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ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖВЛ ПО  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТО ВЕРЕН И Е 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

ОТ 30 мая 2024 года № РЗН 2024/22804

На медицинское изделие
А ппарат рентгеновский цифровой панорамный Green X  12 с функцией  
колш ыотерного томографа с принадлежностями, модель PH T-75CH S

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
"БАТЕК Ко., Л тд.", Корея,
V^ATECH Co., Ltd., 13, Sam sung 1-ro 2-gil, H\vaseong-si, G yeonggi-do, 18449, Korea
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П роизводитель
"БАТЕК Ко., Л тд." , Корея,
V ATECH  Co., Ltd., 13, Sam sung 1-ro 2-giI, llvvaseong-si, G yeonggi-do, 18449, Korea

М есто производства медицинского изделия
V A TECH  Co., Ltd., 13, Sam sung 1-ro 2-gil, H\vaseong-si, G yeonggi-do, 18449, K orea

Номер регистрационного досье Л» РД-60576/108593 от 02.02.2024

K iacc потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Обидероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.11.114

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом Росздравнадзора от 30 мая|2'02Йт<5дйЖ ^ 
допзлдено к обращению на территорки'РоСШиской Федедации.

Руководитель Ф едеральной службь1*̂ \̂|-:й̂ ^̂ ^̂ ^̂  ̂ А Г (J ^
по надзору в сфере здравоохранения " А.Б. С ам ойлова
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ФЕДЕР,\у\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНЕ1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УД О СТО ВЕ РЕ Н И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 мая 2024 года № РЗН 2024/22804

На медицинское изделие
А ппарат рентгеновский цифровой панорамный Green X 12 с ф ункцией  
к ом пью терною  томографа с принадлежностями, модель PH T -75C H S, в составе:
1. М одуль вращ ающ ийся с колонной телескопической, в составе:
1.1. Рентгеновский генератор DG-07E22T2 с трубкой рентгеновской D -052SB, 
производства "VATECH Со.. Ltd." - 1 шт.
1.2. Д атчик панорамны й и томографический X m arul404C F-Plus - 1 шт.
2. Ц ефалостат непрерывного сканирования с датчиком рентгеновского изл^пения 
цефалометрическим Xm aru2602CF - 1 шт. (при необходимости).
3. К олонна - 1 шт.
4. Задняя кры ш ка колонны - 1 шт.
5. Н ижняя крыш ка колонны - 1 шт.
6. U SB -накопитель с программным обеспечением EzDenl-i и Ez3D -i для работы  с 
полученным исследованием и ключом активации программного обеспечения - 1 шт.
7. U SB -накопитель с программным обеспечением и драйверами для работы  
аппарата - 1 h i t .

8. USB-iiaKoniTTeab с программным обеспечением для работы  аппарата в реж име без 
ограничения максимального анодного напряжения - 1 шт. (при необходимости).
9. U SB -накопитель с программным обеспечением для работы аппарата в режиме
с ограничением максимального анодного напряжения - 1 шт. (при необходимости).
10. Руководства пользователя - 3 шт.
11. Руководство по монтажу - 1 шт. (при необходимости).
12. П ульт управления колонной - не более 2 шт. (при необходимости).
13. О птический кабель. Юм - не более 2 шт.
14. Кнопка аварийной остановки - 1 шт.
П ринадлеж ности:
1. П лита-опора колонны - 1 шт.
2. К нопка вклю чения экспозиции - не более 2 шт.
3. Кабель питания - 1 шт.
4. Крыш ка пластиковая плиты-опоры колонны - 1 шт.
5. Д ерж атель пульта управления колонношв;колшлекте ̂  двухсторонней наклейкой 
и 2 винтами - не более 2 шт.
6. Держатель кнопки включения экспозицйшв'Комплекте'е^вухсторонней наклейкой 
и 2 винтами - не более 2 шт. ШЩ
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Л ист 1

7. Опора для подбородка - не более 2
8. В илка прикусная - не более 6 шт. 
Руководитель Ф едеральной служС 
по надзору в сфере здравоохранения
Руководитель Ф едеральной службы

А .В . С амойлова  
0140777
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ФЕДЕРА./\ЬНАЯ СЛУЛ^БА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УД О СТО ВЕ РЕ Н И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 30 мая 2024 года № РЗН 2024/22804

Л ист 2

9. Упор для пациентов с адентией - не более 2 шт.
10. У пор для височно-ниж нечелю стного сустава (ВНЧС) 
и съемки синусов - не более 2 шт.
1 ]. П окрытия гигиенические, 300 шт./уп. - не более 6 уп.
12. Упоры височные - не более 6 шт.
13. Н акладки силиконовые упоров височных - не более 6 шт.
14. Держ атели унш ые (для цефалостата) - не более 4 шт.
15. Накладки силиконовые держателей ушных - не более 4 шт.
16. П лата захвата изображения - не более 2 шт.
17. Колодка электрическая - 1 шт.
18. П озиционер запястья (для цефалостата) - 1 шт.
19. Наклейка позиционера запястья - 1 шт.
20. К ры ш ка защ итная для плеча цефалостата - 1 шт.
21. Кронш тейн крепления колонны к стене - не более 2 шт.
22. Кронш тейн для колонны - не более 2 шт.
23. И ндикатор назальный (для цефалостата) - не более 2 шт.
24. Н акладка силиконовая назального индикатора - не более 2 шт.
25. Транспортир (для цефалостата) - не более 2 шт.
26. П ластина напольная - 1 шт.
27. П ластина настенная - 1 шт.
28. Ш аблон для сканирования слепков - 1 шт.
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Руководитель  
по надзору в сфере

т т т
Ф едеральной службы  
Ьере здравоохранения А.В. Самойлова  
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