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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 16 августа 2023 года jy„ р з д  2023/20854

Лист 1

На медицинское изделие
Система цифровая рентгеновская стоматологическая панорамная,
варианты исполнения:
I. Система цифровая рентгеновская стоматологическая панорамная 
вариант исполнения Stellaris 2D, в составе:
1. Блок поворотный в сборе;
1.1. Генератор рентгеновского излучения - 1 шт.
1.2. Линейный детектор для получения ОПТГ изображений - 1 шт.
1.3. Панель управления встроенная - 1 шт.
2. Колонна моторизованная - 1 шт.
3. Настенная опора - 1 шт. (при необходимости).
4. Напольное основание (при необходимости), в составе:
4.1. Пластиковая крышка - I шт.
4.2: Платформа металлическая (база) - I шт.
4.3. Болт крепления 10x25 (комплект 6 шт.) - 1 шт. (при необходимости).
4.4. Регулировочный винт (набор из 4 шт.) - 1 шт. (при необходимости).
5. Рабочая станция (при необходимости), в составе:

 ̂ 5.1. Системный блок с предустановленным ПО - 1 шт.
5.2. Шнур питания - не более 2 шт.
5.3. Мышь - 1шт.
5.4. Клавиатура -1 шт.

- 5.5. Кабель SDVI - SHDMI - не более 4 шт. (при необходимости).
5.6. Кабель USB - USB type printer - не более 4 шт. (при необходимости). -
6. Дистанционное пусковое устройство (при необходимости), в составе: -
6.1. Пластиковая коробка - 1 шт. (при необходимости).
6.2. Ручной переключатель - I шт. (при необходимости).
6.3. 4-жильный кабель 10 м - 1 шт. (при необходимости).
6.4. Спиральный кабель - 1 шт. (при необходимости). -
7 .  Системапозицйонированиепациента(принеобходимости),всоставе:
7.1. Опора для рук - не более 2 шт. (при необходимости).
7.2. Опора для подбородка - не более 5 шт. (при необходимости). '
7.3. Накусочная пластина, желтая - не более 5 шт. (̂ггри необходимости).
7.4. Накусочная пластина, для обследования ВШ С и пазух, синяд - не более 5 шт.
(при необходимости). /.- л
7.5. Сегмент закладной, желтый, для подносо|ой точки - не более 5‘шт.
(при необходимости).
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ч; : Г  А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 16 августа 2023 года jy„ р зн  2023/20854

Лист 2

7.6. Сегмент закладной для обследования ВНЧС и пазух, синий, 
для подносовой точки - не более 5 шт. (при необходимости).
7.7. Височные опоры - не более 6 шт. (при необходимости).
7.8. Чехлы гигиенические защитные одноразовые для накусочной
пластины - не более 500 шт. (при необходимости).
8. Внешнее крепление кабеля - 1 шт. (при необходимости).
9. Запасные болты и шайбы - не более 20 шт. (при необходимости).
10. Фантом тестовый - I шт. (при необходимости).
11. Ручной выключатель с витым кабелем - 1 шт. (при необходимости).
12. Эксплуатационная документация в составе;
12.1. Руководство по эксплуатации STELLARIS 2D / STELLARIS 2D СЕРН 
(при необходимости).
12.2. Руководство пользователя «OrisWin DG Suite» (при необходимости).
12.3. Техническое руководство STELLARIS 2D / STELLARIS 2D СЕРН
(при необходимости). -
13. Светодиодная подсветка - 1 шт. (при необходимости).
14. Настройка двойного напряжения - 1 шт. (при необходимости).
15. Концевые выключатели в сборе для колонны - 1 шт. (при необходимости).
16. Кабель для обновления прошивки HMI - 1 шт. (при необходимости).
17. USB 3.0 - двойной адаптер Gigabit Ethernet - 1 шт. (при необходимости)
18. Кабель Ethernet - не более 5 штук (при необходимости).
19. Файлы калибровки USB 4 ГБ, резервная копия - 1 шт. (при необходимости).
2.0. Болты и шайбы для крепления к стене (комплект из двух разъемных ■ 
шайб 8x20) - не более 20 шт. (при необходимости).
21. Болты и проставки для блока поворотного в сборе, удерживающего -
ПЛАСТИНУ (комплект из 4 шт. 8x30) - 1 шт. (при необходимости).
II. Система цифровая рентгеновская стоматологическая панорамная 
вариант исполнения Stellaris 2D Ceph, в составе:
1. Блок поворотный в сборе;
1.1. Генератор рентгеновского излучения - 1 шт.
1.2. Линейный детектор для получения ОПТГ изображений - 1 шт.
1.3. Панель управления встроенная - 1 шт. ,<г
2. Колонна моторизованная - 1 шт. ^
3. Настенная опора - 1 шт. (при необходимости)/
4. Напольное основание (при необходимости).
4.1. Пластиковая крышка - 1 шт. |-.
Руководитель Федеральной службы V
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 16 августа 2023 года № р зн  2023/20854

Лист 3

-д , V

4.2. Платформа металлическая (база) - 1 шт.
4.3. Болт крепления 10x25 (комплект 6 шт.) - 1 шт. (при необходимости).
4.4. Регулировочный винт (набор из 4 шт.) - 1 шт. (при необходимости).
5. Рабочая станция (при необходимости), в составе:
5.1. Системный блок с предустановленным ПО -1 шт.
5.2. Шнур питания - не более 2 шт.
5.3. Мышь -1 шт.
5.4. Клавиатура - 1 шт.
5.5. Кабель SDVI - SHDMI - не более 4 шт. (при необходимости). ’
5.6. Кабель USB - USB type printer - не более 4 шт. (при необходимости).
6. Дистанционное пусковое устройство (при необходимости), в составе:
6.1. Пластиковая коробка - 1 шт. (при необходимости).
6.2. Ручной переключатель - 1 шт. (при необходимости).
6.3. 4-жильный кабель 10 м - 1 шт. (при необходимости).
6.4. Спиральный кабель -1 шт. (при необходимости).
7. Система позиционирование пациента в составе (при необходимости).:
7.1. Опора для рук - не более 2 шт. (при необходимости).
7.2. Опора для подбородка - не более 5 шт. (при необходимости).
7.3. Накусочная пластина, желтая - не более 5 шт. (при необходимости).
7.4. Накусочная пластина, для обследования ВНЧС и пазух, синяя - не более 5 шт.
(при необходимости).
7.5. Сегмент закладной, желтый, для подносовой точки - не более 5 шт.
(при необходимости).
7.6. Сегмент закладной для обследования ВНЧС и пазух, синий, 
для подносовой точки - не более 5 шт. (при необходимости).
7.7. Височные опоры - не более 6 шт. (при необходимости).
7.8. Чехлы гигиенические защитные одноразовые для накусочной 
пластины - не более 500 шт. (при необходимости).
8. Внешнее крепление кабеля - 1 шт. (при необходимости).
9. Запасные болты и шайбы - не более 20 шт. (при необходимости). . ‘
10. Фантом тестовый - 1 шт. (при необходимости).
И. Ручной выключатель с витым кабелем -1 шт. (при.нбЬбходимцсти).
12. Эксплуатационная документация в составе:
\2Л . Руководство по эксплуатации STELLARIS 2р / STELLARIS 2D ^ЕРН 
(при необходимости). ^ \

12.2. Руководство пользователя «OrisWin DG Suite» (при необходимости).

:0127152

Руководитель Федеральной службы V - 'ёУ /
по надзору в сфере здравоохранения ^
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
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12.3. Техническое руководство STELLARIS 2D / STELLARIS 2D СЕРН 
(при необходимости).
13. Светодиодная подсветка - 1 шт. (при необходимости).
14. Настройка двойного напряжения - 1 шт. (при необходимости).
15. Концевые выключатели в сборе для колонны - 1 шт. (при необходимости).
16. Кабель для обновления прошивки HMI - 1 шт. (при необходимости).
17. USB 3.0 - двойной адаптер Gigabit Ethernet - 1 шт. (при необходимости).
18. Кабель Ethernet - не более 5 штук (при необходимости).
19 Файлы калибровки USB 4 ГБ, резервная копия - 1 шт. (при необходимости).
20. Болты и шайбы для крепления к стене (комплект из двух разъемных 
шайб 8x20) - не более 20 шт. (при необходимости).
21. Болты и проставки для блока поворотного в сборе, удерживаюпдего
ПЛАСТИНУ (комплект из 4 шт. 8x30) - 1 шт. (при необходимости).
22. Цефалостат в сборе;
22.1. Кронштейн горизонтальный СЕРН - 1 шт.
22.2. Датчик СЕРН - 1 шт.
22.3. Комплект креплений цефалостата - не более 5 шт. (при необходимости).
22.4. Комплект пластиковых покрытий для цефалостата - 1 шт. (при необходимости).
23. Система позиционирования пациента для обследования СЕРН 
(при необходимости).
23.1. Височные опоры - не более 10 шт. (при необходимости).
23.2. Одноразовые гигиенические вкладки для ушей - не более 3000 шт.
(при необходимости).
III. Система цифровая рентгеновская стоматологическая панорамная 
вариант исполнения Stellaris 3D, в составе:
Л. Блок поворотный в сборе:
1.1. Генератор рентгеновского излучения - 1 шт.
1.2. Плоскопанельный детектор для получения КЛКТ и ОПТГ изображений - 1 шт.
1.3. Панель управления встроенная - 1 шт.
2. Колонна моторизованная - 1 шг.
3. Настенная опора - 1 шт. (при необходимости).
4. Напольное основание (при необходимости), в составе; '
4.1. Пластиковая крышка -1- шт. д*
4.2. Платформа металлическая (база) -1 шт. /  , ,
4.3. Болт крепления 10x25 (комплект 6 шт.) - 1 IOT. (при необходимости).
4.4. Регулировочный винт (набор из 4 шт.) - 1 ш^. (при необ^димостй^
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения 1 / « А.В. Самойлова
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5. Рабочая станция (при необходимости), в составе:
5.1. Системный блок с предустановленным ПО -1 шт.
5.2. Шнур питания - не более 2 шт.
5.3. Мышь - 1 шт.
5.4. Клавиатура - 1 шт.
5.5. Кабель SDVI - SHDMI - не более 4 шт. (при необходимости).
5.6. Кабель USB - USB type printer - не более 4 шт. (при необходимости).
6. Дистанционное пусковое устройство (при необходимости), в составе: - -
6.1. Пластиковая коробка - 1 шт. (при необходимости). -
6.2. Ручной переключатель-1 шт. (при необходимости).
6.3. Ручной переключатель 4-жильный кабель 10 м - 1 шт. (при необходимости).
6.4. Спиральный кабель - 1 шт. (при необходимости).
7. Система позиционирование пациента в составе:
7.1. Опора для рук - не более 2 шт. (при необходимости).
7.2. Опора для подбородка - не более 5 шт. (при необходимости).
7.3. Накусочная пластина, желтая - не более 5 шт. (при необходимости).
7.4. Накусочная пластина, для обследования ВНЧС и пазух, синяя - не более 5 шт.
(при необходимости).
7.5. Сегмент закладной, желтый, для подносовой точки - не более 5 шт.
(при необходимости).
7.6. Сегмент закладной для обследования ВНЧС и пазух, синий, 
для подносовой точки - не более 5 шт. (при необходимости).
7.7. Височные опоры - не более 6 шт. (при необходимости).
7.8. Чехлы гигиенические защитные одноразовые для накусочной 
пластины - не более 500 шт. (при необходимости).
8. Внешнее крепление кабеля - 1 шт. (при необходимости).
9. Запасные болты и шайбы - не более 20 шт. (при необходимости).
10. Фантом тестовый - 1 шт. (при необходимости).
11. Ручной выключатель с витым кабелем - 1 шт. (при необходимости).
12. Эксплуатационная документация в составе:
12.1. Руководство по эксплуатации STELLARIS 3D / ST^LLARIS 3D СЕРН — .
(при необходимости). А
12.2. Руководство пользователя «OrisWin DG Suite» (при необходимости).
12.3. Техническое руководство STELLARIS 3D fSTELLARIS 3D СЕРН
(при необходимости). I - L д ̂  ' ' -'■ ]

13. Светодиодная подсветка - 1 шт. (при необходимости).'
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ‘ч. * * А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
- (РОСЗДРАВНАЛЗОР)  ̂ ^

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 16 августа 2023 года № РЗН 2023/20854

Лист 6

И

j '

- и

14. Настройка двойного напряжения - 1 шт. (при необходимости).
15. Концевые выключатели в сборе для колонны I шт. (при необходимости).
16. Кабель для обновления прошивки HMI -1 шт. (при необходимости).
17. USB 3.0 - двойной адаптер Gigabit Ethernet - 1 шт. (при необходимости).
18. Кабель Ethernet - не более 5 штук (при необходимости).
19. Файлы калибровки USB 4 ГБ, резервная копия -1 шт. (при необходимости).
20. Болты и шайбы для крепления к стене (комплект из двух разъемных 
шайб 8x20) - не более 20 шт. (при необходимости).
21. Болты и проставки для блока поворотного в сборе, удерживающего 
ПЛАСТИНУ (комплект из 4 шт. 8x30) -1 шт. (при необходимости).
IV. Система цифровая рентгеновская стоматологическая панорамная 
вариант исполнения Stellaris 3D СЕРН, в составе:
1. Блок поворотный в сборе;
1.1. Генератор рентгеновского излучения - 1 шт.
1.2. Плоскопанельный детектор для получения КЛКТ и ОПТГ изображений - 1 шт.
1.3. Панель управления встроенная - 1 шт.
2. Колонна моторизованная - 1 шт.
3. Настенная опора - 1 шт. (при необходимости).
4. Напольное основание (при необходимости), в составе:
4.1. Пластиковая крышка - 1 шт. .
4.2. Платформа металлическая (база) -1 шт.
4.3. Болт крепления 10x25 (комплект 6 шт.) - 1 шт. (при необходимости).
4.4. Регулировочный винт (набор из 4 шт.) - 1 шт. (при необходимости).
5. Рабочая станция (при необходимости), в составе:
5.1. Системный блок с предустановленным ПО ; :
5.2. Шнур питания - не более 2 шт.
5.3. Мышь - 1 шт.
5.4. Клавиатура - 1 шт.
5.5. Кабель SDVI - SHDMI - не более 4 шт. (при необходимости).
5.6. Кабель USB - USB type printer - не более 4 шт. (при необходимости).
6. Дистанционное пусковое устройство (при необходимости), в составе:
6.1. Пластиковая коробка -1 шт. (при необходимости'). ;̂ ,
6.2. Ручной переключатель - 1 шт. (при необходимости)!
6.3. Ручной переключатель 4-жильный кабель Ю.М -1 шт. (при нёобходимости).
6.4. Спиральный кабель - 1 шт. (при необходимости). ,v _ .
7. Система позиционирование пациента в составе:

у

0127155

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЛ<БА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РосздрАвнддзор) . : ■

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 августа 2023 года № РЗН 2023/20854

Лист 7

7.1. Опора для рук - не более 2 шт. (при необходимости).
7.2. Опора для подбородка - не более 5 шт. (при необходимости).
7.3. Накусочная пластина, желтая - не более 5 шт. (при необходимости).
7.4. Накусочная пластина, для обследования ВНЧС и пазух, синяя - не более 5 шт. 
(при необходимости).
7.5. Сегмент закладной, желтый, для подносовой точки - не более 5 шт.
(при необходимости).
7.6. Сегмент закладной для обследования ВНЧС и пазух, синий,
для подносовой точки - не более 5 шт. (при необходимости).
7.7. Височные опоры - не более 6 шт. (при необходимости).
7.8. Чехлы гигиенические защитные одноразовые для накусочной
пластины - не более 500 шт. (при необходимости).
8. Внешнее крепление кабеля - 1 шт. (при необходимости). -
9. Запасные болты и шайбы - не более 20 шт. (при необходимости).
10. Фантом тестовый - 1 шт. (при необходимости).
11. Ручной выключатель с витым кабелем - 1 шт. (при необходимости).
12. Эксплуатационная документация в составе:
12.1. Руководство по эксплуатации STELLARIS 3D / STELLARIS 3D СЕРН
(при необходимости).
12.2. Руководство пользователя «OrisWin DG Suite» (при необходимости).
12.3. Техническое руководство STELLARIS 3D / STELLARIS 3D СЕРН 
(при необходимости).
13. Светодиодная подсветка - 1 шт. (при необходимости).
14. Настройка двойного напряжения - 1 шт. (при необходимости).

-15. Концевые выключатели в сборе для колонны - 1 шт. (при необходимости).
16. Кабель для обновления прошивки HMI - 1 шт. (при необходимости).
17. USB 3.0 - двойной адаптер Gigabit Ethernet - 1 шт. (при необходимости)..
18. Кабель Ethernet - не более 5 штук (при необходимости).
19. Файлы калибровки USB 4 ГБ, резервная копия (при необходимости).
20. Болты и шайбы для крепления к стене (комплект из двух разъемных :
шайб 8x20) - не более 20 шт. (при необходимости). ; ;
21. Болты и проставки для блока поворотного в сборе, удержиЁаюп1его
ПЛАСТИНУ (комплект из 4 шт. 8x30) - 1 шт. (при необходимости), л  , v
22. Цефалостат в сборе:. /  v . ’, уг
22.1. Кронштейн горизонтальный СЕРН - 1 шт.
22.2. Датчик СЕРН - 1 шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения -А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 16 августа 2023 года jy„ р зн  2023/20854

Лист 8

22.3. Комплект креплений цефалостата - не более 5 шт. (при необходимости).
22.4. Комплект пластиковых покрытий для цефалостата - 1 шт. (при необходимости).
23 Система позиционирования пациента для обследования СЕРН (при необходимости).
23.1. Височные опоры - не более 10 шт. (при необходимости).
23.2. Одноразовые гигиенические вкладки для ушей - не более 3000 щт. '
(при необходимости).
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Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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