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ФЕДЕРА.\ЬН.\Я СЛУЖ БА ПО Н.\ДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕНР1Я
(РО С ЗД РА БН М ЗО Р)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 15 октября 2024 года jvb РЗН 2023/21294

На медицинское изделие
Аппарат слуховой костной проводимости "Cochlear Baha 6 Max" 
неимплаптнруемый с принадлежностями
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Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Кохлеар Баун Энкоред Сольюшпс АБ", Швеция,
Cochlear Bone Anchored Solutions х\В, Konstruktionsvagen 14, SE-435 33 Molnlycke, i 
Sweden

-ЦТ: K-; д ,;• \A,
Производитель , ф
"Кохлеар Баун Энкоред Сольюшнс АБ", Швеция,
Cochlear Bone Anchored Solutions AB, Konstruktionsviigen 14, SE-435 33 Molnlycke,
Sweden

Место производства медицинского ргзделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье Л» РД-64755/66913 от 09.10.2024

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 4 листах

приказом Росздравнадзора от 15 октября 2024 го|щ;№ 588А  ̂
допущено к обращению на территории Российской

Заместитель руководителя Федеральной сщжйы\^:у -  ̂
по надзору в сфере здравоохранения ^
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ФЕЛЕРА\ЬН.АЯ СЛУЖБА ПО Н-АДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 октября 2024 года № РЗН 2023/21294

Лист 1

На медицинское изделие
Аппарат слуховой костной проводимости "Cochlear Baha 6 Max" 
неимплантнруемый с принадлежностями, в составе:
L Аппарат слтаовой костной проводимости «Cochlear Baha 6 Мах» неимплантируемый

2.6. держ атель тестовый.
■ 2.9. Инструмент для дверцы батарейного от сеЩ / :

£|)Л 2.10. М ягкий головной бандаж одностороннишчерцый.-
у /

I

I .1
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Заместитель руководителя Федеральной слул^бы  ̂ р iur
по надзору в сфере здравоохранения Д-Ю. Павлюков ;
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Kj// : в вариантах исполнения с принадлежностями:
[ i 1. Звуковой процессор Cochlear Baha 6 Max Бежевый, в составе:

1.1. Звуковой процессор Cochlear Baha 6 Max.
: ^ А : 1.2. Колпачок на опору. : / у  i'

„ 1.3. Цветные наклейки. ! \Л
 ̂ ’ 1.4. Батарейки.

X 1.5. Набор для чистки звукового процессора: .
. 1.5.1. Щ еточка для чистки,
i x y  I -5.2. Ткань для чистки.

1.6. Футляр для хранения процессора.
1.7. Страховочный шнурок.
1.8. Держатель тестовый.
1.9. Инструмент для дверцы батарейного отсека,
1.10. М ягкий головной бандаж односторонний бежевый.
1.11. М ягкий головной бандаж двухсторонний бежевый.
1.12. Руководство пользователя.
1.13. Программное обеспечение Baha Fitting Software 6.
1.14. Программное обеспечение Baha Smart Арр (для Android).
1.15. Программное обеспечение Baha Smart Арр (для iOS).
2. Звуковой процессор Cochlear Baha 6 Max Черный, в составе:
2.1. Звуковой процессор Cochlear Baha 6 Max.
2.2. Колпачок на опору.
2.3. Цветные наклейки.

- 2.4. Батарейки.

V-r
r-‘w.

■ 2.5. Набор для чистки звукового процессора:
2.5.1. Щ еточка для чистки.ж

•' 1.
2.5.2. Ткань для чистки.
2.6. Футляр для хранения процессора.
2.7. Страховочный шнурок.
2.8. Держатель тестовый. - .
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\7КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 октября 2024 года № РЗН 2023/21294

Лист 2
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2.11. Мягкий головной бандаж двухсторонний черный.
2.12. Руководство пользователя,
2.13. Программное обеспечение Baha Fitting Software 6.
2.14. Программное обеспечение Balia Smart Арр (для Android). 

f j '7  2.15. Про1'раммное обеспечение Baha Smart Арр (для iOS).
3. Звуковой процессор Cochlear Baha 6 Max Коричневый, в составе:
3.1. Звуковой процессор Cochlear Baha 6 Max.

:■ . 3.2. Колпачок на опору. :| X-
I 3. 3.  Цветные наклейки. 1\5^

3.4. Батарейки, 
j ' ‘ 3.5. Набор для чистки звукового процессора:
I I 3.5.1. Щ еточка для чистки. ■

3.5.2. Ткань для чистки.
3.6. Футляр для хранения процессора.
3.7. Страховочный шнурок.
3.8. Держатель тестовый.
3.9. Инструмент для дверцы батарейного отсека.
3.10. М ягкий головной бандаж односторонний коричневый. li
3.11. М ягкий головной бандаж двухсторонний коричневый.
3.12. Руководство пользовате.тя.
3.13. Программное обеспечение Baha Fitting Software 6.
3.14. Программное обеспечение Baha Smart Арр (для Android). (М
3.15. Программное обеспечение Baha Smart Арр (для iOS). |-
4. Звуковой процессор Cochlear Baha 6 Max Бежевый, 2 мм, в составе:
4.1. Звуковой процессор Cochlear Baha 6 Max.
4.2. Колпачок на опору.
4.3. Цветные наклейки.
4.4. Батарейки.
4.5. Набор для чистки звукового процессора;
4.5.1. Щ еточка для чистки.
4.5.2. Ткань для чистки.

■. 4.6. Футляр для хранения процессора.
I  \  , 4.7. Страховочный шнурок.

4.8. Держатель тестовый.
4.9. Инструмент для дверцы батарейного отсека. *7^ / { « I  ■ I
^-10. М ягкий головной бандаж односторонний бе^^вы й. "

[ Заместитель руководителя Федеральной службы ча/ ,
I  по надзору в сфере здравоохранения Д-Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 октября 2024 года Лг РЗН 2023/21294

Л ист 3

4.11. М ягкий головной бандаж двухсторонний бежевый.
4.12. Руководство пользователя.
4.13. Программное обеспечение Baha Fitting Software 6.
4.14. Программное обеспечение Baha Smart Арр (для Android).
4.15. Программное обеспечение Baha Smart Арр (для iOS).
5. Звуковой процессор Cochlear Baha 6 Max Черный, 2 мм, в составе:
5.1. Звуковой процессор Cochlear Baha 6 Max.
5.2. Колпачок на опору.
5.3. Цветные наклейки.
5.4. Батарейки.
5.5. Набор для чистки звукового процессора:
5.5.1. Щ еточка для чистки.
5.5.2. Ткань для чистки.
5.6. Футляр Д.ТЯ хранения процессора.
5.7. Страховочный шнурок.
5.8. Держатель тестовый.
5.9. FlHCTpy'MeHT для дверцы батарейного отсека.
5.10. М ягкий головной бандаж односторонний черный.
5.11. М ягкий головной бандаж двуксторонний черный.
5.12. Руководство пользователя.
5.13. Программное обеспечение Baha Fitting Software 6.
5.14. Программное обеспечение Baha Smart Арр (для Android).
5.15. Программное обеспечение Baha Smart Арр (для iOS).
6. Звуковой процессор Cochlear Baha 6 Max Коричневый, 2 мм, в составе:
6.1. Звуковой процессор Cochlear Baha 6 Max.
6.2. Колпачок на опору.
6.3. Цветные наклейки.
6.4. Батарейки.
6.5. Набор для чистки звукового процессора:
6.5.1. Щ еточка для чистки.
6.5.2. Ткань для чистки.
6.6. Футляр для хранения процессора.
6.7. Страховочный шнурок.
6.8. Держатель тестовый.
6.9. nHCTpy'xteHT для дверцы батарейного отсека.
6.10. Мягкий головной бандаж односторонний корртаевйй.
Заместитель руководителя Федеральной службьТА
по надзору в сфере здравоохранения 1 '"Ж г’Д .̂Ю. Павлюков
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Ф ЕЛ ЕР.иЬН А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 октября 2024 года № РЗН 2023/21294

Лист 4

6.11. М ягкий головной бандаж двухсторонний коричневый.
6.12. Руководство пользователя.
6.13. Программное обеспечение Baha Fitting Sofhvare 6.
6.14. Программное обеспечение Baha Smart Арр (для Android).
6.15. Программное обеспечение Baha Smart Арр Ь л я  iOS).
II. Принадлежности для всех вариантов исполнения.
1. C ochlear Baha 6 Max крышка батарейного отсека с защитой от небрежного 
обращ ения.
2. К ры ш ка батарейного отсека процессора.
Место производства;
1. C ochlear Bone Anchored Solutions АВ. Konstmktionsvagen 14. SE-435 33 Molnlycke. 
Sweden.
2. Cochlear Malaysia Sdn Bhd. Unit UG-1, Upper Ground Floor, Vertical Podium. The 
V^ffical, Avenue 3, Bangsar South, No. 8 Jalan Kerinchi, 59200 Kuala Lumpur, Malaysia.
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Заместитель руководителя Федеральной служб!;}^ ? З :
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