
12. Вкладыш SF3 тюльпан - 10 шт./ут1. (при необходфЩстй^'!- 2̂ “;̂
13. Вкладыш SF3 мощный, размеры: малый, средн^,-'больщой;>; 10.^ ^ /у п . (при 
необходимости).
Руководитель Федеральной службы ч . . 7̂
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕР.Ау\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  ЗДРАБ00ХРАНЕ?1ИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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14. Вкладыш SF3 открытый, размеры: малый, средний, большой - 10 шт./уп. (при - 
необходимости).
15. Вкладыш SF3 закрытьш, размеры: малый, средний, большой - 10 шт./уп. (при 
необходимости),
16. Футляр пластиковый - 1 шт.
17. Набор для очистки: салфетка, щетка - 1 шт.
18. Руководство по эксплуатации на аппарат слуховой заушный с ресивером в уке 
ReSound серии OMNIA с принадлежностями - 1 шт.
Принадлежности:
1. Фильтр серный - 8 шт./утт.
2. Набор серных фильтров для микрофона в ресивере M&RIE - 8 шт./уп.
Место производства:
1. GN ReSound A/S, Lautrupbjerg 7, 2750 Ballerup, Denmark.
2. GN ReSound China Ltd., No. 15, Chuang Xin Road, CTP Area, 361006 Xiamen China.
3. GN ReSound (Malaysia) Sdn Bhd, No. 5, Jalan i-Park 1/1, Kawasan Perindustrian i-Park, 
81000 Bandar Indahpura, Kulai, Johor, Malaysia,

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