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Ф ЕД ЕРА Л ЬН А Я С Л У Ж БА  П О  Н.ЛДЗОРУ Б СФ ЕРЕ ЗД РА ВО О Х РА Н ЕН И Я
(ТОСЗДРАБН.ЛДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 21 ноября 2024 года № РЗН 2023/21457

На м едиц и нское изделие
А п п а р а т  с.т>ховой  к о стн о й  п р о во д и м о сти , н еи м п л ан ти р у ем ы й  " П р о н т о "  
по Т У  2 6 .6 0 .1 4 -0 0 2 -0 4 9 7 5 4 8 3 -2 0 2 2

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
О б щ е с т в о  с о гр ан и ч ен н о й  о т в е т с т в е н н о ст ь ю  " О Т О П Р О М "
(О О О  "О Т О Г Т Р О М " ) , Р о сси я , 1 4 1 1 9 0 , М о с к о в с к а я  обл., г.о . Ф р язи н о , 
г . Ф р я зи н о , т е р . В о с т о ч н а я  з а в о д с к а я  п р о м ы ш л ен н а я , д. 3 , п ом ещ . 5/401

П роизводи тель
О б щ е с т в о  с о гр ан и ч ен н о й  о т в е т с т в е н н о ст ь ю  " О Т О П Р О М "
(О О О  " О Т О П Р О М " ) ,  Р о сси я , 1 4 1 1 9 0 , М о с к о в с к а я  обл., г .о . Ф р я зи н о , 
г. Ф р я зи н о , т е р . В о ст о ч н а я  за в о д с к а я  п р о м ы ш л ен н а я , д. 3 , п о м е т .  5/401

М есто  п р ои звод ства медицинского изделия 
см .п р и л о ж е н и е

Н омер регистрационного досье Л» Р Д -65271/ 75866  от 1 1 .1 1 .2 0 2 4

К л асс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

К од О бщ еросси й ского  классиф икатора продукции по видам экономической 
д еятельн ости  2 6 .6 0 .1 4 .1 2 0

Н астоящ ее регистрационное удостоверение им еет приложение на 2 листах
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приказом Росздравнадзора от 21 ноября 2024  г|да № 'Й  ,\Ь?1
допущено к обращению на территории

З а м е с т и т е л ь  р у к о в о д и т е л я  Ф ед ер а л ь н о й  с л у ^ щ  : 
по н ад зор у  в  сф ере зд р а в о о х р а н ен и я Д .Ю . П а в л ю к о в
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■; ;! Ф ЕД ЕРА ЛЬН А Я СЛУЖ БА  П О  Н АДЗОРУ В С Ф ЕРЕ ЗД РА ВО О Х РА Н ЕН И Я
Г ;  (РО СЗД РА ВН А ДЗО Р)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
1 к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

|)1; НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
:■ от 21 ноября 2024 года № РЗН 2023/21457

Л и с т  1

W-V
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Н а м еди ц и н ское изделие
А п п а р а т  сл у х о в о й  к о стн о й  п р ово д и м ости , н еи м п л аи тн р у ем ы й  "П р о н т о "  
по Т У  2 6 .6 0 .1 4 -0 0 2 -0 4 9 7 5 4 8 3 -2 0 2 2 , в вариантах исполнения: 

tAOv А ппарат сл\^овой костной проводимости, неимплантируемый «Пронто» в со ставе :
'# > '; -аппарат слуховой  костной проводимости, неимплантируемый «П ронто» - 1 ш т.;

- элем ен т питания P R 48  (тип 13) - до 6 шт.
- програм м а по настройке слухового  аппарата «И сток Про» 
на пер еносн ом  накопителе - 1 ш т.;
- м аркеры  R & L  - 2  ш т.; ||(̂  !
- о го л о вье  - 1 ш т. (при н еобходи м ости);
- о го л о вье  гибкое м оноуратьное (размерный ряд: S , М , L, X L ) - 1 шт. (при н еобходим ости);
- о го л о вье гибкое бинауратьное (размерный ряд: S , М , L, X L )  - 1 шт. (при необходи м ости);

;> - бандаж  головной мягкий бинауратьньгй тип 1 - 1 шт. (при необходим ости);
, V  - бан даж  головной мягкий бинауратьный тип 2 - 1 шт. (при необходим ости);

- бандаж  головной мягкий моноуратьный тип 1 - 1 шт. (при необходим ости);
- бан даж  головной мягкий моноуратьный тип 2 - 1 шт. (при необходим ости);

V ; - дер ж атель тестовы й  - 1 ш т.; , |
^  ' - петля стр аховочн ая - 1 ш т.;

- наклейка - д о  24  ш т. (при н еобходим ости);
' ii - инструэ,1ент универсштьный - 1 ш т.;

' - чехол  - I ш т. (при н еобходи м ости);
- футляр для аппарата слухового  - 1 ш т.;
- уп аковка - 1 ш т.;
- р у ко вод ство  по эксплуатации - 1 шт.
2. А ппарат сл у ховой  костн ой  проводрш ости, неимплантируемый «Пронто SP »  в составе:
- аппарат слуэсовой костной проводимости, неимпларртируемый «П ронто SP »  - 1 ш т.;
- элем ен т питания P R 4 4  (тип 6 7 5 ) - до 6  ш т.;

I . I - програм ма по настройке слуэсового аппарата «И сток Про»
j ' на переносном  накопителе - 1 ш т.;

- маркеры  R & L  - 2  ш т.;
~ ого ло вье - 1 ш т. (при н еобходим ости);

. - ого ло вье гибкое моноуральное (размерный ряд: S , (при н еобходи м ости);
- о го л о вье гибкое бинауратьное (размерный ряд: н еобходи м ости);
- бандаж  головной мягкий бинауральный тип 1 -
- бандаж  головной мягкий бинауральный тип 2 -
- бандаж  головн ой  мягкий моноуральный тип 1 -“^цхт.'^йр^^е^бхадш вост^
З а м е с т и т е л ь  р у к о в о д и те л я  Ф ед ер а л ьн о й  с л у ж ^  у
по надзору' в сф ере зд р а в о о х р а н ен и я  Д -Ю . П а в л к ж о в
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ф е д е р а у \ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я

(РОСЗДРАВН.ЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 ноября 2024 года № РЗН 2023/21457

Л и с т  2

- бандаж  головной мягкий моноуральный тип 2 - 1 шт. (при н еобходим ости);
- д ерж атель тестовы й  - 1 ш т.;
- петля страховочн ая - 1 ш т.;
- наклейка - д о  24  шт. (при н еобходим ости);
- инструм ент универсальны й - 1 ш т.;
- чехол  - 1 ш т. (при н еобходим ости);
- футляр Д.ЛЯ аппарата сл^тсового - 1 ш т.;
- упаковка - 1 ш т.;
- р у ко вод ство  по эксплл'атации - I шт.
М есто  п р ои зводства:
1. О О О  "О Т О П Р О М ", Россия, 1 4 1 1 9 0 , М осковская обл., г.о. Ф рязино, г. Ф рязино, 
тер. В о сто ч н ая  завод ская  промыш ленная, д. 3 , помепд. 5/401.
2 . О А О  "И А И ", Р осси я, 1 41190 ,  М осковская обл., г.о . Фрязино, г. Ф рязино, 
тер. В осточн ая заводская промыш ленная, д. 3, помещ . 4/401.
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