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ФЕАЕР^'-\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО ЬБ-иЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАЫЕНИЯ
(РОСЗАРАВНДАЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 декабря 2024 года № рзн 2024/24416

На медицинское изделие
Аппарат слуховой электронный цифровой программируемый воздушного 
звукопроведення заушного типа "ГРА Н Д " по \ICTP.942523.015 ТУ

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "Завод слуховых аппаратов 
"Р И Т М "
(ООО ЗСА "Р И Т М "), Россия,
115162, Москва, ул. Хавская, д. 18, к. 2, офис 3, помещ. IV, эт. 4

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Завод слуховых аппаратов 
"Р И Т М "
(ООО ЗСА "Р И Т М "), Россия,
115162, Москва, ул. Хавская, д. 18, к. 2, офис 3, помещ. IV, эт. 4

Место производства медицинского изделия
ООО ЗСА "Р И Т М ", Россия, 127540, Москва, ул. Д\ бнннская, д. 12А

Номер регистрационного досье К» РД-65867/95904 от 11.12.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.14.120

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 5 листах

приказом Росздравнадзора от 28 декабря 2024 года № 7 5 5 3  
допущено к обращению на территории Российской Федертщп: ЧЩ

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРА.ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕР1ИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

- руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери 
Руководитель Федеральной службы - V (^/Д|
по надзору в сфере здравоохранения \ д А . В .  Самойлова

0 1 5 6 2 6 5

&

ПРИЛОЖЕНИЕ 
! к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ
Щ) НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
' ' от 28 декабря 2024 года № РЗН 2024/24416

Лист 1

I ' " На медицинское изделие
Аппарат слуховой электронный цифровой программируемый воздушного 
звукопроведення заушного типа "ГРАН Д " по МСТР.942523.015 ТУ , в вариантах 
исполнения: ■

■  ̂ 1. Аппарат сл>'ховой электронный цифровой программируемый воздушного г
звукопроведення заушного типа ТРА Н Д  4UP" по МСТР.942523.015 ТУ, в составе: I I  '
- аппарат слуховой электронный цифровой программируемый возд\^шного 
звукопроведення заушного типа "ГРАНД 4UP" (МСТР.942523.015) - 1 шт.; ‘ :

; Z  ' - звукопровод, В вариантах исполнения: ; (-iT;
- звукопровод №1 (при необходимости) (180-06-00) - 1 шт.; '
- звукопровод №2 (при необходимостР!) (180-06-00-01) - 1 шт.; ^
- звукопровод №3 (при необходимости) (180-06-00-02) - 1 шт.

' - элемент питания 1.4В (ТРШ 675) - 2 шт. (при необходимости); : Л-';
- программа по настройке СА «АУДР1АЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523.015 ПР) - 1 шт. vV ;, 
(при необходимости); , - ^
- футляр (227-00-00) - 1 шт.; !■ .

ч\ I - коробка (126-00-14) - 1 шт.
I - руководство по экспл>'атании (МСТР.942523.015 РЭ) - 1 шт.; -1 w j

- руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери  ̂ i
слуха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 4.0 
(МСТР.942523.015 РО) - 1 шт. (при необходимости).
2. Аппарат слуховой электронньш цифровой программируемый воздушного 
звукопроведення заушного типа "ГРАНД 6UP" по МСТР.942523.015 ТУ, в составе;
- аппарат слл-’ховой электронный цифровой программируемый воздушного 

1 - ; звукопроведення заушного типа "ГРАНД 6UP" (МСТР.942523.015-01) - 1 шт.;
; : - звукопровод, в вариантах исполнения:
ГХУ ; - звукопровод №1 (при необходимости) (180-06-00) - 1 шт.;
 ̂ ■■ - звукопровод №2 (при необходимости) (180-06-00-01) - 1 шт.;

- звукопровод №3 (при необходимости) (180-06-00-02) - 1 шт.
[ - - элемент питания 1,4В (ТИП 675) - 2 шт. (при необходимости);

' - программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523.015 ПР) - 1 шт.
j| (при необходимости);

- футляр (227-00-00) - 1 шт.;
7'iJ - коробка(126-00-14) - 1 шт.

- руководство по эксплуатации (МСТР.942523.015 РЭ) 1 шт.; ; "
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ФЕДЕРА^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 декабря 2024 года № РЗН 2024/24416

Лист 2

Г !
^  0 1 5 6 2 6 6

V , ! .

д<-: -С т
Vv

с.туха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 4.0 
(МСТР.942523.015 РО) - 1 шт. (при необходимости).
3. Аппарат с.т\^ховой электронный цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа "ГРАНД 16UP" по МСТР.942523.015 ТУ, в составе:
- аппарат слуховой электронный цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа "ГРАНД 16UP" (М СТР.942523.015-02) - 1 шт.;
- звукопровод, в вариантах исполнения:
- звукопровод №1 (при необходимости) (180-06-00) - 1 шт.;
- звукопровод №2 (при необходимости) (180-06-00-01) - 1 шт.;
- звукопровод №3 (при необходимости) (180-06-00-02) - 1 шт.
- элемент питания 1,4В (ТИП 675) - 2 шт. (при необходимости); ;■ '
- программа по настройке СА «АУДР1АЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523.015 ПР) - 1 шт. : ^
(при необходимости); ! Д
- футляр (227-00-00) - 1 шт.; . ;
- коробка (126-00-14) - 1 шт. !j у
- руководство по экспл>'атации (МСТР.942523.015 РЭ) - 1 шт.; | .
- руководство оператора по настройке СА для компенсации индивиду'альной потери ■ • ^
слуха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 4,0 Д Д
(МСТР.942523.015 РО) - 1 шт. (при необходимости).
4. Аппарат слуховой электронньш цифровой программируемый возд\^шного -
звукопроведения заушного типа "ГРАНД 32UP" по МСТР.942523.015 ТУ, в составе: [ ^
- аппарат слуховой электронный цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа "ГРАНД 32UP" (М СТР.942523.015-03) - 1 шт.;
- звукопровод, в вариантах исполнешш:
- звукопровод №1 (при необходимости) (180-06-00) - 1 шт.;
- звукопровод №2 (при необходимости) (180-06-00-01) - 1 шт.;
- звукопровод №3 (при необходимости) (180-06-00-02) - 1 шт.
- элемент питания 1,4В (ТИП 675) - 2 шт. (при необходимости);
- программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523.015 ПР) - 1 шт.
(при необходимости);
- футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- коробка (126-00-14) - 1 шт.
- руководство по экспл>'атации (МСТР.942523.015
- руководство оператора по настройке С А  для компенсации индивидуальной потери 

лЛ  :| сл\'ха с помощью программного обеспечения «А У Д И ^ ^Е » версия Щ
' ” ’ (МСТР.942523.015 РО) - 1 шт. (при необходимости).: "

Руководите*1 ь Федеральной службы | V Л Г С
^  i ПО надзору В сфере здравоохранения Д/СГ t  , A f  А .В . Самойлова
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ФЕДЕРА\ЬН.\Я СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗуХРАВНАДЗОР)

 ̂ ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

f|) НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
-  от 28 декабря 2024 года № р зн  2024/24416

5. Аппарат сл>^ховой электронный цифровой программируемый воздушного 
звукопроведення заушного типа "ГРАНД 64UP" по МСТР.942523.015 ТУ, в составе:
- аппарат слуховой электронньш цифровой программируемый возду^шного

I звукопроведення заушного типа "ГРАНД 64UP" (МСТР.942523.015-04) - 1 шт.;
- звукопровод, в вариантах исполнения:
- звукопровод №1 (при необходимости) (180-06-00) - 1 шт.;
- звукопровод №2 (при необходимости) (180-06-00-01) - 1 шт.;
- звукопровод №3 (при необходимости) (180-06-00-02) - 1 шт.
- элемент питания 1,4В (ТИП 675) - 2 шт. (при необходимости);
- программа по настройке С А  «АУДИАЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523.015 ПР) - I шт. 
(при необходимости);
- футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- коробка (126-00-14) - 1 шт.
- руководство по эксплуатации (МСТР.942523.015 РЭ) - 1 шт.;
- руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери 
слуха с помощью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 4.0 
(МСТР.942523.015 РО) - 1 шт. (при необходимости).
6. Аппарат слуховой электронный цифровой программируемый возд}^шного

|| звукопроведення заушного типа "ГРАНД 4SP" по МСТР.942523.015 ТУ, в составе:
- аппарат слуховой электронный цифровой программируемый воздушного

7  ̂ ' |! звукопроведення заушного типа "ГРАНД 4SP" (У1СТР.942523.015-05) - 1 шт.;
- звукопровод, в вариантах исполнения;
- звукопровод Ло1 (при необходимости) (180-06-00) - 1 шт.;

-jj - звукопровод №2 (при необходимости) (180-06-00-01) - 1 шт.;

Лист

- звукопровод №3 (при необходимости) (180-06-00-02) - 1 шт.
! - элемент питания 1,4В (ТИП 675) - 2 шт. (при необходимости);

' - программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 4.0 (М СТР.942523.015 ПР) - 1 шт.
(при необходимости);
- футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- коробка (126-00-14) - 1 шт.
'  руководство по экспл^'атации (МСТР.942523.015 РЭ) - 1 шт.;
- руководство оператора по настройке СА для компенсдц|!й*ин!^Ш 1^уальной потери 
слуха с помощью программного обеспечения « А У Д Р^Л Е » версия 4,.Ю 
(МСТР.942523.015 РО) - 1 шт. (при необходимости)^ f у ^
7. Аппарат слуховой электронный цифровой прог{йммируемый воздуцшого
звукопроведення заушного типа "ГРАНД 6SP" по M G TP '^42523.0iSTjf, в составе: 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения f С . Самойлова

0 1 5 6 2 6 7
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OEAEPAAbH.AH СЛУЖБА П О  МАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 декабря 2024 года № РЗН 2024/24416

Лист 4

I■ '  J,
У
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А.

- аппарат слуховой электронный цифровой программируемый возд>^шного 
звукопроведення заушного типа "ГРАНД 6SP" (МСТР.942523.015-06) - 1 шт.;
- звукопровод, в вариантах исполнения:
- звукопровод №1 (при необходимости) (180-06-00) - 1 шт.;
- звукопровод №2 (при необходимости) (180-06-00-01) - 1 шт.;
- звукопровод №3 (при необходимости) (180-06-00-02) - 1 шт.
- элемент питания 1,4В (ТИП 675) - 2 шт. (при необходимости);

' - программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523.015 ПР) - 1 шт.
(при необходимости); 

ж : - футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- коробка (126-00-14) - 1 шт.
- руководство по эксплл'атации (МСТР.942523.015 РЭ) - 1 шт.;
- руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери 
слуха с помощью программного обеспечения «АУДИ АЛ Е» версия 4.0 
(МСТР.942523.015 РО) - 1 шт. (при необходимости).
8. Аппарат слуховой электронный цифровой программируемый возд)^шного 
звукопроведення заушного типа "ГРАНД 16SP" по МСТР.942523.015 ТУ, в составе:
- аппарат слуховой электронный цифровой программируемый воздушного 

 ̂ ■ звукопроведення заушного типа 'ТРАНД 16SP" (М СТР.942523.015-07) - 1 шт.;
j  'j - звукопровод в вариантах исполнения:

У  - звукопровод №1 (при необходимости) (180-06-00) - 1 шт.;
'̂ J\| - звукопровод №2 (при необходимости) (180-06-00-01) - 1 шт.; .

: - звукопровод №3 (при необходимости) (180-06-00-02) - 1 шт. |i
j ж - - элемент питания 1,4В (ТИП 675) - 2 шт. (при необходимости); 1[ /  |
^  ■ - программа по настройке СА «АУДИАЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523.015 ПР) - 1 шт.

I (при необходимости);
, - футляр (227-00-00) - 1 шт.;

- коробка (126-00-14) - 1 шт.
- руководство по эксплуатации (МСТР.942523.015 РЭ) - 1 шт.;
- руководство оператора по настройке СА для компенсации индивид>'альной потери 
слу'ха с помощью программного обеспечения «АУДИ АЛ Е» версия 4.0 
(МСТР.942523.015 РО) - 1 шт. (при необходимости).

' ■ 9. Аппарат слуховой электронный цифровой про1ралгШ1руемШ-^озд>'шного
Г ) звукопроведення заушного типа "ГРАНД 32SP" пр'МСТР.942523.0] 5 ТУ, в составе:

1 NX - аппарат слуховой электронньш цифровой программируемый воздушного
звукопроведення заушного типа "ГРАНД 328Р"^(МСТР.942523 ЛР5-Й8) - 1 шт.;

 ̂ Руководитель Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения С амойлова
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ФЕДЕР.’\.\ЬН.\Я С'ДОКБА П О  ИДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.^ЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 декабря 2024 года № р зн  2024/24416

Лист 5

- звукопровод. в вариантах исполнения:
- звукопровод №1 (при необходимости) (180-06-00) - 1 шт.;
- звукопровод №2 (при необходимости) (180-06-00-01) - 1 шт.:
- звукопровод №3 (при необходимости) (180-06-00-02) - 1 шт.
- элемент питания 1,4В (ТИП 675) - 2 шт. (при необходимости);
- программа по настройке С А «АУДИАЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523.015 ПР) - 1 шт. 
(при необходимости);
- футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- коробка (126-00-14) - 1 шт.
- руководство по эксплуатации (МСТР.942523.015 РЭ) - 1 шт.;
- руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери 
слуха с помощ ью програлшного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 4.0 
(МСТР.942523.015 РО) - 1 шт. (при необходимости).
10. Аппарат слуховой электронный цифровой программируемый возду'шного 
звукопроведения заушного типа "ГРАНД 64SP" по МСТР.942523.015 ТУ, в составе:
- аппарат слуховой электронный цифровой программируемый воздушного 
звукопроведения заушного типа "ГРАНД 64SP" (МСТР.942523.015-09) - I шт.;
- звукопровод, в вариантах исполнения:
- звукопровод №1 (при необходимости) (180-06-00) - 1 шт.;
- звукопровод №2 (при необходи.мости) (180-06-00-01) - 1 шт.;
- звукопровод №3 (при необходимости) (180-06-00-02) - 1 шт.;
- элемент питания 1,4В (ТИП 675) - 2 шт. (при необходимости);
- программа по настройке СА «АУДР1АЛЕ» версия 4.0 (МСТР.942523.015 ПР) - 1 шт. 
(при необходимости);
- футляр (227-00-00) - 1 шт.;
- коробка (126-00-14) - 1 шт.
- руководство по экспл>*атации (МСТР.942523.015 РЭ) - 1 шт.;
- руководство оператора по настройке СА для компенсации индивидуальной потери 
слуха с помощ ью программного обеспечения «АУДИАЛЕ» версия 4.0 
(МСТР.942523.015 РО) - 1 шт. (при необходимости).
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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