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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ;
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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ :

от 23 августа 2023 года РЗН 2023/20936
На медицинское изделие
Аппарат цифровой ЗО-панора.мный дентальный рентгеновский VistaVox S Ceph

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Дюрр Дентал СЕ", Германия,
Diirr Dental SE, Hopfigheimer Str. 17, 74321 Bietigheim-Bissingen, Germany 

Производитель
"Дюрр Дентал CE", Германия,
Diirr Dental SE, Hopfigheimer Str. 17, 74321 Bietigheim-Bissingen, Germany

Место производства медицинского изделия ,

Номер регистрационного досье № РД-56792/51880 от 04.07.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.11.114

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

принтом Росздравнадзора от 23 августа 20 
-допущено к обращению на территории Рос^шбк 

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО }-1АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 23 августа 2023 года № РЗН 2023/20936

Лист 1

На медицинское изделие
Arinapai цифровой 3D-iiaiiopaMnbiii дсига;1Ы1ьп1 
рентгеновский VistaVox S Ceph. в составе;
1. Аппарат цифровой ЗО-панорампый дентатьный рентгеновский VistaVox S Ceph -
2. Чехол для прикусного блока (при необходимости) - 100 шт.
3. Силиконовый гигиенический набор, в составе (при необходимости):
3.1. Силиконовые насадки для ушных пазух - 4 шт.
3.2. Силиконовые насадки для носа - 2 шт.
4. Прикусной блок (при необходимости) - 3 шт.
5. Держатель подбородка для прикусного блока (при необходимости) - 1 шт.
6. Упор л.дя подбородка при отсутствии зубов (при необходимости) - 1 шт.
7. Опора для подбородка для сни.мков височно-нижнечелюстного сустава 
(при необходимости) - 1 шт.
8. Опора для подбородка д.тя снимка пазух (при необ.чодимости) - 1 шт.
9. Подставка для запястья (при необходимости) - 1шг.
10. Опора для головы с подушкой (при необходимости) - 1 шт.
11. Опора для носа - 1 шт.
12. Ушные оливы с держателем - 1 шт.
13. Диск с программным обеспечением для обработки изображений V istaSoft. ^
(при необходимости) - 1 шт.
14. Оптический кабель 10 м (при необходимости) - 1 шт.
15. П\'льт дистанционного управления с держателем (при необходи.мости) - 1 шт.
16. USB адаптер (при необходимости) - 1 шт.
17. USB-иакопитель с данны.ми кшторовки устройства (при необходимости) - 1 шт.
18. Карта фрей.м-граббера РС1 Express (при необходимости) - 1 шт.
19. Комплект деталей (при необходимости) - I шт.
2 0 .13ерхний длинный настенный кронштейн (при необходимости) - 1 шт.
21. Детали корпуса, в составе:
21.1. Верхняя часть корпуса - 1 шт.
21.2. Нижняя передняя часть корпуса - 1 шт.
21.3. Нижняя левая часть корпуса - 1 шт. ,
21.4. Нижняя правая часть корпуса - 1 шт.
21.5. Верхняя малая часть корпуса - 1 шт.

шт.

21.6. Часть корпуса датчика - I шт .
21.7. Верхняя часть корпуса Ceph -1 шт. 
Руководство по эксплуатации - 1 шт. 
Руководитель Федеральной службы 
по tfa.TJopy в сфере здравоохранения
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А.В, Са.мойлова
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ФЕДЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2023 года № РЗН 2023/20936

Лист 2

Принадлежности:
1. Силиконовый набор для ушных пазух и носа, в составе: (упаковка 10 пакетиков).
1.1. Силиконовые насадки для ушных пазух - 2 шт.
1.2. Силиконовая насадка для носа - 1 шт.
2. Нижний длинный настенный кронштейн - 1 шт.
3. Подставка - 1 шт.
4. Верхний короткий настенный кронштейн - 1 шт.
5. Нижний короткий настенный кронштейн - 1 шт.
6. Оптический кабель 5 м - 1 шт.
7. Оптический кабель 20 м - 1 шт.
8. Держатель контрольных образцов Рапо - 1 шт.
9. Образец для проверки устойчивости, комплект 3D, в составе:
9.1. Тестовый корпус для проверки целостности 3D - 1 шт.
9.2. Блок регулировки - 1 шт.
10. Образец для приемочной проверки 3D, в составе:
10.1. Поглотитель - 2 шт.
10.2. Блок регулировки - 1 шт.
11. Круглый муляж - 1 шт.
12. Набор калибровки для Pano+Ceph, в составе:
12.1. 1'1митация пациента - 1 шт.
12.2. Первичный абсорбер Рапо - 1 шт.
12.3. Первичный абсорбер Ceph - 1 шт.
13. Первичный абсорбер, в составе:
13.1. Первичный абсорбер Рапо - 1 шт.
13.2. Первичный абсорбер Ceph - 1 шт.
14. Набор калибровки и испытаний, в составе:
14.1. Набор первичных абсорберов - 2 шт.
14.2. Направляющий штифт - 2 шт.
14.3. Зонд тестера для выравнивания датчика - 1 шт.
14.4. Градуированная металлическая линейка - 1 шт.
14.5. Блок регулировки - 1 шт.
14.6. Фантом высокой низкой контрастности - 1 шт.
14.7. Фантом Хаунсфилда- 1 шт.
14.8. Нижний и верхний абсорбер - 1 шт.
14.9. Сферический фантом (3D) - 1 шт.
14.10. Диагностический инструмент для калибрсфки пучка дозицйо'^рЬрания - 1 шт. 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения V- А.В. Са.мойлова
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ФЕЛЕРА;\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕН14Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
О Т  23 августа 2023 года РЗН 2023/20936

14.11. Внутренний /внешний цифровой тестовый корпус - 1 шт.
14.12. Стойка - 1 шт.
14.13. Тестовый корпус приемки (3D) - 1 шт.
14.14. Сферически-иглообразный фантом -1  шт.
15. Персональный компьютер VistaVox Reco Workstation, в составе:
15.1. Системный блок - 1 шт.
15.2. Кабель электропитания - 1 шт.
16. Комплект ПО SICAT-Implant, в составе:
16.1. Прикусной блок - 1 шт.
16.2. Краткое руководство - 1 шт.
16.3. DVD диск для записи данных - 1 шт.
16.4. Ваучер на загрузку руководства по имплантации - 1 шт.
16.5. Ваучер с регистрационным кодом -1 шт.

Лист 3
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

ЗДУ - .1 . 4  ,  ■ "'IT '


