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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 13 мая 2024 года № РЗН 2024/22605

На медицинское изделие
Аппараты сл> ховые заушные с выносным ресивером Phonak Audeo Р, 
Phonak Audeo L

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью '^Сонова Рус"
(О О О  "Сонова Р ус"), Россия,
125009, Москва, ул. Тверская, д. 12, стр. 9, помещ, XV I, IX

Производитель
"С опова А Г ", Швейцария,
Sonova A G , Laubisrutistrasse 28, 8712 Stafa, Switzerland

М есто производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье №  РД-62064/25277 от 02.04.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

К од О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.14.120

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 12 листах

, . ^ Г П Я Г д * >

приказом Росздравнадзора от 13 мая 2024 года Ко 2712 
допущ ено к обращ ению на территории Российской Ф ед ^ ац и и . ,

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения f /4 ( л
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f ' (при необходим ости).
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7 (РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

:|> НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
^ от 13 мая 2024 года № РЗН 2024/22605

Лист 1

i> :
На медицинское изделие
Аппараты слуховые заушные с выносным ресивером Phonak Audeo Р,
Phonak Audeo L, в вариантах исполнения:
I- Аппарат слуховой  заушный с выносным ресивером Phonak A udeo Р90-13Т, в составе:
1. Аппарат слуховой  заушный с выносным ресивером Phonak A udeo Р90-13Т.
2. Ресивер слухового аппарата (типа S, М, Р, UP), левый, правый, размеры: 0 ,1,2,3 

' ; (при необходим ости).
’‘Д  3. Вкладыш слухового аппарата в корпусе cShell (при необходим ости).
у /  4. Вкладыш сл\^ового аппарата, типоразмеров S, М , L, 3-х видов: открытый, с вентом,

мощный (при необходимости).
’ 5. Вкладыш-колпачок, типоразмера S (при необходимости).

6. Вкладыш слу-хового аппарата SlimTip (при необходим ости).
7. М аркеры (красный - правый, синий - левый).

■ , 8. Программное обеспечение Phonak Target 9.0 и выше (при необходим ости ).
' 9. Инструкция по эксплуатации.

Принадлежности:
1. Корпус слухового аппарата.
П. Аппарат слуховой  заушный с выносньш  ресивером Phonak A udeo Р70-13Т, в 
составе:
1. Аппарат слуховой  заушный с выносным ресивером Phonak A udeo Р70-13Т. f
2. Ресивер слухового аппарата (типа S, М , Р, UP), левый, правый, размеры: 0 ,1,2,3

V ..

V W
V
J

■г

(̂ 1
t

/-• i

3. Вкладыш слухового аппарата в корпусе cSheli (при необходим ости).
4. Вкладыш сл ухового  аппарата, типоразмеров S, М , L, 3-х видов: открытый, с  вентом, 
мощный (при необходимости).
5. Вкладыш-колпачок, типоразмера S (при необходимости).
6. Вкладыш слухового аппарата SlimTip (при необходимости).
7. Маркеры (красный - правый, синий - левый).
8. Программное обеспечение Phonak Target 9.0 и выше (при н еобходим ости).
9. Инструкция по эксплуатации.
Принадлежности:

f  i: 1. Корпус слухового аппарата
^  -̂1 III. Аппарат слуховой  заушный с выносным ресивером Phonak'i^udeo Р50-13Т, в

; I составе: /:'■ ,>  ̂ 'v -'AA*
■ 1. Аппарат слуховой  заушный с выносным ресивером Phonak A u d eo  Р50-13Т.

2. Ресивер слухового аппарата (типа S, М, PJ^UP), левыйуправьш,Jjaasfepbi: 0,1,2,3 
Руководитель Федеральной службы 

*̂ 1' по надзору в сфере здравоохранения * ' f ^  А.В. Самойлова ihy
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(РОСЗДРАВИАДЗОГ)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

" i: от 13 мая 2024 года № РЗН 2024/22605
Л; Лист 2
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|> НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ Щ
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(при необходимости).
3. Вкладыш слухового аппарата в корпусе cShell (при необходим ости).
4. Вкладыш сл>'хового аппарата, типоразмеров S, М , L, 3 -х видов: открытый, с  вентом, 
мощный (при необходимости).
5. Вкладыш-колпачок, типоразмера S (при необходимости).
6. Вкладыш слухового аппарата SiimTip (при необходим ости).
7. Маркеры (красный - правый, синий - левый).
8. Программное обеспечение Phonak Target 9.0 и выше (при необходим ости).
9. Инстрзчсция по эксплуатации.
Принадлежности:

У' 1. Корпус слухового аппарата.
IV. Аппарат слуховой заушный с выносным ресивером Phonak A udeo Р30-13Т, в 

ДЛ; составе:
, 1. Аппарат слуховой заушный с выносным ресивером Phonak A udeo Р30-13Т.

2. Ресивер слухового аппарата (типа S, М, Р, UP), левый, правый, размеры: 0 ,1,2,3 
; (при необходимости).

\ \  3. Вкладыш слухового аппарата в корпусе cShell (при необходим ости).
Л / ' 4. Вкладыш сл>'хового аппарата, типоразмеров S, М , L, 3 -х  видов: открытый, с вентом, |

г  < 

■к

Г
мощный (при необходим ости).
5. Вкладыш-колпачок, типоразмера S (при необходимости).
6. Вкладыш сл)/хового аппарата SiimTip (при необходим ости),
7. Маркеры (красный - правый, синий - левый).
8. Программное обеспечение Phonak Target 9.0 и выше (при необходим ости).
9. Р1нструкция по эксплуатации.
Принадлежности;
1. Корпус слухового аппарата.
V . Аппарат слуховой заушный с выносным ресивером Phonak A udeo Р-13Т Trial, в 
составе:
1. Аппарат слуховой заушный с выносным ресивером Phonak A udeo Р-13Т Trial.
2. Ресивер слухового аппарата (типа S, М , Р, UP), левый, правый, размеры: 0 ,1,2,3 
(при необходимости).
3. Вкладыш слухового аппарата в корпусе cShell (при необходим ости).
4. Вкладыш слухового аппарата, типоразмеров S, М , Ь,'3-х*вндов: открытый, с вентом, 
мощный (при необходим ости). .ЛТЛ ' ■ ■ : рУ
5. Вкладыш-колпачок, типоразмера S (при необходим ости)..,
6. Вкладыш слухового аппарата SiimTip (при необходимости).
Руководитель Федеральной службы У
по надзору в сфере здравоохранения -  /  ̂ ? А .В . Самойлова
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ФЕЛЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
> I!
- 1 ОТ 13 м а я  2024 г о д а  № РЗН 2024/22605
J  •;
у jj Лист 3
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\ I; 7. Маркеры (красный - правый, синий - левый).
У 8. Программное обеспечение Phonak Target 9.0 и выше (при необходим ости ).

9. Инструкция по эксплуатации. j
, Принадлежности:

1, Корпус слухового аппарата. || ч ч  ]|
VI. Аппарат слуховой  заушный с выносным ресивером Phonak A udeo Р 90 -3 12, в j'  ̂ 1
составе: jj v 'j
1. Аппарат слуховой  заушный с выносным ресивером Phonak Audeo Р 90 -3 12.
2. Ресивер слухового аппарата (типа S, М, Р, UP), левый, правый, размеры: 0 ,1,2,3 
(при необходимости).
3. Вкладыш слухового аппарата в корпусе cShell (при необходим ости).
4. Вкладыш слухового аппарата, типоразмеров S, М , L, 3-х видов: открытый, с вентом, 
мощный (при необходимости).
5. Вкладыш-колпачок, типоразмера S (при необходимости).
6. Вкладыш слухового аппарата SlimTip (при необходим ости).
7. Маркеры (красный - правый, синий - левый).
8. Программное обеспечение Phonak Target 9.0 и выше (при необходим ости ).
9. Инструкция по эксплуатации.
Принадлежности:
1. Корпус слухового аппарата.
VII. Аппарат слуховой заушный с выносным ресивером Phonak А и ёёо  Р70-312, в 
составе:
1. Аппарат слуховой  заушный с выносным ресивером Phonak A udeo Р70-312.
2. Ресивер слухового аппарата (типа S, М , Р, UP), левый, правый, размеры: 0 ,1,2,3 
(при необходимости).
3. Вкладыш слухового аппарата в корпусе cShell (при необходимости).
4. Вкладьш! слухового аппарата, типоразмеров S, М, L, 3-х видов: открытый, с  вентом, 
мощный (при необходимости).
5. Вкладыш-колпачок, типоразмера S (при необходимости).
6. Вкладыш слухового аппарата SlimTip (при необходимости).
7. Маркеры (красный - правый, синий - левый),
8. Программное обеспечение Phonak Target 9.0 и выше.(приЛ1еобходим ости ).
9. Инструкция по эксплуатации, ' /  ' v %
Принадлежности: . л 'Л
1. Корпус слухового аппарата.  ̂  ̂л - .. ’ ■ :
VIII. Аппарат слуховой  заушный с выносным реЬш ерб^,Phonak A yd,&  P50-312,
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения \ ' А .В . Самойлова
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ФКЛРР.\у\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 мая 2024 i ода № РЗН 2024/22605

Лист 4

в составе:
1. Аппарат слуховой заушный с выносньтм ресивером Phonak Audeo Р50-312,
2. Ресивер сл>осового аппарата (типа S, М, Р, UP), левый, правый, размеры: 0 ,1,2,3 
(при необходимости).
3. Вкладыш слухового аппарата в корпусе cShell (при необходим ости).
4. Вкладыш слухового аппарата, типоразмеров S, М , L, 3-х видов: открытый, с вентом, 
мощный (при необходимости).
5. Вкладыш-колпачок, типоразмера S (при необходимости).
6. Вкладыш слухового аппарата SlimTip (при необходимости).
7. Маркеры (красный - правый, синий - левый).
8. Программное обеспечение Phonak Target 9.0 и выше (при необходим ости).
9. Инструкция по экспл>'атации.
Принадлежности:
1. Корпус слухового аппарата.
IX. Аппарат слуховой  заушный с выносным ресивером Phonak Audeo РЗО-312, в 
составе:
1. Аппарат слуховой заушный с выносньш  ресивером Phonak Audeo РЗО-312.
2. Ресивер слухового аппарата (типа S, М , Р, UP), левый, правый, размеры: 0 ,1,2,3 
(при необходимости).
3. Вкладыш слухового аппарата в корпусе cShell (при необходим ости).
4. Вкладыш слухового аппарата, типоразмеров S, М , L, 3-х видов: открытый, с вентом, 
мощ ный (при необходимости).
5. Вкладыш-колпачок, типоразмера S (при необходимости).
6. Вкладыш слуэсового аппарата SlimTip (при необходимости).
7. Маркеры (красный - правый, синий - левый).
8. Программное обеспечение Phonak Target 9.0 и выше (при необходим ости).
9. Инструкция по эксплуатации.
Принадлежности:
1. Корпус слухового аппарата.
X. Аппарат слуховой  заушный с выносным ресивером Phonak Audeo Р-312 Trial, в 
составе:
1. Аппарат слуховой заушный с выносным ресивером Phonak Auddo Р-312 Trial.
2. Ресивер слухового аппарата (типа S, М , Р, UP), левый, правый,,размеры: 0 ,1,2,3 
(при необходим ости). /  - ' Л
3. Вкладыш слухового аппарата в корпусе cShell (при необходим ости).
4. Вкладыш сл ухового аппарата, типоразмеров S, М , L, видов: откры ты й, с вентом. 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения - - /  А .В . Самойлова
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ФРЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 мая 2024 года № РЗН 2024/22605

Лист 5

Шй . " 0141778

I :■= г'

J 1

V  i

"

М ОЩ НЫ Й (при необходимости).
5. Вкладыш-колпачок, типоразмера S (при необходимости).
6. Вкладыш слухового аппарата SlimTip (при необходимости).
7. Маркеры (красный - правый, синий - левый).
8. Программное обеспечение Phonak Target 9.0 и выше (при необходим ости).
9. Инструкция по эксплуатации.
Принадлежности:
1. Корпус слухового аппарата.
XI. Аппарат слуховой заушный с выносным ресивером Phonak A udeo L90-R , в составе:
1. Аппарат слуховой заушный с выносным ресивером Phonak Audeo L90-R.
2. Ресивер сл}/хового аппарата (типа S, М, Р, UP), левый, правый, размеры: 0 ,1,2,3 
(при необходим ости).
3. Вкладыш слухового аппарата в корпусе cShell (при необходим ости).
4. Вкладыш слухового аппарата, типоразмеров S, М, L, 3-х видов: открытый, с вентом, 
мощный (при необходимости).
5. Вкладыш-колпачок, типоразмера S (при необходимости).
6. Вкладыш слухового аппарата SlimTip (при необходимости).
7. Маркеры (красный - правый, синий - левый), 

i ; 8. Адаптер для слухового аппарата Phonak CROS L-R , Phonak CRO S L -R  Trial
I  ̂ г (при необходимости).

' ■ 9. Программное обеспечение Phonak Target 9.0 и выше (при необходим ости).
10. Инструкция по эксплуатации, 

i! Принадлежности:
* s i  1. Корпус слухового аппарата.
 ̂ " 2. Зарядное устройство Phonak Charger Case Combi 2, в составе:
А л  ■ 2.1. Зарядное устройство Phonak Charger Case Com bi 2.
Ш р 2.2. Кабель USB.

2.3. Блок питания.
3. Зарядное устройство Phonak Charger Ease, в составе:
3.1. Зарядное устройство Phonak Charger Ease.
3.1. Кабель USB.
XII. Аппарат слуховой заушный с выносным ресивербм РЕопак'Аибёо L70-R , в 

л 4 составе: Д -  ' :-Ч
1. Аппарат слуховой заушный с выносным ресйвёром Phonak Aud^o L70-R.
2. Ресивер слухового аппарата (типа S, М , Р, UP), левый, правый, разм ф ы : 0 ,1,2,3 
(при необходим ости). ' ' ■/, / ' liK%l
Руководитель Федеральной службы 4 ; А
по надзору в сфере здравоохранения Л Л Л Л  \ ' д  g  Самойлова

Г '
V

k.v

Ur-

Л J

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



г
t

ГУ,

J  -1;

: I-

T;!
/  ;l

W i .• V'/:

jф д л е р а 7\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  .
(РОСЗДРА в НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 мая 2024 года № РЗН 2024/22605

Лист 6

0141779

"V.

,

I.

I’ V

3. Вкладыш слухового аппарата в корпусе cShell (при необходимости).
4. Вкладыш слухового аппарата, типоразмеров S, М , L, 3-х видов: открыты^!, с  вентом, 
мощ ный (при необходимости).
5. Вкладыш-колпачок, типоразмера S (при необходимости).
6. Вкладыш слухового аппарата SlimTip (при необходимости).
7. Маркеры (красный - правый, синий - левый).
8. Адаптер для слухового аппарата Phonak CROS L-R, Phonak CROS L -R  Trial 
(при необходимости).
9. Программное обеспечение Phonak Target 9.0 и выше (при н еобходим ости).
10. Инструкция по эксплуатации.
Принадлелшостн:
1. Корпус слухового аппарата.

■ 2. Зарядное устройство Phonak Charger Case Com bi 2, в составе;
2.1. Зарядное устройство Phonak Charger Case Com bi 2.
2.2. Кабель USB.
2.3. Блок питания.
3. Зарядное устройство Phonak Charger Ease , в составе:
3.1. Зарядное устройство Phonak Charger Ease.
3.2. Кабель USB.
XIII. Аппарат слуховой заушный с выносным ресивером Phonak A udeo L50-R , в 
составе:
1. Аппарат слуховой заушный с вьшосным ресивером Phonak Auddo L50-R .
2. Ресивер слухового аппарата (типа S, М , Р, UP), левый, правый, размеры: 0 ,1,2,3 
(при необходим ости).
3. Вкладыш слухового аппарата в корпусе cShell (при необходим ости).
4. Вкладыш слухового аппарата, типоразмеров S, М, L, 3 -х  видов: открытый, с  вентом, 
мощный (при необходимости).
5. Вкладыш-колпачок, типоразмера S (при необходимости). |
6. Вкладыш слухового аппарата SlimTip (при необходимости).
7. Маркеры (красный - правый, синий - левый).
8. Адаптер для слухового аппарата Phonak CROS L-R, Phonak-CJIOS L -R  Trial 
(при необходим ости). . ‘

> 1  9. Программное обеспечение Phonak Target 9.0 и выше (при необходш уюсти).
7 7̂ 10. Инструкция по эксплуатации. ■ V ' , ^

i Принадлежности: U ' ‘
У - .  1. Корпус сл>'хового аппарата.

Руководитель Федеральной службы
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