
ДЕКЛАРАЦИЯ О СООТВЕТСТВИИ

общество с ной ответствецностью <сонова
наименовацИе организ&цИи или фамитlwя, vIмя, отчество индивиryмьЕого предприЕимателя, щ)инявших

декларацию о соответ9гвии

сведения о регистацип орпанкlации шIи lrндпвид/аJьного предпринцмателя (наименовани€ регисlрIФ)дощего

Адр ес : Ро с С иrI, l 2 5 0 0 9, .rrЁЪiН-хТff ffiЪ'"ШЖ:НrЦffi 
"",n. 

9, п ом ещение XVI,
Ж, Фактический алгес: россия, 125009, город Москв4 улица Тверская, дом 12, строение 9,
помещенЕе :7495788020l : 74957880205

в лице
(доlп<пость, фамшrпя, имя, отчество руководит€JLI организации, от имени кmороЙ принимается

лек.парачия)
заявJIя9I, тго Аппараты сл}4(овые Еа платформе Vепfurе, серии Bolero, Naida и Sky с
принадлежЕостями:
I. Варианты исполЕеция:
Phonak Bolero V9O-М;
Phonak Воlего V7O-M;
Phonak Bolero VSO-M;
Phonak Воlеrо V3O-М;
Phonak Воlеrо V9O-Р;
Phonak Воlего V7O-Р;
Phonak Bolero V5O-Р;
Phonak Воlеrо V3O-Р;
Phonak Bolero Y9O-SP;
Рhопаk Воlрrо Y7O-SP;
Phonak Воlего VSO-SР;
Phonak Bolero Y3O-SP;
Phonak Naida V9O-UP;
Phonak Naida V7O-UР;
Phonak Naida VSO-UP;
Phonak Naida V3O-UP;
Phonak Naida V9O-SР;
PhonakNaida V7O-SР;
Phonak Naida VSO-SР;
PhonakNaida V3O-SР;
Phonak Sky"Y9O-UP;
Phonak Sky V7O-UP;
Phonak Sky YSO-UP;
Phonak Sky V3O-UP;
Phonak Sky V9O-SР;
Phonak Sky V7O-SP;
Phonak Sky YSO-SР;
Phonak Sky V3O-SР;
Phonak Sý V9O-М;
Phonak Sky V7O-М;
Phonak Sky V5O-М;
Phonak Sky V3O-M;
Phonak Sky Y9O-P;
Phonak Sky V7O-P;
Phonak Sky V5O-Р;
Phonak Sý V3O-P;

адрес, телефон, факс



П. Состав:
1. Ашпарат сrrlховой.
2. Рожок слухового tшпарата ( при необходамости).
3. Звукопроводящая трубочка ( при необходимости).
4. Вкл4дыш слухового {шпарата 3-х видов (типоразмера S,M,L) (при необходимости).
5. Щветные маркеры (левый-синий, правый-красньй) ( при необходимости),
6. Инструмент дJUI оIмстки сJtр(ового €шпарата от серы (при необход^пой).
7. Фугляр (при необходимости).
8, Ипструкция по применеЕию.
9. РуковоДство пО эксплуатаЦии Roger Table Mic (при необходимосш).
10, Руководgтво по эксплуатации Rоgеr Точсhsсгеоп Mic (при необходимости).
1 [. Руководство по эксIшуатации Roger Pass-around (при необходимости),
12. РуковоДство пО эксплучrтаЦии Roger Multimedia Hub (прп необходимости).
13. Руководство по эксплуатации Rоgеr Charging Rack (при необходамости).
III. Принад.пежности:
l. Rоgеr Table Mic - трЕtнсмиттер к сJIуховому tшпарату с тryльтом дистанционного упрЕlвления.
2. Roger Точсhsсrееп Mic - тр.lнсмиттер к слуховому аппарату.
3. Rоgеr Pass-mound - трЕtнсмиттер к сJtр(овому агшарату.
4. Roger Multimedia Hub - трансмиттер к слуховому аппарату.
5. Roger Chmging Rack - зарядное устройство.
6. Roger 18 (03) - ресивер для сJr}D(овоЙ аппарата.
7. Rоgег 18 (02) - ресивер дJIя слухового ацпарата.
8. Roger 19 (02) - ресивер дJIя слу)Фвого:шпарата.
9. Rоgег l9 (03) - ресивер дJIя сJIухового аппарата.
10. Инструмент дJuI извлечеЕия

(наименование, тип, марк8цро.ryкции, на котор)до распростраIuется декJIараIдя,
ьй Код о 226.60.14.120, Код Тн ВЭД 902l400000

GводепшI о серийноМ выпуске или партиП (номеР партиЦ номера rвделий, реквшlиты договора (контракта),
накJIадЕtц , код ОК 005-93 и (ппи) тн вэд тсошrи оК 002-93 (oKy[Q, номер п дата договора иJIи контракта о

Изготовитель: "Фонак АГ", Щвейцария (Phonak AG, Sйtzerland).
Адlес : ШВЕЙцАРИJ[, Laubisriitistrasse 28, Сн-8 7 1 2 Stafa" Switzbhnd,
Место производства:
1. Sonova Hearing (Suйou) Со., Ltd., No. 78, Qi Ming Road, Comprehensive Bonded Zone, Sчйоч
Industrial Parlq Jimlgsu Province,215126, P.R. China.
2. Sonova OpeTations Сепtеr Yiеtпаm Со. Ltd., 29А VSIP Street 8, Vietnam-Singapore Industrial
Раrk, Thuarr GiaoWard. Thuarr Ап Town, Biй Dчопg Province, Vietnam.
3. Phonak AG, LaubisгЁtistrasse 28, СН-8712 SЁfa" Sйtzerlarrd.

наименование изготоЕIrтеля, страцы и т.п.))

СООТВетстВует требовапиr(м ГОСТ Р 50444-92; ГОСТ Р 5|024-2012; ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010;
ГОСТ Р МЭК 62366-20lз; гост р мэк 60118-7-201з; гост р мэк 60118-8-2010; гост р
ИСоА4Эк 12119-2000; ГосТ Р иСоiVIЭК 9126-93; гоСТ Р иСо 9l27-94iГосТ 28195-89;
ГОСТ Р ИСО/I\,{ЭК ТО 9294-9З; ГОСТ Р 51188-98 ; ГОСТ Р МЭК 62304-2013; ГоСт р мэк
60601-1-2-2014; ГОСТ Р 51407-99 (МЭК 60118-13-97); ГОСТ 318l4-20l2;ГОСТ Зl2l4,200З;
ГОСТ Р 52770,2007 ГОСТ ISO 10993-|-20ll; ГОСТ Р ИСО 1099З-2-2009. ГОСТ ISo 1099з-5_
20l l; ГоСТ ISO 10993-10-2011; ГоСТ ISO 10993-12-2015, ГоСТ 31209-2003

(обозначение нормативных документов, соответствие коюрым подвер)r{дено

давной декларациейr с укffrанием пунктов этпх нормативкых доц/менюв, содержаuцпк требования lця данной
пролукчии)

.ЩеКПараuия принята на осЕовании: Залстrючение по результатаN{ токсикологических
ИССЛеДОВrlниЙ меДrцинского изделия Ns 65/Ul7940 от 25 апрля 20|7 rода, ЛЦ ООО <Щентр
КОКгроля Качеgгва ОНЦ)), Л! РОСС RU.0001.21PK75 от 15.08.2014г.);,Щополпение к
закпючению по результатам токсикоJIогических исспедовшrий медицинского изделия ЛЬ
65l|/17940 от 25 апреля 2017 года, ЛЦ ООО кЩентр Контропя Качества ОНЦ), ЛЪ РОСС



RU.0001.21PK75 от 15.08.2014г.); ArcT и протокол оценки результатов технических испьпаrплй
медиIIиЕского шtделиrl }lb 2017-117.1 от 26 апреля 2017 года, ил здо "ниимтu, Ns РоСС
RU.0001.51796б m 15.04.2015г.); Протокол испытанцй на эмс, Ns 20l7-117.1.108 от 26 апреля
2017 гоДа" ИП ЗАО "НИИМТu (Аттестат {lккредитации ],lb РОСС RU.0001.517966 от
15.04.2015г.); РешсlрационIIого удостовереЕюI на медициЕское издедио }lb рзн 2018/7008 от
0б.04.2018 года, вьцЕlно Федершtьной сrмкбой по Еа/IЗОРу в сфере здр€lвоохранения
(росздрАвнАдзор)

(информация о доц/меЕта(, явJIлощихся основаЕием

дlя прrrнятия декларации)

18.04.20l8

17.04.202l

йозеф Шнrцер
(иншIиалы, фамшия)

Сведения о регистации декJIарации о соответствии
РеГИСтрационньйномерRА.RU.IlАБб9, Орган по сертификаIши Обществас ограниченной
ответствонностью 

l'лс

Р?7, РОССИЯ, город Санlс-Петербург, Пискарёвский проспелс, 2, корпус 3, литер Д,

о соотtsетствии РоСС Сн.АБб9 от 18.04.2018
(дата регистрации п регистацдонный номер дешарыци)

г.А.
(подпись, инициаJlы, фами.гrия руководLIтепя органа по сертификации)

(наименование и ад)ес оргака по ссртификшдии, заремстрировавшепо лешtарацшо)


