
ФF,Л,ЕРАЛЪНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛАВООХРАНЕНИЯ
(росздрдвнмзор)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 19 декабря 20|9 года м рзн 201.g/g4ll

На медицинское изделие
Система торговой марки КАVО стоматологичеекая рентгеновская панорамная,
цифровая, стационарная, ORTHOPANTOMOGRAPH ОР ЗD Рrо, тип: ОР300-1

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
"Инструмептариум Щентал, ПалоЩЕкс Груп Ои", Финляндия,
Instrumentarium Dental, PaloDEx Group Оу, Nahkelantie 160, FI-04300 Tuusula,
Finland

Производитель
"Инструментариум !ентал, Пало!Екс Груп Ои", Финляндия,
Iпstrumепtаriчm Dental, PaloDEx Grоuр Оу, Nahkelantie 1б0, FI-04300 Тuusчlа,
Finland

Место производства медицинского изделия
Iпstrumепtаriчm Dental, PaloDEx Grочр Оу, Nahkelantie 160, FI-04300 Tuusula,
Finland

Номер регистрационного досье }lb РД-28572/48335 от 09.08.2019

Класс потенциального риска применения медицинского издел:ия 2б

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической
деятельности 2б.б0.1 1.1 14

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах
,]

приказом Росздравнад"ора от 19 декабря 20l9 года }lh 9538
допущеЕо к обращению на территории Российской

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения М.А. Мурашко

00471 е9



ФЕДЕРАДЪНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(росздрАвнАдзор)

ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕ ГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ
НА МЕ ДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 19 декабря 2019 года лъ рзн 20lgд4ll
Лист 1

На медицинское изделие
Система торговой марки кАvО стоматологическая рентгеновская панорамная,

цифровая, стационарrrч", ORTHOPANTOMOGRAPH ОР 3D Pro, ТИП: ОР300-1,

в составе:
1. Колонна.
2. Вертика-пьная каретка.
3. основная опора в сборе с поворотным блоком,

4. Излучатель в сборе.

5. Сенсорный дисплей.
6. Опора для висков.
7. Опора для подбородка.
8. Панорамный датчик (при необходимости).
9. .Щатчик для цефалостата (при необходимости),
10. Программное обеспечение CLINIVIEW (при необходимости).

1 1. Программное обеспечение опDеmапdзD (при необходимости).

12. Программное обеспечение Invivo (при необходимости),

13. Руководство пользователя оRТНордNтоМоGRдрн оР зD Рrо.

14. Руководство по установке оRТНордNтомоGRдрН оР зD Рrо.

(при необходимости).
1 5. Руководство пользователя програN{много обеспечения CLINIVIEW
(при необходимости).
16. Руководство по установке программного обеспечения CLINIVIEW
(при необходимости).
17. Рlководство по эксплуатации программного обеспечения On Demand3D

(при необходимости).
i8. С.rрu"очное руководство к По Invivo (при необходимости).

19. Прикусная вилка (при необходимости) - 10 шт,

20. Стержень для прикусной вилки (при необходимости),
21. ПрикуснаJ{ вилкас центратором прикусадлJI пациентов с частичной адентией

(при необходимости).
22-. Подбородочный упор для пациентов с полной адентией (большойlмалый)

(при необходимости)
23. Подставка для снимков верхнечелюстной пазухи (при необходимости).

24. НосовОй упор для височно-нижЕечелюстного сустава LAT (при необходимости).
РА (при необходимости).25. Носовой упор для височно-нижнечелюстного сустава

26. Гигиенические покрытия для прикусной

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранепия

вилки (при шт.

М.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НМЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(росзшАвнмзор)

ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ
НАМЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 19 декабря 2019 года ль рзн 20l9lg4ll
Лист 2

27.Гигиенические покрытия для височных опор (при необходимости) - 200 шт,

28. Гигиенические покрытия для носового упора (при необходимости) - 100 шт,

29. Гигиенические покрытия для ушньш держателей (при необходимости) - l00 шт,

з0. Гигиенические no*purr"" для подбородочной опоры (при необходимости) - 200 шт.

З1. Устройство для фиксации головы для 3D-сканирования с областью обзора

1З0 х 150 мм (при необходимости).
32. Площадка с пузЫрьковымИ индикатоРами уровня (при необходимости).

33. Платформа для съемки моделей (при необходимости).
з4. Конусообразный фантом для калибровки геометрии в панорамном режиме съемки

(при необходимости).
35. ФантоМ для кшlибРовки геометрии В режиме съемки 3D (при необходимости).

36. Инструмент для калибровки уровня лазера (при необходимости).
37. Фантом для контроля качества 3D изображений (при необходимости).

38. Инструмент для проверки качества панорамной съемки (при необходимости).

39. ДдаптеР Для проверки качества съемки для чефалометрии (при необходимости).

40, Комплект из дв}D( датчиков для панорамньж и цефа,тометрических изображений

(при необходимости).
41. Кнопка экспозиции (при необходимости).
42. ,Щержатель кисти (при необходимости).
43. К11опка на провоДе для удаЛенноЙ активациИ с индикатОром экспозиции (10 м)

(при необходимости).
44. КабелЬ Ethernet дJUI соединения ПК с аппаратом (при необходимости).
45. ВыставочнtU{ плита-основание колонны (при необходимости).
46. КронШтейн для крепления колонны к стене (при необходимости).
47. Комплект модернизации цефалостатом (при необходимости), в составе:

47.1. Щефа_постат с крышкой.
47,2.Пакет драйверов на DVD диске.
47,З. Гиrиенические покрытия для носовой опоры.
47.4. Покрытия для ушных держателей (100 шт.).

47.5. Пакетик с винтами.
47.6. Руководство пользователя оRТНордNтоМоGRдрН оР зD Рrо.

47.7. Руководство по установке оRТНордNтомоGRдрН оР зD Рrо.

47.8. Краткое руководство. I_{ефалометрическое изображение.
48. Комплект модернизации функцией компьютерной томографии с областью

сканирования бх8 см (при необходимости
48.1. Ма;lый датчик 3D в сборе.

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

), в составе:

М.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЪНАЯ СЛУЖБА ПО НМЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(росздрАвнААзор)

ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 19 декабря 20t9 года N} рзн 2019l94lt

48.2. Платформа для съемки моделей.
48.З. НабоР Для калибровок (плошалка с пузырьковьIми индикаторами уровня, фантом

для контроля качества ЗD изображений, фантом для калибровки геометрии в режиме

съемки 3D, инструмент для калибровки уровня лазера)

48.4. Пакет драйверов на DVD диске.
48.5. Пакетик с винтами.
48.6. Кабель датчика поворота.
48,7. Кабель движения N-MoTopa.
48.8. Кабель передачи панорамных данньIх.
48.9. Карта адаптера дисплея.
48.10. Руководство пользователя ORTHOPANTOMOGRAPH оР зD Рrо.

48.11. Руководство по установке ORTHOPANTOMOGRAPH оР зD Рrо,

48.|2. Рlководство по установке комплекта модернизации 3D,

49. комплект модернизации функчией компьютерноЙ томогРафИИ С ОбЛаСТЬЮ

сканирования 8х15 см (при необходимости), в составе:

49.1. Ма;lый датчик 3D в сборе.
49.2.НабоР Для калибровок (площадка с пузырьковыми индикаторами уровня, фантом

для контроля качества 3D изображений, фантом для калибровки геометрии в режиме
съемкИ 3D, инстрУмент для калибровки уровня лазера)

49.3 Платформа для съемки моделей.
49.4 Пакет драйверов на DVD диске.
49.5 Инструкция по установке нового кабеля и микровыключателей.
49.6 Краткое руководство 3D изображения.
50. Комплект модернизации аппарата с областью сканирования бх8 см, функuией
компьютеРной томЪГрафиИ с областьЮ сканирования 8х15 см (при необходимости),

в составе:
50.1. Приспособления дJIя установки датчика (монтажная втулка, винты - 1 1 шт.,

кабельная стяжка)
50.2. Инструмент для регулировки уровня лазера.

50.3, .Щатчик для сканирования.
50.4. Устройство для фиксации головы.
50.5. Инструкция по установке нового кабеля и микровыключателей.
50.6. Краткое руководство 3D изображения.
50.7. Инструкция по модерЕизации 3D версии.

51. Комплект модернизации функчией компьютерной
скаIIирования 13xt5 см (при необходимости), в составе

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения М.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СД\ГЖБА ПО НМЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(росзлАвнмзор)

ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 19 декабря 2019 года м рзн 20l9l94ll
Лпст 4

51.1. Устройство для фиксации головы,

51.2. Пакет драйверов на DVD диске.
51.З. Крат** rп.фl*ция - ор зD Рrо среднее поле обзора. Как модернизировать область

обзора.
51.4. Краткое руководство 3D изображения,

у
oL

М.А. Мурашко

00s4526

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения


