
ՏԵՂԵԿԱՏՎՈՒԹՅՈՒՆ
Պետական հավաստագրերի հիման վրա  տրամադրվող պարագաների վերաբերյալ
«ՍՎՍ ՄԵԴԻԿԱԼ» ՍՊԸ		
	
	Ապրանքանիշը,
մոդելը 
	Տեխնիկական նկարագրությունը, լուսանկարը
	Գինը  
[bookmark: _GoBack]ՀՀ դրամ
	Տրամադրման վայրի հասցեն և հեռախոսահամար,
(առկայության դեպքում` նաև էլեկտրոնային հասցե, ֆաքս և այլ կոնտակտային տվյալներ)
	Համապատասխանության  հավաստագիր կամ հայտարարագիրը 
(լուսանկարը կամ սկանավորված)

	1
	
SIGNIA
FUN SP
	Լրիվ ակուստիկ ուժեղացումը, 79 -84 ԴԲ
Առավելագույն ակուստիկ ուժեղացումը 1600 ՀՑ հաճախականությունում 140-144 ԴԲ
Սարքի մուտքին բերված սեփական աղմուկների մակարդակը՝ ոչ ավել 25 ԴԲ
Հիմնական հաճախային բնութագրի ստորին և վերին սահմանները 100 -5000 ՀՑ
Հարմոնիկների գործակիցը 500 – 1600 ՀՑ տիրույթում՝ ոչ ավելի 1,5-4 %

	80000
	Սպասարկման հասցե՝ 
ք. Երևան, Պարոնյան  2
հեռ. (+374) 91 387 070,  (+374) 77 588 567
էլ.փոստ nkazaryan88@mail.ru,  eakazaryan@gmail.com

Գործունեության այլ վայրերի կոնտակտային տվյալներ՝
ք.Կապան Մ.Հարությունյան 12/3
(+374) 77 533 001
	Ստորև ներկայացված որակի միջազգային ստանդարտների համապատասխանության հավաստագրերը տրամադրված են <<ՍՎՍ ՄԵԴԻԿԱԼ»  ՍՊԸ-ի կողմից տրամադրվող լսողական սարքերի համար
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SIGNIA
RUN P
	Լրիվ ակուստիկ ուժեղացումը, 78-82 ԴԲ
Առավելագույն ակուստիկ ուժեղացումը 1600 ՀՑ հաճախականությունում 136-140 ԴԲ
Սարքի մուտքին բերված սեփական աղմուկների մակարդակը՝ ոչ ավել 28 ԴԲ
Հիմնական հաճախային բնութագրի ստորին և վերին սահմանները 200 -4900 ՀՑ
Հարմոնիկների գործակիցը 500 – 1600 ՀՑ տիրույթում՝ ոչ ավելի 2-4 %

	80000
	Սպասարկման հասցե՝ 
ք. Երևան, Պարոնյան  2
հեռ. (+374) 91 387 070,  (+374) 77 588 567
էլ.փոստ nkazaryan88@mail.ru,  eakazaryan@gmail.com

Գործունեության այլ վայրերի կոնտակտային տվյալներ՝
ք.Կապան Մ.Հարությունյան 12/3
(+374) 77 533 001
	

	3
	A&M
AURORA
	Լրիվ ակուստիկ ուժեղացումը, 79 -84 ԴԲ
Առավելագույն ակուստիկ ուժեղացումը 1600 ՀՑ հաճախականությունում 140-144 ԴԲ
Սարքի մուտքին բերված սեփական աղմուկների մակարդակը՝ ոչ ավել 25 ԴԲ
Հիմնական հաճախային բնութագրի ստորին և վերին սահմանները 100 -5000 ՀՑ
Հարմոնիկների գործակիցը 500 – 1600 ՀՑ տիրույթում՝ ոչ ավելի 1,5-4 %

	145000
	Սպասարկման հասցե՝ 
ք. Երևան, Պարոնյան  2
հեռ. (+374) 91 387 070,  (+374) 77 588 567
էլ.փոստ nkazaryan88@mail.ru,  eakazaryan@gmail.com

Գործունեության այլ վայրերի կոնտակտային տվյալներ՝
ք.Կապան Մ.Հարությունյան 12/3
(+374) 77 533 001
	

	4
	SIGNIA
STF XP T3
	Լրիվ ակուստիկ ուժեղացումը, 72 -76 ԴԲ
Առավելագույն ակուստիկ ուժեղացումը 1600 ՀՑ հաճախականությունում 132-138 ԴԲ
Սարքի մուտքին բերված սեփական աղմուկների մակարդակը՝ ոչ ավել 25 ԴԲ
Հիմնական հաճախային բնութագրի ստորին և վերին սահմանները 100 -5000 ՀՑ
Հարմոնիկների գործակիցը 500 – 1600 ՀՑ տիրույթում՝ ոչ ավելի 1,5-4 %

	80000
	Սպասարկման հասցե՝ 
ք. Երևան, Պարոնյան  2
հեռ. (+374) 91 387 070,  (+374) 77 588 567
էլ.փոստ nkazaryan88@mail.ru,  eakazaryan@gmail.com

Գործունեության այլ վայրերի կոնտակտային տվյալներ՝
ք.Կապան Մ.Հարությունյան 12/3
(+374) 77 533 001
	

	5
	SIEMENS
MOTION
	Լրիվ ակուստիկ ուժեղացումը, 78-82 ԴԲ
Առավելագույն ակուստիկ ուժեղացումը 1600 ՀՑ հաճախականությունում 136-140 ԴԲ
Սարքի մուտքին բերված սեփական աղմուկների մակարդակը՝ ոչ ավել 28 ԴԲ
Հիմնական հաճախային բնութագրի ստորին և վերին սահմանները 200 -4900 ՀՑ
Հարմոնիկների գործակիցը 500 – 1600 ՀՑ տիրույթում՝ ոչ ավելի 2-4 %

	180000
	Սպասարկման հասցե՝ 
ք. Երևան, Պարոնյան  2
հեռ. (+374) 91 387 070,  (+374) 77 588 567
էլ.փոստ nkazaryan88@mail.ru,  eakazaryan@gmail.com

Գործունեության այլ վայրերի կոնտակտային տվյալներ՝
ք.Կապան Մ.Հարությունյան 12/3
(+374) 77 533 001
	

	6
	SIGNIA
INTUIS
	Լրիվ ակուստիկ ուժեղացումը, 78-82 ԴԲ
Առավելագույն ակուստիկ ուժեղացումը 1600 ՀՑ հաճախականությունում 136-140 ԴԲ
Սարքի մուտքին բերված սեփական աղմուկների մակարդակը՝ ոչ ավել 28 ԴԲ
Հիմնական հաճախային բնութագրի ստորին և վերին սահմանները 200 -4900 ՀՑ
Հարմոնիկների գործակիցը 500 – 1600 ՀՑ տիրույթում՝ ոչ ավելի 2-4 %

	225000
	Սպասարկման հասցե՝ 
ք. Երևան, Պարոնյան  2
հեռ. (+374) 91 387 070,  (+374) 77 588 567
էլ.փոստ nkazaryan88@mail.ru,  eakazaryan@gmail.com
Գործունեության այլ վայրերի կոնտակտային տվյալներ՝
ք.Կապան Մ.Հարությունյան 12/3
(+374) 77 533 001
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE & 37

CERTIFICATE A

No. Q1N 15 03 91549 004

Holder of Certificate: Sivantos GmbH
Henri-Dunant-Strasse 100
91058 Erlangen
GERMANY

Facility(ies): Sivantos GmbH
Henri-Dunant-Strasse 100, 91058 Erlangen, GERMANY

Sivantos GmbH
Gebbertstrasse 125, 91058 Erlangen, GERMANY

Certification Mark:

Scope of Certificate: Design and development, production,
sales, distribution and servicing of
hearing aids with related software and
components, hear- and speech-training
instruments and audiological
measurement equipment

Applied EN ISO 13485:2012 + AC:2012
Standard(s): Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes
(ISO 13485:2003 + Cor. 1:2009)
DIN EN ISO 13485:2012

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.: 713059032
Valid from: 2015-04-14
Valid until: 2016-11-30

H-&

Date, 2015-04-15
Hans-Heiner Junker

(( pAKKS

Deutsche

Page 1 of 1 Akkreditierungsstelle
D-2M-11321.01-00

TOV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraRe 65 - 80339 Miinchen - Germany TOv®
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Management Service

CERTIFICATE

The Certification Body
of TUV SUD Management Service GmbH

certifies that

CERTIFICAT

Sivantos GmbH
Gebbertstrasse 125
91058 Erlangen
Germany

has established and applies
a Quality Management System for
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Design and development, production, sales,
distribution and servicing of hearing aids with
related software and components, hear- and speech-
training instruments and audiological measurement equipment

An audit was performed, Report No. 70083905.
Proof has been furnished that the requirements

according to
i
A 1ISO 9001:2008
= are fulfilled.
E The certificate is valid in conjunction
= with the main-certificate from 2015-04-07 until 2016-11-30.
E Certificate Registration No. 12 100 24387/01 TMS.
(&}
n A
- @ e
§ Product Compliance Manngmnl S
— Munich, 2015-04-0
Lk
-
oc
T
N T0V SUD Management Service GmbH e Zertifizierungsstelle « RidlerstraBe 65 » 80339 Miinchen » Germany Tl".lVo

www.tuev-sued.de/certificate-validity-check
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EC Certificate

mdc medical device certification GmbH
Notified Body 0483
herewith certifies that

egger

egger Otoplastik + Labortechnik GmbH
Aybiihlweg 59
87439 Kempten
Germany
for the scope

materials for earmolds, cleansing agents and disinfectants for earmolds
and hearing systems, cleansing agents and disinfectants for surfaces

has introduced and applies a

Quality System

for the design, manufacture and final inspection.

The mdc audit has proven that this quality system
meets all requirements according to

Annex Il — excluding Section 4
of the Council Directive 93/42/EEC

of 14 June 1993 concerning medical devices.

The surveillance will be held as specified in Annex 1, Section 5.

Valid from 2014-10-28
Valid until 2019-10-27
Registration no. D1102700011
Report no. P14-01420-28557
Stuttgart 2014-10-23

A e,

Head of Certification Body
* - X * Berarst s Congr swa by

: e Deerastbe der imow §
* I

Rt Comarraracturs 3
Ko cznemaen i
* P

*

e [
* k" ZLG-BS-246.10.08

mdc medical device certification GmbH
Kriegerstralle 6
D-70191 Stuttgart, Germany
Phone: +49-(0)711-253597-0
Fax: +49-(0)711-253597-10 " s o
Internet: http://www.mdc-ce.de For elemmc pUbhcahon only
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Certificate

mdc medical device certification GmbH
certifies that

egger

egger Otoplastik + Labortechnik GmbH
Aybiihlweg 59
87439 Kempten
Germany
for the scope
development, manufacturing and distribution of
BTE and ITE earmolds, protection earmolds, material for production of earmolds
and supplies for acousticians and otoplastic laboratories

has introduced and applies a

Quality Management System

The mdc audit has proven that this quality management system
meets all requirements of the following standard

EN ISO 13485

Medical devices — Quality management systems —
Requirements for regulatory purposes

EN ISO 13485:2012 + AC:2012 - ISO 13485:2003 + Cor. 1:2009

Valid from 2014-10-28
Valid until 2019-10-27
Registration no. D1102700010
Report no. P14-01420-28553
Stuttgart 2014-10-23
A A

Head of Certification Body

medical device certification
L% ®K, Akkreditiert durch
- * Zerirsintote Ow Lkoowr
L]
I I ' ‘ BLE - oman
Med s b .

.t
*
i

4 < % 5 x* 20G-2Q-976.00.0346

mdc medical device certification GmbH
Kriegerstrale 6
D-70191 Stuttgart, Germany
Phone: +49-(0)711-253597-0
Fax: +49-(0)711-253597-10 3 it
Internet: http://www.mdc-ce.de FOI’ elemmc pUbhca“on Oﬂ'y





image7.png
€% Shuneaub whinwlwl XYE (8 ungelesen) - gajane.s- xY. Moura MailRu xY. ardirB.pdf - MowTa Mail - xY Signia Hearing Aids - Sic xy Run - Signia - For Profe: X (&)= | E

& C | @ secure | nttpsy//wnwsignia-pro.com/run/ Q | i

Run in detail
Run P

(1) Directional microphones
Optimized placement and orientation ensure the best

possible hearing performance.

(2) Rocker switch
For volume adjustments.

(3) Battery compartment
For size 13 battery in Run P and size 675 battery in Run SP.

(4) Earhook
Ergonomically formed for greater comfort and a high
degree of amplification.

(5) Rugged and robust
Run has been tried and tested in the most

challenging environments - for greater reliability.

(6) Comfort Coupling
This simple and reliable kind of sound transmission
ensures optimum amplification for all levels of hearing loss.
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<« C | ® www.amoverseas.com/en/productos/audifonos/am/stf-xp-t3 Y| i

\\E;N&\ Helping the world to hea

AsM “ STFXPT3

Type
o Products > Hearing Aids > AM > STFXP T3
e
PocketAid Description

Technology

The STF XP is the ideal solution for people with severe to

Programables Connexx 3 profound hearing loss: They offer more speech understanding,

Programables Connexces sound quality and wearing comfort to those who need it most. :
Fi2Go App By combining super power with sophisticated technology, like
szt feedback prevention and noise management, the STF XP
. provides the functions and amplification that wearers, who are
rmmer dependent on their hearing aids, need to stay connected to their
Models world. ]
xmm
Features
ste
urora « Essential Facts
Digirim « 4 signal processing channels
- « Hardware
+13 battery
cenal * Rocker switch
Minicanal « Speech
ac « Feedback Preventer (standard Functionality)
« Sound Comfort and Convenience
e + Noise Management (Basic Functionality
Accessories
TERMS AND CONDITIONS ~ CONTACTUS  INTERNATIONAL LAWS ©2018 American Overseas Trading Corporation. All Rights Reserved.
&) Fun- signia - For..html A | &) Fun- signia - For...html A Showall | X

1055
22022018
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Fun in detail

(1) Microphone
Picks up sound and improves speech understanding in noise.

(2) Rocker switch
Lets you set the suitable sound profile in the fitting process
and wearers adjust the volume when necessary.

(3) Battery compartment
For size 13 battery in Fun P and size 675 battery in Fun SP.

(4) Earhook
Ergonomically formed for greater comfort and a high degree
of amplification.

(5) Rugged and robust
Fun has been tried and tested in the most

challenging environments - for greater reliability.

(6) Comfort Coupling
This simple and reliable kind of sound transmission

ensures optimum amplification for all levels of hearing loss.

Fit Fun at the touch of a button.
The simple solution for mobile fittings.

Fun hearing aids have four pre-configured sound profiles that can be selected to give the
customer optimal speech understanding and hearing comfort. According to the level of =) -

81 run-sgi-rotimt A B
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ZERTIFIKAT ® CERTIFICATE ¢

Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex |l excluding (4)
(Devices in Class lia, llb or Ilil)

No. G1 1503 91549 001

Manufacturer: Sivantos GmbH
Henri-Dunant-Strasse 100
91058 Erlangen
GERMANY

Facility(ies): Sivantos GmbH
Henri-Dunant-Strasse 100, 91058 Erlangen, GERMANY

Sivantos GmbH
Gebbertstrasse 125, 91058 Erlangen, GERMANY

Product Hearing-aids, Hearing aids-Software
Category(ies): and -Components,
Hear-Speech-Training
Instruments and Systems, Audiological
Measurement Equipment

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex 1. This
quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class 1l devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: 713059032
Valid from: 2015-04-14
Valid until: 2019-06-18

H-&

Date, 2015-04-15
Hans-Heiner Junker

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
Page 1 of 1

TOV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraBe 65 - 80339 Miinchen - Germany Tov®




