
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
- (ЮСЗДРАВНАЛЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ и з д а л и Е
QT 05 февраля 2018 года ФСЗ 2008/03353

На медщдавское издещ е
Алварат С|[^080Й цифровой с принадлежностями

Насзхшцеерегистрационное удостоверение выдано 
*'Сиваш^0с1РмбХ’', Германия,
Sivaetos ОшЬН, Henri-DuHnant-Strasse 100,91058 Erlangen, Gernaany

НроизвоД:Ятел|.
’'Сиваяпгое!^^
Sivantoa С ^ЬИ , Henri-Dunnant’Strasse 100,91058 Erlangen, Germany

MwTo т^о^водствамедиг^ 
еМ т’риЛ ф Ш йе ’

Номер регистрационного досье К® РД-20863/3814 от 29.01.2018

Вид медаДанского изделия 228560

Клгюс потейдцального риска применения медицинского изделия 2а

Код Обн^фоесийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.14.120

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

щЩказом РосздраШаДзора dt 05 февраля 2018тода №641 
Допущено к обращению на территории Российской Феде; 

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по наддфу в сфере здравоохранения !ЮКОВ
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^ФадрАДЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
: , 1(РОСЗДРАВНДДЗОР)Г  ̂  ̂ ^

ПРИЛОЖЕНИЕ 
ИОННОМУ УДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 05 февраля 2018 года № ФСЗ 2008/03353

Лист 1

На мегщцв1юкое иаделие;
Ашарат с^^овой цифровой с принадлежностями:
варианты шюлнения;
ХТМ S Р Б ,Ш м  М Р6, ХТМ Р Р6, Х Ш  ХР Р6, х ™  S Р4, ХТМ Р Р4, ХТМ ХР Р4, 
ХТМ Р А 4 ^ М  ХР А4, STF Р ТЗ, STF ХР ТЗ, STF Р Т1.
П |№ Е а Д П € 3 @ В Г 0 С Т й :
1. Трубш  тонкие звукопроводящие для слухопротезирования, размеров 1, 2 , 3 , 4 , 5 , 6  
Правые/левые (СХХ THIN TUBE) - до i 5 штук в упаковке;
2; ВкладБидащаконечники внутриушные отк|»йГше, размеров 4 мм, 6 мм, 8 мм, 10 мм 
(ЕШЕ Т1^ЗШРЗЕЕ OPEN) - до 20 штук в упаковке;
3, Вкладыайи-наконечники вщг1риушнь1е закрытые, размер 8 мм (LIFE TIP REFILL

4. В]^адащи-наконечники внутртушные полуоткрьшде, размер 8-12 мм (LIFE TIP 
REHLL SEJ^LQPEN) - до 20 пгг. в упаковке;
5/Вклал0ьв^Щ1^онечни»^ 8/10 мм, 10/12 мм (LIFE
TIP REF1L;|; DOUBLE) - До 20Тпт, в упаковке;
6. Батарейки для слуховых аппаратов, типоразмеры 10,13,312^ 675 - до 12 штук в 
упаковке; ^
7. АдаптеШ АДВ программирования с ^  аппаратов, типоразмеры 13,312;
8. Башмак программирования 13,675.
Место гфоизводства:
1. Sivantos Pte Ltd., Blk 28, Ayer Rajah Crescent #06-08 Singapore 139959, Singapore.
2. Sivantps Pte;Ltd., 18 Tai Seng Street, #08-08, Singapore 539775, Singapore.

Цо Hiui3fp|̂  в сфере здравоохранения
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