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’ - Ф^ШРАДЬНАЯ СЛУЖБА;Пб НАЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВОбХРАНЕНТ4Я .
- ; '(РОСЗДРАВНААЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
-.е №  РЗН ^19/9411  'от 25 января 2023 года

На медицинское изделие I
Система торговой марки DEXIS стоматологическая рентгеновская панорамная,! 
цифровая, стационарная, ORTHOPANTOMOGRAPH ОР 3D Pro, тип: ОРЗОО-1

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
"ПалоДБкс Труп Он", Финляндия, ;
PaloDEx Group Оу, Nahkelantie 160, FI-04300, Tuusula, Finland j|

Производитель
;* 'П ал6^кс Труп Ои", Финляндия,
PaloDEx Group Оу, Nahkelantie 160, FI-04300, Tuusula, Finland

Место производства медицинского изделия 
PaloDEx Group Оу, Nahkelantie 160, FI-04300, Tuusula, Finland

Номер регистрационного досье № РД-54227/102054 от 19.01.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.11.114 ч .

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах ■
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Приказом Росздравнадзора от 25 января 2023 года
Зопущено' к обращению на территории Российской 

аместитель ¡^ководителя Федеральной служб|
по надзору в сфере здравоохранения

’JV.

Павлюков
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пЖ Ш ж е н й ё

HA МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 я н в а р Ш з года № ̂ 2019/9411

Лист 1

На медицинское изделие

цифровая, стационарная, ORTHOPÁNTOMOGRAPH ОР 3D Рго, Тип: OP30Ó-1; 
в составе: :  ̂ -
1, Колонна.
2. Вертикальная каретка. ■
3 . Основная опора в сборе с поворотным блоком.
4. Излучатель в сборе.
5. Сенсорный дисплей.
6. -Опора для висков.
7. Огюра для подбородка.
8. Паноршный датчик (при необходимости).
9 J  .......

1Í;
12.
13.
14. Руководство по 

: (при необходимости).
15.
(при необходимости).
16. Руководство по 
(при необходимости).
П-̂ У^рВОДСТВО по эк

,|прйиеобходимости).
4 8. Сп|)авотаЬе к ПО Invivo (при необходимости).

; I9.:;npiH^CH^BHnka(npH необходимости|г10 ш̂ ^
20. С 4ёрж е^;да црикусной вилки (при необходимости). ; ■ ; ; v /
21. : Прй^сйая %лка с прикуса дта пациентов с частичной адентйей 
Хпрйжеббхрд^ос^^
2% Прдбо1К)дОзд ^ о р  для пациентов с пОлпой адентйей (болвтйой/майый) ̂
(при необхрщмости). " ■ ~ /
23Г ЦоДсл^^кадляш верхнечелюстной пазухи (при необходимоста). ^
24. Носовой í^óp  для висрчно-нижнечелюстногб cycTi
25. Носовой ;^óp для височно-нижнечелюстйого су
26.

необходимости). '
бходимрсти).

по надзору в сфере здраврохранения

- 200 шт.

К Павлюков
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Лист 2

27. Гигиенические покрытия для височных опор (при необходимости) - 2Q0 .nrr. ■ -
28. ТиЕиенические покрытия для носового упора (при необходимости) - ¡00 т .  ; .
29/ Гигиенические покрытия для ушных держателей (при необходимости) -100 шт.'
30. Гигиенические покрытия для подбородочной опоры (при необходимости) -^00 шт. 
31- Устройство для. фиксации головы для ЗО-сканирования с областью обзора 'л 
130 X ¡50 мм (при необходимости). ? ? ’
32. Площадка с пузырьковыми индикаторами уровня (при необходимости).
33. Платформа для съемки моделей (при необходимости). , ■ ч
34. Ко^сообразный фантом для калибровки геометрии в панорамном режиме съемки
¿^при НфбхОДйЫоЬти).' . 7
3̂ 5. Фантом Для калибровки геометрии в режиме съемки 3D (при необходимости).
36. Инс-^умент для калибровки уровня лазера (при необходимости)^  ̂ . 7 -
37. фантом ¿щя Мнтрож качества 3D изображений (при необходимости). 7: . 7
38. Инс^уМеет для проверки качества панорамной съемки (при необходамости).
39; ̂ ап тер  для проверю! качества съемки для цефалометрии (при необходимости).
40. Комплект из двух датчиков для панорамных и цефалометрических изображений . 
(при необходимости).
41. Кнопка экспозиции (при необходи.мости).
42/Держатель кисти (при необходимости).
-437Кнопка на проводе для удаленной активации с индикатором экспозиции (10 м) ; ' 
(при н е о б х о д и м о с т и ) . ,7 ;'-ч7;7;7
44.'Ká6enb Ethernet дш1 соединения ПК с аппаратом (при необходимости).
:45;:ВЫставочная плита-основание колонны (при необходимости). 7 ’
Й6.^1Ср6нштеЙн для крепления колонны к стене"(при необходимости). Г . 7 7
47. KoMiuieícT модернизации цефалостатом (при необходимости), в составе::
47.1. Цефалбстат с |фышкой. 77 - 7 7
47.2. Пакет драйверов на DVD диске. . ' 7 /  7 7 . ч •: ;ч;7 .-:.7

'47.3. ГйгйенйИескиепокрьггия для носовой опоры. . ' 7777 -
;47.4. Похфытия для ушньк держателей (100 шт.). ■ ' 7 7 •' : <
'47.5. ПакетМОнинТами; ч ''ч-7-;77ч- ■ 7 7 ; '/ /" '
47.6. Руководство Пользователя ORTHOPÁNTÓÍvIGGRAPH QP 313 Pro;' ,
47;7. Рукбвбдетвб по установке pRTHOPANTpMOGRApiíi£ffir3D Pró.
47.8. Краткое руководство. Цефалометрическое
48. Комплект модернизации функцией компьютер! ластью
сканирования 6x8 см (при необходимости), в cocí 
48.1 . Мальш датчик 3D в сборе.
Заместитель руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохранения £1«Ю. Павлюков
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(РООДРАВНАДЗОР) ■

ПРИЛОЖЕНИЕ 
ЮННОМУУДО!

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 января 2023 года 2019/9^1Д

Лист 3

48.2. Платформа для съёмки моделей. ^
48.3. Набор для калибровок (площадка с пузьфьковьши индикаторами уровня, фантом:
для контроля качества 30 изображений, фантом для калибров^ геометрии в режиме 
съемки 30, инструмент для калибровки уровня лазера) ; -
48.4. Пакет драйверов на ОУО диске.
48.5;Пакетик с винтами. '
48.6. Кабель датчика поворота.
48.7. Кабель движения К-мотора. -
48.8. Кабель передачи панорамных данных. .
48.9. Карта адаптера дисплея. - : - ^
48ЛШ
48,11/^Р)лсоврдство по 
48.12;Л^уководствЬ по

, - 49. Кбмплеет модернизации функцией компьютерной томографии с областью 
V сканирой^Йя 8x15 см (при необходимости), в составе:; , - 
Л;М9.1. М а ^ ^  Л -  ! /

: 49,2. Набор для калибровок (площадка с пузырьковыми индикаторами уровня, фантом 
¿ Для контром качества 30 изображений, фантом для калибровки геометрии в реяанме 
съемки 30, инструмент для калибровки уровня лазера) ? л
49.3 Платформа для съемки моделей. Л :
49.4 Пакет драйверов на ОУО диске.
49.5 Инструкция по установке нового кабеля и микровьпслючателей. Гу
49.6 Краткое руководство 30 изображения. •/¿'¿'•". '••Л:
50. Комплект модернизации аппарата с областью сканирования 6x8 см, функцией
компьютерной томографии с областью сканирования 8x15 см (при необходимости), 
в составе: -''Л:;;''
50.1. Приспособления для установки датчика (монтадсная втулка, винты V I I щт., . 
кабельная стяжка) V Г

. 50.2, Инструмент для регулировки уровня лазера.
50.3. Датчик для сканирования. ■
50.4. Устройство для фиксации головы.
50.5. Инструкция по установке нового кабеля и микров

50.7. Инстфукция по модернизации 30 версии. "
51. Комплект модернизации функцией компьютерной|ф|4©д^[ф^:^1г^^^ю
сканирования 13x15 см (при необходимости), в сост 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ^ ^
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