
Ф Е Д Е Р А Л Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 03 июня 2020 года № РЗН 2020/10586

Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

Установка торговой марки KAYO стоматологическая рентгеновская 
панорамная, с функцией томографии, ORTHOPANTOMOGRAPH ОР 3D, 
тип: РСХ-1

Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  в ы д а н о  

"ПалоДЕкс Труп Ои", Финляндия,
PaloDEx Group Оу, Nahkelantie 160, FI-04300 Tuusula, Finland

П р о и з в о д и т е л ь

"ПалоДЕкс Труп Ои", Финляндия,
PaloDEx Group Оу, Nahkelantie 160, FI-04300 Tuusula, Finland

М е с т о  п р о и з в о д с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

PaloDEx Group Оу, Nahkelantie 160, FI-04300 Tuusula, Finland

Н о м е р  р е г и с т р а ц и о н н о г о  д о с ь е  № РД-29578/57258 от 21.10.2019

К л а с с  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  2 6

К о д  О б щ е р о с с и й с к о г о  к л а с с и ф и к а т о р а  п р о д у к ц и и  п о  в и д а м  э к о н о м и ч е с к о й  

д е я т е л ь н о с т и  26.60.11.114

Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  и м е е т  п р и л о ж е н и е  н а  3  л и с т а х

приказом Росздравнадзора от 03 июня 2020 года;№ 4630 
допущено к обращению на территории Российской Федерации.

А.В. Самойлова

0048538



ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 03 июня 2020 года № РЗН 2020/10586

Лист 1

Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

Установка торговой марки KAVO стоматологическая рентгеновская панорамная, 
с функцией томографии, ORTHOPANTOMOGRAPH ОР 3D, тип: РСХ-1, 
в  с о с т а в е :

1 . К о л о н н а .

2 .  К а р е т к а .

3 .  П о в о р о т н ы й  б л о к .

4 .  И з л у ч а т е л ь .

5 .  В е р х н я я  п о л к а .

6 .  О п о р а  д л я  г о л о в ы  с о  с ъ е м н ы м  р е м н е м  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

7 .  О п о р а  д л я  п о д б о р о д к а  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

8 .  Д а т ч и к  д в у х м е р н о г о  и з о б р а ж е н и я  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

9 .  Д а т ч и к  т р е х м е р н о г о  и з о б р а ж е н и я  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

1 0 .  Ц е ф а л о м е т р и ч е с к а я  у с т а н о в к а  с  о п о р о й  д л я  г о л о в ы  и  и з л у ч а т е л е м  ( п р и  

н е о б х о д и м о с т и ) .

1 1 .  П р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  D T X  S t u d i o  C l i n i c ,  э л е к т р о н н ы й  д о с т у п  ч е р е з  с а й т  ( п р и  

н е о б х о д и м о с т и ) ,  п р о и з в о д с т в а  « N o b e l  B i o c a r e  А В » ,  Ш в е ц и я .

1 2 .  П р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  D T X  S t u d i o  C o r e ,  э л е к т р о н н ы й  д о с т у п  ч е р е з  с а й т  ( п р и  

н е о б х о д и м о с т и ) ,  п р о и з в о д с т в а  « N o b e l  B i o c a r e  А В » ,  Ш в е ц и я .

1 3 .  П р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  C L I N I V I E W  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,

1 4 .  П р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  O n D e m a n d 3 D  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  п р о и з в о д с т в а  

« C y b e r m e d  I n c . » ,  К о р е я .

1 5 .  П р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  I n v i v o  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  п р о и з в о д с т в а  « A n a t o m a g e  
I n c . » ,  С Ш А .

1 6 .  Р у к о в о д с т в о  п о л ь з о в а т е л я  и  п о  у с т а н о в к е  O R T H O P A N T O M O G R A P H  О Р  3 D .

1 7 .  Р у к о в о д с т в о  п о л ь з о в а т е л я  п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  C L I N I V I E W  ( п р и  

н е о б х о д и м о с т и ) .

1 8 .  Р у к о в о д с т в о  п о  у с т а н о в к е  п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  C L I N I V I E W  ( п р и  

н е о б х о д и м о с т и ) .

19. Руководство пользователя DTX Studio Clinic (при необходимости).
2 0 .  К р а т к о е  р у к о в о д с т в о  D T X  S t u d i o  C o r e  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 1 .  Р у к о в о д с т в о  п о  у с т а н о в к е  D T X  S t u d i o  C o r e  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 2 .  Р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и  п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  O n D e m a n d 3 D  д л я  

д е н т а л ь н о г о  п р и л о ж е н и я  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 3 .  Р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и  п р о г р а м м н о т о  о б е с п е ч е н и я  O n D e m ^ d 3 D  д л я  

с е р в е р н о г о  п р и л о ж е н и я  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения [  J  А.В. Самойлова

0066228
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Ф Е Д Е Р А Л Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

{ Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 03 июня 2020 года № РЗН 2020/10586

Л и с т  2

2 4 .  С п р а в о ч н о е  р у к о в о д с т в о  к  П О  I n v i v o  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 5 .  К р а т к о е  р у к о в о д с т в о  п о  р а б о т е  с  у с т а н о в к о й  O R T H O P A N T O M O G R A P H  О Р  3 D  

( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 6 .  O R T H O P A N T O M O G R A P H  О Р  3 D  Р у к о в о д с т в о  п о  с е р в и с н о м у  о б с л у ж и в а н и ю  ( п р и  

н е о б х о д и м о с т и ) .

2 7 .  П р и к у с н о й  в а л и к  с о  с т е р ж н е м  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  ( 1 0  ш т . ) .

2 8 .  У п о р  д л я  г у б ы  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

2 9 .  С т е р ж е н ь  д л я  о п о р ы  д л я  г о л о в ы  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

3 0 .  О д н о р а з о в ы е  с а л ф е т к и  д л я  о п о р ы  д л я  п о д б о р о д к а  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  2 0 0  ш т .

3 1 . О д н о р а з о в ы е  ч е х л ы  д л я  п р и к у с н о г о  в а л и к а  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  2 0 0  ш т .

3 2 .  О д н о р а з о в ы е  ч е х л ы  д л я  у п о р а  д л я  г у б ы  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  2 0 0  ш т .

3 3 .  О д н о р а з о в ы е  ч е х л ы  д л я  н о с о в о г о  у п о р а  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  1 0 0  ш т .

3 4 .  О д н о р а з о в ы е  ч е х л ы  д л я  у ш н ы х  ф и к с а т о р о в  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  -  1 0 0  ш т .

3 5 .  В ы с т а в о ч н а я  п л и т а - о с н о в а н и е  к о л о н н ы  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

3 6 .  С т е р ж е н ь  д л я  ц е ф а л о м е т р и ч е с к о й  к а л и б р о в к и  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

3 7 .  К р о н ш т е й н  д л я  к р е п л е н и я  к о л о н н ы  к  с т е н е  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

3 8 .  К н о п к а  у д а л е н н о й  а к т и в а ц и и  н а  г и б к о м  п р о в о д е  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

3 9 .  К н о п к а  у д а л е н н о й  а к т и в а ц и и  с  и н д и к а т о р о м  и  п р о в о д о м  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

4 0 .  М е д н ы й  ф и л ь т р  0 , 8  м м  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

4 1 .  М е д н ы й  ф и л ь т р  1 ,8  м м  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

4 2 .  П о д с т а в к а  д л я  ф а н т о м а  д л я  п а н о р а м ы  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

4 3 .  П о д с т а в к а  д л я  ф а н т о м а  д л я  3 D  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

4 4 .  Ф а н т о м  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  3 D  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

4 5 .  Г р а ф и ч е с к а я  в и д е о к а р т а  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

4 6 .  К а б е л ь  E t h e r n e t  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

4 7 .  Н а б о р  а к с е с с у а р о в  д л я  п о з и ц и о н и р о в а н и я  п а ц и е н т а  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  в  

с о с т а в е ;

4 7 .1  О п о р а  д л я  п о д б о р о д к а .

4 7 . 2  П р и к у с н ы е  в а л и к и  -  1 0  ш т .

4 7 . 3  У п о р  д л я  г у б ы .

4 7 . 4  О д н о р а з о в ы е  с а л ф е т к и  д л я  о п о р ы  д л я  п о д б о р о д к а  -  2 0 0  ш т .

4 7 . 5  О д н о р а з о в ы е  ч е х л ы  д л я  п р и к у с н о г о  в а л и к а  -  2 0 0  ш т .

4 7 . 6  О д н о р а з о в ы е  ч е х л ы  д л я  у п о р а  д л я  г у б ы  -  2 0 0  ш т .

4 8 .  Н а б о р  д л я  т е с т и р о в а н и я  ф а н т о м а  3 D  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  в  с о с т а в е :

4 8 . 1  Ф а н т о м  к о н т р о л я  к а ч е с т в а .

4 8 . 2  А д а п т е р  ф а н т о м а .

Р у к о в о д и т е л ь  Ф е д е р а л ь н о й  с л у ж б ы

п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я  f  А . В .  С а м о й л о в а

0066229
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Ф Е Д Е Р А Л Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 июня 2020 года № РЗН 2020/10586

Л и с т  3

4 8 . 3  И н с т р у к ц и я  н а  D V D - д и с к е .

4 9 .  Н а б о р  д л я  п р о в е р к и  к а ч е с т в а  3 D  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  в  с о с т а в е :

4 9 .1  Т е с т о в ы й  ф а н т о м .

5 0 .  Н а б о р  и н с т р у м е н т о в  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  п а н о р а м ы  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  в  

с о с т а в е :

5 0 .1  М е д н ы й  ф и л ь т р  0 , 8  м м .

5 0 . 2  П о д с т а в к а  д л я  ф а н т о м а  д л я  п а н о р а м ы .

5 0 . 3  И н с т р у м е н т  д л я  т е с т и р о в а н и я  п а н о р а м н о й  с ъ е м к и .

5 1 .  Н а б о р  и н с т р у м е н т о в  д л я  к а л и б р о в к и  3 D  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  в  с о с т а в е :

5 1 .1  Ф а н т о м  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а .

5 1 . 2  П о д с т а в к а  д л я  ф а н т о м а  д л я  3 D .

5 1 . 3  Ф а н т о м  д л я  к а л и б р о в к и  г е о м е т р и и .

5 2 .  Н а б о р  к а л и б р о в о ч н ы х  и н с т р у м е н т о в  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  в  с о с т а в е :

5 2 .1  М е д н ы й  ф и л ь т р  0 , 8  м м .

5 2 . 2  И н с т р у м е н т  д л я  т е с т и р о в а н и я .

5 2 . 3  П о д с т а в к а  д л я  ф а н т о м а  д л я  п а н о р а м ы .

5 2 . 4  П о д с т а в к а  д л я  ф а н т о м а  д л я  ц е ф а л о м е т р и и .

5 3 .  Н а б о р  д л я  д о о с н а щ е н и я  м о д у л е м  3 D  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  в  с о с т а в е :

5 3 .1  Д а т ч и к  3 D .

5 3 . 2  Н а б о р  д л я  к а л и б р о в о к  ( ф а н т о м  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а ,  п о д с т а в к а  д л я  ф а н т о м а  д л я  

3 D ,  ф а н т о м  д л я  к а л и б р о в к и  г е о м е т р и и ) .

5 4 .  Н а б о р  д л я  д о о с н а щ е н и я  м о д у л е м  ц е ф а л о с т а т а  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  в  с о с т а в е :

5 4 .1  Д а т ч и к  ц е ф а л о с т а т а .

5 4 . 2  П о д с т а в к а  д л я  п а ц и е н т а  с  и з о г н у т ы м  к р о н ш т е й н о м .

5 4 . 3  Т р у б к а  ц е ф а л о с т а т а  с  п р я м ы м  к р о н ш т е й н о м .

5 4 . 4  В т о р и ч н ы й  к о л л и м а т о р .

А . В .  С а м о й л о в а

0066230


