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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
.V (РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 16 ноября 2022 года р зн  2022/18807

На медицинское изделие
Система цифровая рентгеновская стоматологическая панорамная с функцией 
конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии X-MIND trium
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Номер регистрационного досье № РД-44785/64788 от 13.10.2021
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Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 32 листах
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) - ^

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 16 ноября 2022 года 2022/18807

Лист 1

■V

На медицинское изделие
Система цифровая рентгеновская стоматологическая панорамная с функцией 
конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии X-MIND trium,
варианты исполнения:
I. Система цифровая рентгеновская стоматологическая панорамная с функцией 
томографии и цефалометрии X-MÎND trium варианты исполнения: X-MIND trium PAN 
и X-MIND trium PAN СЕРН Ready, в составе:
1. Вертикальная несущая колонна. д : .
2. U-Группа с генератором рентгеновского излучения и детектором PAN, в сборе.
3. F-Группа с панелью управления, в сборе.
4. Система позиционирования пациента, в составе:
4.1. Держатель для головы с движущимся височным упором - не более 2 шт.
4.2. Зеркало пациента.
4.3. Лоток для мелких предметов.
4.4. Кнопка экстренного отключения системы.
4.5. Опора для рук.
4.6. Съемная опора для подбородка Г-образная широкая с пазом под съемную 
прикусную Г-образную вставку - не более 5 шт. (при необходимости).
4.7. Съемная опора для подбородка Г-образная широкая с выступом - не более 5 шт.
(при необходимости).
4.8. Съемная опора для подбородка Г-образная узкая - не более 5 шт. (при 
необходимости).
4.9. Съемная прикусная Г-образная вставка для фиксации зубов пациента - не более 10 
шт. (при необходимости).
4.10. Одноразовые гигиенические пакеты для прикуской Г- образной вставки - не более 
5000 шт. (при необходимости).
5. Рабочая станция (при необходимости), в составе:
5.1. Компьютер (модель: ThinkStation Р520С, производитель: Lenovo) с установленным ,
программным обеспечением AIS - 1 шт. . -
5.2. Монитор (модель: ThinkVision P27h-10, производитель: Lenovo) - 1 шт.
5.3. Шнур питания - не более 2 шт.
5.4. Клавиатура (модель: SK-8827, производитель: LenovoJj;,
5.5. Мышь (модель: SM-8823, производитель: Lenovo);
5.6. Кабель SDVI - SHDMI - не более 4 шт.
5.7. Кабель USB - USB type printer - не более 4 шт.
5.8. Кабель Ethernet - не более 2 шт. ï^ :  • ШЁ_ -f- Z
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руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ к.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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Лист 2

6. Напольная опорная плита (при необходимости).
7. Настенное крепление.
8. Пульт дистанционного управления -1 шт.
9. Программное обеспечение AIS на электронном носителе (при необходимости).
10. Кабель для питания пульта дистанционного управления - 1 шт.
11. Кабель для подключения системы - I шт.
12. Эксплуатационная документация, в составе:
12.1. Руководство пользователя программы CONFIGURATOR AIS 3.5 (при 
необходимости).
12.2. Руководство пользователя по набору программных средств для медицинского 
отраслевого стандарта создания, хранения, передачи и визуализации цифровых 
медицинских изображений и документов обследованных пациентов (DICOM) (при 
необходимости).
12.3. Руководство пользователя Приложение AIS 3D (при необходимости).
12.4. Руководство пользователя «TWAIN TRIUM 2D» (при необходимости)..'
12.5. Руководство пользователя «ПРОГРАММНОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ AIS».
12.6. Руководство пользователя «Система цифровая рентгеновская стоматологическая - 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MIND trium, варианты исполнения; X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND’ 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R».
12.7. Руководство no обслуживанию «Система цифровая рентгеновская 
стоматологическая панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной 
томографии и цефалометрии X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND trium 
PAN; X-MIND trium PAN СЕРН Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium 
PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; 
X-MIND trium PAN СЕРН R 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND 
trium TLD PAN 3D; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D . 
CEPHR».
12.8. Руководство no монтажу «Система цифровая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компью^5^1ной tomoi 
X-MIND trium. варианты исполнения: X-MIND 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

томатологическая 
и цефалометрии 
um PAN СЕРНИ

нф
ор

м
ац

ия
 п

ол
уч

ен
а 

с 
оф

иц
иа

ль
но

го
 с

ай
та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



л .

r^'

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 16 ноября 2022 года № р зн  2022/18807

Лист 3

Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready. X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R» (при 
необходимости).
12.9. Руководство пользователя Р520с (при необходимости).
12.10. Руководство пользователя ThinkVision P27h-10 (при необходимости). :
13. Руководство пользователя «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MESiD trium, варианты исполнения: X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND - 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R» на электронном 
носителе - не более 2 шт.
II. Система цифровая рентгеновская стоматологическая панорамная с функцией 
томографии и цефалометрии X-MIND trium вариант исполнения: X-MIND trium PAN 
СЕРН R, в составе:
1. Вертикальная несущая крлонна.
2. Lf-Tpynna с генератором рентгеновского излучения, в сборе.
3. Съемный детектор PAN для двух видов обследования: PAN и СЕРН, который 
необходимо вручную переустанавливать из рамки PAN в рамку СЕРН и наоборот в 
зависимости от вида обследования.
4. Е-Группа с панелью управления, в сборе.
5. Система позиционирования пациента, в составе:
5.1. Держатель для головы с движущимся височным упором - не более 2 шт.
5.2. Зеркало пациента.
5.3. Лоток для мелких предметов.
5.4. Кнопка экстренного отключения системы.
5.5. Опора для рук.
5.6. Съемная опора для подбородка Г-образная Ш1ш^кая съемную
прикусную Г - образную вставку - не более 5 шт. необ^о|^М9|Йй).
5.7. Съемная опора для подбородка Г-образная г^рокая.сГ^хЬт^фл;«не более 5 шт.
(при необходимости). •., -
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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5.8. Съемная опора для подбородка Г-образная узкая - не более 5 шт. (при 
необходимости).
5.9. Съемная прикусная Г-образная вставка для фиксации зубов пациента - не более 10 
шт. (при необходимости).
5.10. Одноразовые гигиенические пакеты для прикусной Г- образной вставки - не более 
5000 шт. (при необходимости).
6. Консоль цефалостата (правая)с панелью управления, в составе:
6.1. Съемный детектор СЕРН для двух видов обследования: PAN и СЕРН, который 
необходимо вручную переустанавливать из рамки PAN в рамку СЕРН и наоборот в 
зависимости от вида обследования (при необходимости).
6.2. Система позиционирования пациента для обследования СЕРН (при 
необходимости):
- фиксаторы ушные - не более 10 шт.
- регулируемая опора для носа - не более 5 шт.
- одноразовые гигиенические вкладки для ушей - не более 3000 шт.
6.3. Кронштейн горизонтальный СЕРН.
7. Рабочая станция (при необходимости), в составе:
7.1. Компьютер (модель: ThinkStation Р520С, производитель: Lenovo) с установленным 
программным обеспечением AIS - 1 шт.
7.2. Монитор (модель: ThinkVision P27h-10, производитель: Lenovo) - 1 шт.
7.3. Шнур питания - не более 2 шт.
7.4. Клавиатура (модель: SK-8827, производитель: Lenovo) - 1 шт. .
7.5. Мышь (модель: SM-8823, производитель: Lenovo)- 1 шт.
7.6. Кабель SDVI - SHDMI - не более 4 шт.
7;7. Кабель USB - USB type printer - не более 4 шт.
7.8. Кабель Ethernet - не более 2 шт.
8. Напольная опорная плита (при необходимости).
9. Настенное крепление.
10. Пульт дистанционного управления -1 шт.
11. Программное обеспечение AIS на электронном носителе (при необходимости).
12. Кабель для питания пульта дистанционного управления - 1 шт.
13. Кабель для подключения системы - 1 шт.
14. Эксплуатационная документация, в составе:
14.1. Руководство пользователя программы 3.5 (при
необходимости).
14.2. Руководство пользователя по набору прог '̂гммнь^^^ЬЬеМ!
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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'Л

отраслевого стандарта создания, хранения, передачи и визуализации цифровых 
медицинских изображений и документов обследованных пациентов (DICOM) (при 
необходимости).
14.3. Руководство пользователя Приложение AIS 3D (при необходимости).
14.4. Руководство пользователя «TWAIN TRIUM 2D» (при необходимости).
14.5. Руководство пользователя «ПРОГРАММНОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ AIS».
14.6. Руководство пользователя «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium PAN 3D СЕРН R: X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TED PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R».
14.7. Руководство no обслуживанию «Система цифровая рентгеновская 
стоматологическая панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной 
томографии и цефалометрии X-MTND trium, варианты исполнения: X-MIND trium 
PAN; X-MIND trium PAN СЕРН Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium 
PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; 
X-MIND trium PAN СЕРН R 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND 
trium TLD PAN 3D; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D 
СЕРН R».
14.8. Руководство no монтажу «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MIND trium. варианты исполнения: X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R» (при 
необходимости).
14.9. Руководство пользователя Р520с (при необходи!
14.10. Руководство пользователя ThinkVision Р27Ь-]с6'(при необхрд1|«^^
15. Руководство пользователя «Система цифровая рентгев^рй^^йя^О^^гологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьют^ной тйй^|)^фйи1з^фалометрии 
Руководитель Федеральной службы ‘
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 16 ноября 2022 года № РЗН 2022/18807

Лист 6

X-MIND Irium, варианты исполнения: X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R» на электронном 
носителе - не более 2 шт.
III. Система цифровая рентгеновская стоматологическая панорамная с функцией 
томографии и цефалометрии X-MIND trium вариант исполнения: X-MIND trium PAN 
СЕРН L, в составе:
1. Вертикальная несущая колонна.
2. U-Группа с генератором рентгеновского излучения, в сборе.
3. Съемный детектор PAN для двух видов обследования: PAN и СЕРН, который 
необходимо вручную переустанавливать из рамки PAN в рамку СЕРН и наоборот в 
зависимости от вида обследования.
4. F-Группа с панелью управления, в сборе.
5. Система позиционирования пациента, в составе:
5.1. Держатель для головы с движущимся височным упором - не более 2 шт.
5.2. Зеркало пациента.
5.3. Лоток для мелких предметов.
5.4. Кнопка экстренного отключения системы.
5.5. Опора для рук.
5.6. Съемная опора для подбородка Г-образная широкая с пазом под съемную 
прикусную Г- образную вставку - не более 5 шт. (при необходимости).
5.7. Съемная опора для подбородка Г-образная широкая с выступом - не более 5 шт. 
(при необходимости).
5.8. Съемная опора для подбородка Г-образная узкая - не более 5 шт. (при 
необходимости).
5.9. Съемная прикусная Г-образная вставка для фиксации зубов пациента - не более 10 
шт. (при необходимости).
5.10. Одноразовые гигиенические пакеты для прикусной Г- образной вставки - не более 
5000 шт. (при необходимости).
6. Консоль цефалостата (левая) с панелью управления,^«Ф«1̂ ^ :
6.1. Съемный детектор СЕРН для двух видов обсла0^вйия:-Й^^ш СЕРН, который 
необходимо вручную переустанавливать из рам^чРДН в рамку ¿ ^ Н  и наоборот в 
зависимости от вида обследования (при необходимостйУ^’ ’''^  ' ’
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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6.2. Система позиционирования пациента для обследования СЕРН (при 
необходимости):
- фиксаторы ушные - не более 10 шт.
- регулируемая опора для носа - не более 5 шт.
- одноразовые гигиенические вкладки для ушей - не более 3000 шт.
6.3 Кронштейн горизонтальный СЕРН.
7. Рабочая станция (при необходимости), в составе:
7.1. Компьютер (модель: ThinkStation Р520С, производитель: Lenovo) с установленны.м 
программным обеспечением AIS - 1 шт.
7.2. Монитор (модель: ThinkVision P27h-10, производитель: Lenovo) - 1 шт.
7.3. Шнур питания - не более 2 шт.
7.4. Клавиатура (модель: SK-8827, производитель: Lenovo) - 1 шт.
7.5. Мышь (модель: SM-8823, производитель: Lenovo)- 1 шт.
7.6. Кабель SDV1 - SHDMI - не более 4 шт.
7.7. Кабель USB - USB type printer - не более 4 шт.
7.8. Кабель Ethernet - не более 2 шт.
8. Напольная опорная плита (при необходимости).
9. Настенное крепление.
10. Пульт дистанционного управления - I шт.
11. Программное обеспечение AIS на электронном носителе (при необходимости).
12. Кабель для питания пульта дистанционного управления - 1 шт.
13. Кабель для подключения системы - 1 шт.
14. Эксплуатационная документация, в составе:
14.1. Руководство пользователя программы CONFIGURATOR AIS 3.5 (при 
необходимости).
14.2. Руководство пользователя по набору программных средств для медицинского 
отраслевого стандарта создания, хранения, передачи и визуализации цифровых 
медицинских изображений и документов обследованных пациентов (DICOM) (при 
необходимости).
14.3. Руководство пользователя Приложение AIS 3D (при необходимости).
14.4. Руководство пользователя «TWAIN TRIUM 2D» (при необходимости).
14.5. Руководство пользователя «ПРОГРАММНОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ AIS».
14.6. Руководство пользователя «Система цифроваямир^^^^ед^ая стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компью ^ной том ог^(^и  и цефалометрии 
X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND PAN¿X-KfíNJ^triurn PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trfum PÁf'TlíEÍ’tt.bM-IVlIND trium PAN 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ^ /  А.В. Самойлова
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3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R». . :
14.7. Руководство no обслуживанию «Система цифровая рентгеновская

' стоматологическая панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной
томографии и цефалометрии X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND trium 
PAN; X-MIND trium PAN СЕРН Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium 
PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; 
X-MJND trium PAN СЕРН R 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND 
trium TLD PAN 3D; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D 
СЕРН R».
14.8. Руководство no монтажу «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN

. 3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R'3D ; 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R»,(npH 
необходимости).
14.9. Руководство пользователя P520c (при необходимости).
14.10. Руководство пользователя ThinkVision P27h-10 (при необходимости).
15. Руководство пользователя «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND trium PAN; X-MEMD trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D . 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN на электронном
носителе - не более 2 шт.
IV. Система цифровая рентгеновская стоматологи^ 
томографии и цефалометрии X-MIND trium вариг 
3D, X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, в составЕ 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

функцией 
D trium PAN

А.В. Самойлова
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1. Вертикальная несущая колонна.
2. U-Группа с генератором рентгеновского излучения и детектором для КЛКТ 
исследований в сборе.
3. Съемный детектор PAN для двух видов обследования: PAN и СЕРН, который 
необходимо вручную переустанавливать из рамки PAN в рамку СЕРН и наоборот в 
зависимости от вида обследования.
4 .1-Группа с панелью управления, в сборе.
5. Система позиционирования пациента в составе;
5.1. Держатель для головы с движущимся височным упором - 2 шт.
5.2. Зеркало пациента.
5.3. Лоток для мелких предметов.
5.4. Кнопка экстренного отключения системы.
5.5. Опора для рук.
5.6. Съемная опора для подбородка Г-образная широкая с пазом под съемную 
прикусную Г- образную вставку - не более 5 шт. (при необходимости).
5.7. Съемная опора для подбородка Г-образная широкая с выступом - не более 5 шт. 
(при необходимости).
5.8. Съемная опора для подбородка Г-образная узкая - не более 5 шт. (при 
необходимости).
5.9. Съемная прикусная Г-образная вставка для фиксации зубов пациента - не более 10 
шт. (при необходимости).
5.10. Одноразовые гигиенические пакеты для прикусной Г- образной вставки - не более 
5000 шт. (при необходимости).
6. Рабочая станция, в составе:
6.1. Компьютер (модель: ThinkStation Р520С, производитель: Lenovo) с установленным 
программным обеспечением AIS -1 шт.
6.2. Монитор (модель: ThinkVision P27h-10, производитель: Lenovo) - 1 шт.
6.3. Шнур питания - не более 2 шт.
6.4. Клавиатура (модель: SK-8827, производитель: Lenovo) - 1 шт.
6.5. Мьш1ь (модель: SM-8823, производитель: Lenovo) - 1 шт.
6.6. Кабель SDVI - SHDMI - не более 4 шт.
6.7. Кабель USB - USB type printer - не более 4 шт.
6.8. Кабель Ethernet - не более 2 шт.
7. Напольная опорная плита (при необходимост]|
8. Настенное крепление.
9. Пульт дистанционного управления - 1 шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения  ̂  ̂ А.В. Самойлова
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10. Программное обеспечение AIS на электронном носителе (при необходимости).
11. Кабель для питания пульта дистанционного управления - I шт.
12. Кабель для подключения системы - 1 шт.
13. Фантом калибровочный для КЛКТ исследований - не более 3 шт. (при 
необходимости).
14. Опора для калибровочного фантома - не более 3 шт. (при необходимости).
15. Эксплуатационная документация, в составе:
15.1. Руководство пользователя программы CONFIGURATOR AIS 3.5 (при 
необходимости).
15.2. Руководство пользователя по набору программных средств для медицинского 
отраслевого стандарта создания, хранения, передачи и визуализации цифровых 
медицинских изображений и документов обследованных пациентов (DICOM) (при 
необходимости).
15.3. Руководство пользователя Приложение AIS 3D (при необходимости).
15.4. Руководство пользователя «TWAIN TRIUM 2D» (при необходимости).
15.5. Руководство пользователя «ПРОГРАММНОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ AIS».
15.6. Руководство пользователя «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium PAN 3D СЕРН R: X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R».
15.7. Руководство no обслуживанию «Система цифровая рентгеновская 
стоматологическая панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной 
томографии и цефалометрии X-MIND trium. варианты исполнения: X-MIND trium 
PAN; X-MIND trium PAN СЕРН Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium 
PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D; X-MlND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MlND - 
trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; 
X-MIND trium PAN СЕРН R 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND 
trium TLD PAN 3D; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН L; XrMIND trium TLD PAN 3D 
СЕРН R».
15.8. Руководство no монтажу «Система цифровая ра5тгй5Ьвская стоштологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютфйо'й ;гр^Чрафии.'й\ефалометрии 
X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND triu|n РА’̂ Г ^ ^ Й ^ 'Щ ^  PAN СЕРН 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения L.B. Самойлова
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Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R» (при 
необходимости).
15.9. Руководство пользователя P520c (при необходимости).
15.10. Руководство пользователя ThinkVision P27h-10 (при необходимости).-
16. Руководство пользователя «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R» на электронном 
носителе - не более 2 шт.
V. Система цифровая рентгеновская стоматологическая панорамная с функцией 
томографии и цефалометрии X-MIND trium вариант исполнения: X-MIND trium PAN 
3D СЕРН R, в составе:
1. Вертикальная несущая колонна.
2. U-Группа с генератором рентгеновского излучения и детектором для КЛКТ 
исследований в сборе.
3. Съемный детектор PAN для двух видов обследования: PAN и СЕРН, который 
необходимо вручную переустанавливать из рамки PAN в рамку СЕРН и наоборот в 
зависимости от вида обследования.
4. Е-Группа с панелью управления, в сборе.
5. Система позиционирования пациента, в составе:
5.1. Держатель для головы с движущимся височным упором - не более 2 шт.
5.2. Зеркало пациента.
5.3. Лоток для мелких предметов.
5.4. Кнопка экстренного отключения системы.
5.5. Опора для рук.
5.6. Съемная опора для подбородка Г-образная i^ipdKàii с nàaoûî:
прикусную Г - образную вставку - не более 5 (при
5.7. Съемная опора для подбородка Г-образнаяЙпирокая с BÊiètvnbfi5.7. Съемная опора для подбородка Г-образнаядаиро1̂ £я 
Руководитель Федеральной службы |  - ‘
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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. - f

(при необходимости).
5.8. Съемная опора для подбородка Г-образная узкая - не более 5 шт. (при 
необходимости).
5.9. Съемная прикусная Г-образная вставка для фиксации зубов пациента - не более 10 
шт. (при необходимости).
5.10. Одноразовые гигиенические пакеты для прикусной Г- образной вставки - не более 
5000 шт. (при необходимости).
6. Консоль цефалостата (правая) с панелью управления, в составе:
6.1 Съемный детектор СЕРН для двух видов обследования: PAN и СЕРН, который 
необходимо врз^ную переустанавливать из рамки PAN в ра.мку СЕРН и наоборот в 
зависимости от вида обследования (при необходимости).
6.2 Система позиционирования пациента для обследования СЕРН (при 
необходимости):
- Фиксаторы ушные - не более 10 шт.
- Регулируемая опора для носа - не более 5 шт.
- Одноразовые гигиенические вкладки для ушей - не более 3000 шт.
6.3 Кронштейн горизонтальный СЕРН.
7. Рабочая станция, в составе:
7.1. Компьютер (модель: ThinkStation Р520С, производитель: Lenovo) с установленным 
программным обеспечением A1S - 1 шт.
7.2. Монитор (модель; ThinkVision P27h-10, производитель: Lenovo) - 1 шт.
7.3. Шнур питания - не более 2 шт.
7.4. Клавиатура (модель: SK-8827, производитель: Lenovo) - 1 шт.
7.5. Мышь (модель: SM-8823, производитель: Lenovo)-1 шт.
7.6. Кабель SDVI - SHDMI - не более 4 шт.
7.7. Кабель USB - USB type printer - не более 4 шт.
7.8. Кабель Ethernet - не более 2 шт.
8. Напольная опорная плита (при необходимости).
9. Настенное крепление.
10. Пульт дистанционного управления - 1 шт.
11. Программное обеспечение AIS на электронном носителе (при необходимости).
12. Кабель для питания пульта дистанционного yпpaвлeния^¿JJпт.
13. Кабель для подключения системы - 1 шт.
14. Фантом калибровочный для КЛКТ исследован1̂ у^.нс оолее щ ^ п р и
необходимости).
15. Опора для калибровочного фантома - не боле^З шт¿(пJ?&ws^^
Руководитель Федеральной службы f f
по надзору в сфере здравоохранения ' ^  Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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16. Эксплуатационная документация, в составе:
16.1. Руководство пользователя программы CONFIGURATOR AIS 3.5 (при 
необходимости).
16.2. Руководство пользователя по набору программных средств для медицинского 
отраслевого стандарта создания, хранения, передачи и визуализации цифровых 
медицинских изображении и документов обследованных пациентов (DICOM) (при 
необходимости).
16.3. Руководство пользователя Приложение AIS 3D (при необходимости).
16.4. Руководство пользователя «TWAIN TRIUM 2D» (при необходимости).
16.5. Руководство пользователя «ПРОГРАММНОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ AIS».
16.6. Руководство пользователя «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready. X-MIND trium PAN 3D СЕРИ R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R».
16.7. Руководство no обслуживанию «Система цифровая рентгеновская 
стоматологическая панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной 
томографии и цефалометрии X-M1ND trium, варианты исполнения: X-MIND trium 
PAN; X-MIND trium PAN СЕРН Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium 
PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready. X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; 
X-MIND trium PAN СЕРН R 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРП L 3D Ready; X-MIND 
trium TLD PAN 3D; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D 
СЕРН R».
16.8. Руководство no монтажу «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MlND trium PAN 3D Reacto<??^t|№ ?'^m  PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X - l ^ D  iriuirt TLD^AN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD j^NADjCEBH Д й'Ш и
необходимости). ........
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Vo ’ ^  Самойлова
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16.9. Руководство пользователя Р520с (при необходимости).
16.10. Руководство пользователя ThinkVision P27h-10 (при необходимости).
17. Руководство пользователя «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MIND trium. варианты исполнения; X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready. X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MlND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TED PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TED PAN 3D СЕРН R» на электронном 
носителе - не более 2 шт.
VI. Система цифровая рентгеновская стоматологическая панорамная с функцией 
томографии и цефалометрии X-MIND trium вариант исполнения: X-MTND trium PAN 
3D СЕРН L, в составе;
1. Вертикальная несущая колонна.
2. U-Группа с генератором рентгеновского излучения и детектором для КЛКТ 
исследований в сборе.
3. Съемный детектор PAN для двух видов обследования: PAN и СЕРН, который 
необходимо вручную переустанавливать из рамки PAN в рамку СЕРН и наоборот в 
зависимости от вида обследования.
4. F-Группа с панелью управления, в сборе.
5. Система позиционирования пациента, в составе:
5.1. Держатель для головы с движущимся височным упором - не более 2 шт.
5.2. Зеркало пациента.
5.3. Лоток для мелких предметов.
5.4. Кнопка экстренного отключения системы.
5.5. Опора для рук.
5.6. Съемная опора для подбородка Г-образная широкая с пазом под съемную 
прикусную Г- образную вставку - не более 5 шт. (при необходимости).
5.7. Съемная опора для подбородка Г-образная широкая с выступом - не более 5 шт. 
(при необходимости).
5.8. Съемная опора для подбородка Г-образная узкая - не более 5 шт. (при 
необходимости).
5.9. Съемная прикусная Г-образная вставка для фикргЩий'з^ббв'^адиента - не более 10 
шт. (при необходимости).
5.10. Одноразовые гигиенические пакеты для п р (^ с н 0 й ^ ^ р а з н о ‘ЙЪотот - не более
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 ноября 2022 года

5000 шт. (при необходимости).
6. Консоль цефалостата (левая) с панелью управления, в составе:
6.1. Съемный детектор СЕРН для двух видов обследования: PAN и СЕРН, который 
необходимо вручную переустанавливать из рамки PAN в рамку СЕРН и наоборот в 
зависимости от вида обследования (при необходимости).
6.2. Система позиционирования пациента для обследования СЕРН (при 
необходимости):
- фиксаторы ушные - не более 10 шт.;
- регулируемая опора для носа - не более 5 шт.;
- одноразовые гигиенические вкладки для ушей - не более 3000 шт.
6.3. Кронштейн горизонтальный СЕРН.
7. Рабочая станция, в составе:
7Л. Компьютер (модель: ThinkStation Р520С, производитель: Lenovo) с установленным 
программным обеспечением AIS -1 шт.
7.2. Монитор (модель: ThinkVision P27h-10, производитель: Lenovo) - 1 шт.
7.3. Шнур питания - не более 2 шт.
7.4. Клавиатура (модель: SK-8827, производитель: Lenovo) - 1 шт.
7.5. Мышь (модель: SM-8823, производитель: Lenovo)- 1 шт.
7.6. Кабель SDVI - SHDMI - не более 4 шт.
7.7. Кабель USB - USB type printer - не более 4 шт.
7.8. Кабель Ethernet - не более 2 шт.
8. Напольная опорная плита (при необходимости).
9. Настенное крепление.
10. Пульт дистанционного управления - 1 шт.
11. Программное обеспечение AIS на электронном носителе (при необходимости).
12. Кабель для питания пульта дистанционного управления - 1 шт.
13. Кабель для подключения системы - 1 шт.
14. Фантом калибровочный для КЛКТ исследований - не более 3 шт. (при 
необходимости).
15. Опора для калибровочного фантома - не более 3 шт. (при необходимости).
16. Эксплуатационная документация, в составе:
16.1. Руководство пользователя программы CONFIGURATOR AIS 3.5 (при 
необходимости).
16.2. Руководство пользователя по набору програ|<(мных среДс 
отраслевого стандарта создания, хранения, п е р ^ а ^  и визу  ̂
медицинских изображений и документов обслерован!
Руководитель Федеральной службы  ̂- '• -
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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■Г:

необходимости).
16.3. Руководство пользователя Приложение AIS 3D (при необходимости).
16.4. Руководство пользователя «TWAIN TRIUM 2D» (при необходимости).
16.5. Руководство пользователя «ПРОГРАММНОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ AIS».
16.6. Руководство пользователя «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MIND trium, варианты исполнения; X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРИ L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R».
16.7. Руководство no обслуживанию «Система цифровая рентгеновская 
стоматологическая панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной 
томографии и цефалометрии X-MIND trium. варианты исполнения: X-MIND trium 
PAN; X-MIND trium PAN СЕРН Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium 
PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; 
X-MIND trium PAN СЕРН R 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND 
trium TLD PAN 3D; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D 
CEPHR».
16.8. Руководство no монтажу «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MIND trium. варианты исполнения: X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R» (при 
необходимости).
16.9. Руководство пользователя P520c (при необходимости).
16.10. Руководство пользователя ThinkVision P27h-10 (при необходимости).
17. Руководство пользователя «Система цифровая рена«яс»с1бал стоматологическая
панорамная с функцией конусно-лучевой компью и и цефалометрии
X-MIND trium. варианты исполнения: X-MIND tmim P^N;i}C‘MI>i%rium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND tri|ira PAN']@ §i^v?54lIND trium PAN 
Руководитель Федеральной службы у
по надзору в сфере здравоохранения V
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3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND írium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 
tríum PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R» на электронном 
носителе - не более 2 шт.
VIL Система цифровая рентгеновская стоматологическая панорамная с функцией 
томографии и цефалометрии X-MIND trium вариант исполнения: X-MIND trium PAN 
3D Ready, в составе:
1. Вертикальная несущая колонна.
2. U-Группа с генератором рентгеновского излучения в сборе.
3. Съемный детектор PAN для двух видов обследования: PAN и СЕРН, который 
необходимо вручную переустанавливать из рамки PAN в рамку СЕРН и наоборот в 
зависимости от вида обследования.
4. Е-Группа с панелью управления, в сборе.
5. Система позиционирования пациента, в составе:
5.1. Держатель для головы с движущимся височным упором - не более 2 шт.
5.2. Зеркало пациента.
5.3. Лоток для мелких предметов.
5.4. Кнопка экстренного отключения системы.
5.5. Опора для рук.
5.6. Съемная опора для подбородка Г-образная широкая с пазом под съемную 
прикусную Г- образную вставку - не более 5 шт. (при необходимости).
5.7. :Съемная опора для подбородка Г-образная широкая с выступом - не более 5 шт. 
(при необходимости).
5.8. Съемная опора для подбородка Г-образная узкая - не более 5 шт. (при 
необходимости).
5.9. Съемная прикусная Г-образная вставка для фиксации зубов пациента - не более 10 
шт. (при необходимости).
5.10. Одноразовые гигиенические пакеты для прикусной Г- образной вставки - не более 
5000 шт. (при необходимости).
6. Рабочая станция, в составе:
6.1. Компьютер (модель: ThinkStation Р520С. производит^ты^епоуо) с установленным 
программным обеспечением AIS - 1 шт.
6.2. Монитор (модель: ThinkVision P27h-I0, производа^ль: Lénoyo'}'^ шт.
6.3. Шнур питания - не более 2 шт.
6.4. Клавиатура (модель: SK-8827, производитель:аЬепоуо)^£-1̂ ^
руководитель Федеральной службы |
по надзору в сфере здравоохранения -.-НМ С^̂ !' Самойлова

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru
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6.5. Мышь (модель: SM-8823, производитель: Lenovo) - 1 шт.
6.6. Кабель SDVI - SHDMI - не более 4 шт.
6.7. Кабель USB - USB type printer - не более 4 шт.
6.8. Кабель Ethernet - не более 2 шт.
7. Напольная опорная плита (при необходимости).
8. Настенное крепление.
9. Пульт дистанционного управления - 1 шт.
10. Программное обеспечение AIS на электронном носителе (при необходимости).
11. Кабель для питания пульта дистанционного управления - 1 шт.
12. Кабель для подключения системы - 1 шт.
13. Эксплуатационная документация, в составе:
13.1. Руководство пользователя программы CONFIGURATOR AIS 3.5 (при 
необходимости).
13.2. Руководство пользователя по набору программных средств для медицинского 
отраслевого стандарта создания, хранения, передачи и визуализации цифровых 
медицинских изображений и документов обследованных пациентов (DICOM) (при 
необходимости).
13.3. Руководство пользователя Приложение AIS 3D (при необходимости).
13.4. Руководство пользователя «TWAIN TRIUM 2D» (при необходимости).
13.5. Руководство пользователя «ПРОГРАММНОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ A1S»,
13.6. Руководство пользователя «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R».
13.7. Руководство no обслуживанию «Система цифровая рентгеновская 
стоматологическая панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной 
томографии и цефалометрии X-MIND trium. варианты исполнения: X-MIND trium 
PAN; X-MIND trium PAN СЕРН Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium 
PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D; X-MIND triun^P ;i?f5D ^^i4  Ready. X-MIND
trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND trium PAN 3D C E m  U  X-MIND 
X-MIND trium PAN СЕРН R 3D Ready; X-MIND t/imi PAN.CSPH 
trium TLD PAN 3D; X-MIND trium TLD PAN 3D fe P H i';  
Руководитель Федеральной службы r- ■ ‘ -  ? :■ J■'̂
по надзору в сфере здравоохранения

PAN 3D Ready; 
Ready; X-MIND 

TLD PAN 3D

A.B. Самойлова
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CEPHR».
13.8. Руководство по монтажу «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MIND trium, варианты исполнения; X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R» (при 
необходимости).
13.9. Руководство пользователя Р520с (при необходимости).
13.10. Руководство пользователя ThinkVision P27h-I0 (при необходимости).
14. Руководство пользователя «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MIND trium. варианты исполнения: X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MlND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R» на электронном 
носителе - не более 2 шт.
VIII. Система цифровая рентгеновская стоматологическая панорамная с функцией 
томографии и цефалометрии X-MIND trium варианты исполнения: X-MIND trium PAN 
СЕРН R 3D Ready, в составе:
1. Вертикальная несущая колонна.
2. U-Группа с генератором рентгеновского излучения в сборе.
3. Съемный детектор PAN для двух видов обследования: PAN и СЕРН, который 
необходимо вручную переустанавливать из рамки PAN в рамку СЕРН и наоборот в 
зависимости от вида обследования.
4. F-Группа с панелью управления, в сборе.
5. Система позиционирования пациента, в составе:
5.1. Держатель для головы с движущимся височным
5.2. Зеркало пациента.
5.3. Лоток для мелких предметов.
5.4. Кнопка экстренного отключения системы, g
5.5. Опора для рук.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения V  А.В. Самойлова

более 2 шт.
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5.6. Съемная опора для подбородка Г-образная широкая с пазом под съемную 
прикусную Г- образную вставку - не более 5 шт. (при необходимости).
5.7. Съемная опора для подбородка Г-образная широкая с выступом - не более 5 шт. 
(при необходимости).
5.8. Съемная опора для подбородка Г-образная узкая - не более 5 шт. (при 
необходимости).
5.9. Съемная прикусная Г-образная вставка для фиксации зубов пациента - не более 10 
шт. (при необходимости).
5.10. Одноразовые гигиенические пакеты для прикусной Г- образной вставки - не более 
5000 шт. (при необходимости).
6. Консоль цефалостата (правая) с панелью управления, в составе:
6.1. Съемный детектор СЕРН для двух видов обследования: PAN и СЕРН, который 
необходимо вручную переустанавливать из рамки PAN в рамку СЕРН и наоборот в 
зависимости от вида обследования (при необходимости).
6.2. Система позиционирования пациента для обследования СЕРН (при 
необходимости):
- фиксаторы ушные - не более 10 шт.:
- регулируемая опора для носа - не более 5 шт.;
- одноразовые гигиенические вкладки для ушей - не более 3000 шт.
6.3 Кронштейн горизонтальный СЕРН.
7. Рабочая станция, в составе:
7.1. Компьютер (модель: ThinkStation Р520С, производитель: Lenovo) с установленным 
программным обеспечением AIS - 1 шт.
7.2. Монитор (модель: ThinkVision P27h-10, производитель: Lenovo) - 1 шт.
7.3. Шнур питания - не более 2 шт.
7.4. Клавиатура (модель: SK-8827, производитель: Lenovo) - 1 шт.
7.5. Мышь (модель: SM-8823, производитель: Lenovo) - 1 шт.
7.6. Кабель SDVI - SHDMI - не более 4 шт.
7.7. Кабель USB - USB type printer - не более 4 шт.
7.8. Кабель Ethernet - не более 2 шт.
8. Напольная опорная плита (при необходимости).
9. Настенное крепление.
1 о. Пульт дистанционного управления - 1 шт.
11. Программное обеспечение AIS на электроннон^ртителё'(пр^1
12. Кабель для питания пульта дистанционного уйш лен^>^
13. Кабель для подключения системы - 1 шт.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Лист 21

■ V
14. Эксплуатационная документация, в составе:
14.1 Руководство пользователя программы CONFIGURATOR AIS 3.5 (при 
необходимости).
14.2 Руководство пользователя по набору программных средств для медицинского 
отраслевого стандарта создания, хранения, передачи и визуализации цифровых 
медицинских изображений и документов обследованных пациентов (DICOM) (при 
необходимости).
14.3 Руководство пользователя Приложение AIS 3D (при необходимости).
14.4 Руководство пользователя ^<TWAIN TRIUM 2D» (при необходимости).
14.5 Руководство пользователя «ПРОГРАММНОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ AIS».
14.6 Руководство пользователя «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN CEPII 
Ready: X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R».
14.7 Руководство no обслуживанию «Система цифровая рентгеновская 
стоматологическая панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной 
томографии и цефалометрии X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND trium 
PAN; X-MIND trium PAN СЕРН Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium 
PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; 
X-MIND trium PAN СЕРН R 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND 
trium TLD PAN 3D; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D 
СЕРН R».
14.8 Руководство no монтажу «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready: X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium¿ДЫ ^ЦСЕРН R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D ReadyvTttMn^b'im^PAN СЁРН R 3D
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; Х-МЩП trium TLD Щ  
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD P ^  ЗО.ЙЕЩ 
необходимости). Г: - '
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

V/r.

3D; X-MIND

А.В. Самойлова
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Т7

14.9 Руководство пользователя Р520с (при необходимости).
14.10 Руководство пользователя ThinkVision P27h-10 (при необходимости).
15. Руководство пользователя «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии
X-M1ND trium, варианты исполнения: X-M1ND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 

‘ trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R» на электронном - 
носителе - не более 2 шт.
IX. Система цифровая рентгеновская стоматологическая панорамная с функцией 
томографии и цефалометрии X-MIND trium вариант исполнени: X-MIND trium PAN . 
СЕРН L 3D Ready, в составе:
1. Вертикальная несущая колонна в сборе.
2. U-Группа с генератором рентгеновского излучения в сборе.
3. Съемный детектор PAN для двух видов обследования: PAN и СЕРН, который 
необходимо вручную переустанавливать из рамки PAN в рамку СЕРН и наоборот в 
зависимости от вида обследования.
4. Е-Группа с панелью управления, в сборе.
5. Система позиционирования пациента, в составе:
5.1. Держатель для головы с движущимся височным упором - не более 2 шт.
5.2. Зеркало пациента.
5.3.. Лоток для мелких предметов.
5.4. Кнопка экстренного отключения системы.
5.5 i Опора для рук. , - . . .
5.6. Съемная опора для подбородка Г-образная широкая с пазом под съемную 
прикусную Г- образную вставку - не более 5 шт. (при необходимости)
5.7. Съемная опора для подбородка Г-образная широкая с выступом - не более 5 шт.
(при необходимости). .
5.8. Съемная опора для подбородка Г-образная узкая - не более 5 шт. ,(при 
необходимости).
5.9. Съемная прикусная Г-образная вставка для фике^К^^^/^ 5ш1иента - не более 10 
шт. (при необходимости).
5.10. Одноразовые гигиенические пакеты для п р а 1 < у с н о й р с т а в к и  - не болбе
5000 шт. (при необходимости). f;:- '
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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'■л.

6. Консоль цефалостата (левая) с панелью управления, в составе:
6.1 Съемный детектор СЕРН для двух видов обследования; PAN и CEPII, который 
необходимо вручную переустанавливать из рамки PAN в рамку СЕРН и наоборот в 
зависимости от вида обследования (при необходимости).
6.2 Система позиционирования пациента для обследования СЕРН (при 
необходимости):
- Фиксаторы ушныё - не более 10 шт.
- Регулируемая опора для носа - не более 5 шт.
- Одноразовые гигиенические вкладки для ушей - не более 3000 шт.
6.3 Кронштейн горизонтальный СЕРН.
7. Рабочая станция, в составе:
7.1. Компьютер (модель: ThinkStation Р520С, производитель: Lenovo) с установленным 
программным обеспечением AIS - 1 шт.
7.2. Монитор (модель: ThinkVision P27h-I0, производитель: Lenovo) - 1 шт.
7.3. Шнур питания - не более 2 шт.
7.4. Клавиатура (модель: SK-8827, производитель: Lenovo) - 1 шт.
7.5. Мьппь (модель: SM-8823, производитель: Lenovo) - 1 шт.
7.6. Кабель SDVI - SHDMI - не более 4 шт.
7.7. Кабель USB - USB type printer - не более 4 шт.
7.8. Кабель Ethernet- не более 2 шт.
8. Напольная опорная плита (при необходимости). ; ’
9. Настенное крепление.
10. Пульт дистанционного управления - 1 шт. -
11. Программное обеспечение AIS на электронном носителе (при необходимости}. --
12. Кабель для питания пульта дистанционного управления -1 Шт.
13. Кабель для подключения системы - 1 шт. V
14. Эксплуатационная документация, в составе:
14.1. Руководство пользователя программы CONFIGURATOR Ais 3.5 (при
необходимости). , ' .
14.2. Руководство пользователя по набору программных средств для медицинского 
отраслевого стандарта создания, хранения, передачи и визу^изации цифровых 
медицинских изображений и документов обследованных пациентов (DICOM) (при : 
необходимости).
14.3. Руководство пользователя Приложение AIS ЗЕХгари неЬбходЙ1)| :ти).
14.4. Руководство пользователя «TWAIN TRIUM 2р>\(при.]аео§ходш ^ти).
14.5. Руководство пользователя «ПРОГРАММНО!
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения К.В. Самойлова
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14.6. Руководство пользователя «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MIND trium. варианты исполнения: X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MlND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R».
14.7. Руководство no обслуживанию «Система цифровая рентгеновская
стоматологическая панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной 
томографии и цефалометрии X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND trium 
PAN; X-MIND trium PAN СЕРН Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium 
PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready. X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; 
X-MIND trium PAN СЕРН R 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready: X-MIND 
trium TLD PAN 3D; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D 
СЕРН R». :  .
14.8. Руководство no монтажу «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томотрафии и цефалометрии 
X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРИ R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R» (при . 
необходимости).
14.9. Руководство пользователя Р520с (при необходимости).
14.10. Руководство пользователя ThinkVision P27h-10 (при необходимости).
15. Руководство пользователя «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium P ^ id iS ^ ^ P H  R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Readyiji<^M 6"irM bPAN СЕРН R 3D 
Ready: X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-M 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD P 
Руководитель Федеральной службы |
по надзору в сфере здравоохранения
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носителе - не более 2 шт.
X. Система цифровая рентгеновская стоматологическая панорамная с функцией 
томографии и цефалометрии X-MIND trium вариант исполнения: X-MÍND trium TLD 
PAN 3D, в составе:
1. Вертикальная несущая колонна.
2. U-Группа с генератором рентгеновского излучения, кассетой TLD и детектором для 
КЛКТ и PAN обследований, в сборе.
3. Р-Группа с панелью управления, в сборе.
4. Система позиционирования пациента, в составе:
4.1. Держатель для головы с движущимся височным упором - не более 2 щт.
4.2. Зеркало пациента.
4.3. Лоток для мел1сих предметов.
4.4. Кнопка экстренного отключения системы.
4.5. Опора для рук.
4.6. Съемная опора для подбородка Г-образная широкая с пазом под съемную 
прикусную Г- образную вставку - не более 5шт. (при необходимости).
4.7. Съемная опора для подбородка Г-образная широкая с выступом - не более 5 шт. 
(при необходимости).
4.8. Съемная опора для подбородка Г-образная узкая - не более 5 шт. (при 
необходимости).
4.9. Съемная прикусная Г-образная вставка для фиксации зубов пациента - не более 10 
шт. (при необходимости).
4.10. Одноразовые гигиенические пакеты для прикуской Г- образной вставки - не более 
5000 шт. (при необходимости).
5. Рабочая станция, в составе:
5.1. Компьютер (модель; ThinkStation Р520С, производитель: Lenovo) с установленным 
программным обеспечением AIS -1 шт.
5.2. Монитор (модель: ThinkVision P27h-10, производитель: Lenovo) - 1 шт.
5.3. Шнур питания - не более 2 шт.
5.4. Клавиатура (модель: SK-8827. производитель: Lenovo) - 1 шт.
5.5. Мьппь (модель: SM-8823, производитель: Lenovo^
5.6. Кабель SDVI - SHDMI - не более 4 шт.
5.7. Кабель USB - USB type printer - не более 4
5.8. Кабель Ethernet - не более 2 шт.
6. Напольная опорная плита (при необходимое^^; -
7. Настенное крепление. ‘ *
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 ноября 2022 года № РЗН 2022/18807

Лист 26

8. Пульт дистанционного управления - 1 шт.
9. Программное обеспечение AIS на электронном носителе (при необходимости).
10. Кабель для питания пульта дистанционного управления - 1 шт.
11. Кабель для подключения системы - I шт.
12. Фантом калибровочный для КЛКТ исследований > не более 3 шт. (при 
необходимости).
13. Опора для калибровочного фантома - не более 3 шт. (при необходимости).
14. Эксплуатационная документация, в составе:
14.1. Руководство пользователя программы CONFIGURATOR AIS 3.5 (при 
необходимости).
14.2. Руководство пользователя по набору программных средств для медицинского 
отраслевого стандарта создания, хранения, передачи и визуализации цифровых 
медицинских изображений и документов обследованных пациентов (DICOM) (при 
необходимости).
14.3. Руководство пользователя Приложение AIS 3D (при необходимости).
14.4. Руководство пользователя «TWAIN TRIUM 2D» (при необходимости).
14.5. Руководство пользователя «ПРОГРАММНОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ AIS».
14.6. Руководство пользователя «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready. X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R».
14.7. Руководство no обслуживанию «Система цифровая рентгеновская 
стоматологическая панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной 
томографии и цефалометрии X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND trium 
PAN; X-MIND trium PAN СЕРН Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium 
PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; 
X-MIND trium PAN СЕРН R 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND 
trium FLD PAN 3D; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН L^i^STOitLtrium TLD PAN 3D 
CEPHR». .
14.8. Руководство по монтажу «Система цифровая рёнтгенрвс/сад сто1 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерн6й:т^ргр^й 
Руководитель Федеральной службы I
по надзору в сфере здравоохранения ^ .V ¿> J

отологическая
1ефалометрии

1.В. Самойлова
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X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready. X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TED PAN 3D; X-MIND 
trium TED PAN 3D СЕРН E; X-MIND trium TED PAN 3D СЕРН R» (при 
необходимости).
14.9. Руководство пользователя P520c (при необходимости).
14.10. Руководство пользователя ThinkVision P27h-10 (при необходимости).
15. Руководство пользователя «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MIND trium. варианты исполнения: X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН E; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready. X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН E; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН E 3D Ready; X-MIND trium TED PAN 3D; X-MIND 
trium TED PAN 3D СЕРН E; X-MIND trium TED PAN 3D СЕРН R» на электронном 
носителе - не более 2 шт.
XI. Система цифровая рентгеновская стоматологическая панорамная с функцией 

. томографии и цефалометрии X-MIND trium вариант исполнения: X-MIND trium TED
t'y* PAN 3D СЕРН L, в составе:

1 Вертикальная несущая колонна в сборе.
2. U-Группа с генератором рентгеновского излз^ения, кассетой TED и детектором для 
КЛКТ и PAN обследований, в сборе.
3. Е-Группа с панелью управления, в сборе.

; 4. Система позиционирования пациента, в составе:
4.1. Держатель для головы с движущимся височным упором - не более 2 шт.
4.2. Зеркало пациента. -
4.3. Лоток для мелких предметов.
4.4. Кнопка экстренного отключения системы.
4.5. Опора для рук.
4.6. Съемная опора для подбородка Г-образная широкая с пазом под съемную 
прикусную Г- образную вставку - не более 5 шт. (при

. 4.7. Съемная опора для подбородка Г-образная шир^^'<Гвьгсту0^||».- не более 5 шт. 
(при необходимости ). ’
4.8. Съемная опора для подбородка Г-образная узкая - ш т.^ри
Руководитель Федеральной службы - 'Р
по надзору в сфере здравоохранения г ~ ■И
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необходимости).
4.9. Съемная прикусная Г-образная вставка для фиксации зубов пациента - не более 10 
шт. (при необходимости).
4.10. Одноразовые гигиенические пакеты для прикусной Г - образной вставки - не более 
5000 шт. (при необходимости).
5. Консоль цефалостата (левая) с панелью управления, в составе:
5.1. Съемный детектор для обследования СЕРН.
5.2. Система позиционирования пациента для обследования CEPII (при 
необходимости):
- фиксаторы ушные - не более 10 шт.;
- регулируемая опора для носа - не более 5 шт.;
- одноразовые гигиенические вкладки для ушей - не более 3000 шт.
5.3 Кронштейн горизонтальный СЕРН.
6. Рабочая станция, в составе:
6.1. Компьютер (модель: ThinkStation Р520С, производитель: Lenovo) с установленнььм 
программным обеспечением AIS - 1 шт.
6.2. Монитор (модель: ThinkVision P27h-10, производитель: Lenovo) - 1 шт.
6.3. Шнур питания - не более 2 шт.
6.4. Клавиатура (модель: SK-8827, производитель: Lenovo) - 1 шт.
6.5. Мышь (модель: SM-8823, производитель: Lenovo)- 1 шт.
6.6. Кабель SDVI - SHDMI - не более 4 шт.
6.7. Кабель USB - USB type printer - не более 4 шт.
6.8. Кабель Ethernet - не более 2 шт.
7. Напольная опорная плита (при необходимости).
8. Настенное крепление.
9. Пульт дистанционного управления - I шт.
10. Программное обеспечение AIS на электронном носителе (при необходимости).
11. Кабель для питания пульта дистанционного управления - 1 шт.
12. Кабель для подключения системы - 1 шт.
13. Фантом калибровочный для КЛКТ исследований - не более 3 шт. (при 
необходимости).
14. Опора для калибровочного фантома - не более 3 шт. (при необходимости).
15. Эксплуатационная документация, в составе:
15.1. Руководство пользователя программы CONFIQJjfl^^nT^gsj^IS 3.5 (при 
необходимости).
15.2. Руководство пользователя по набору npoi 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

медицинского

5̂ А.В, Самойлова
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отраслевого стандарта создания, хранения, передачи и визуализации цифровых 
медицинских изображений и документов обследованных пациентов (DICOM) (при 
необходимости).
15.3. Руководство пользователя Приложение AIS 3D (при необходимости).
15.4. Руководство пользователя «TWAIN TRIUM 2D» (при необходимости).
15.5. Руководство пользователя «ПРОГРАММНОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ AIS».
15.6. Руководство пользователя «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MIND trium. варианты исполнения: X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R».
15.7. Руководство no обслуживанию «Система цифровая рентгеновская 
стоматологическая панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной 
томографии и цефалометрии X-MIND trium. варианты исполнения: X-MIND trium. . 
PAN; X-MIND trium PAN СЕРН Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium 
PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready,- X-MlND . 
trium PAN -3D СЕРН R; X-MIND trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; 
X-MIND trium PAN СЕРН R 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND 
trium TLD PAN 3D; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D 
CEPHR». .
15.8. Руководство no монтажу «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-M1ND ; 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MlND trium PAN СЕРН R 3D. 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R» (при 
необходимости).
15.9. Руководство пользователя Р520с (при необхо;
15.10. Руководство пользователя ThinkVision Р27Ь^ф §[^ 'нёс)бх^ мости).
16. Руководство пользователя «Система цифрова^ййттедовская' ̂  патологическая
панорамная с функцией конусно-лучевой 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

ефалометрии

А.В. Самойлова
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X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready. X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R» на электронном 
носителе - не более 2 шт.
XII. Система цифровая рентгеновская стоматологическая панорамная с функцией 
томографии и цефалометрии X-MIND trium вариант исполнения: X-MIND trium TLD 
PAN 3D СЕРН R, в составе:
1. Вертикальная несущая колонна в сборе.
2. U-Tpynna с генератором рентгеновского излучения, кассетой TLD и детектором для 
КЛКТ и PAN обследований, в сборе.
3. Е-Группа с панелью управления, в сборе.
4. Система позиционирования пациента, в составе:
4.1. Держатель для головы с движущимся височным упором - не более 2 шт.
4.2. Зеркало пациента.
4.3. Лоток для мелких предметов.
4.4. Кнопка экстренного отключения системы.
4.5. Опора для рук.
4.6. Съемная опора для подбородка Г-образная широкая с пазом под съемную 
прикусную Г-образную вставку - не более 5 шт. (при необходимости).
4.7. Съемная опора для подбородка Г-образная широкая с выступом - не более 5 шт. 
(при необходимости).
4.8. Съемная опора для подбородка Г-образная узкая - не более 5 шт. (при 
необходимости).
4.9. Съемная прикусная Г-образная вставка для фиксации зубов пациента - не более Î0 . 
шт. (при необходимости).
4.10. Одноразовые гигиенические пакеты для прикусной Г- образной вставки - не более 
5000 шт. (при необходимости).
5. Консоль цефалостата (правая) с панелью управления, в составе:
5.1. Съемный детектор для обследования СЕРН.
5.2. Система позиционирования пациента для обсг^ованНя 
необходимости):
- фиксаторы ушные - не более 10 шт.;
- регулируемая опора для носа - не более 5 шт.;
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения \   ̂ А.В. Самойлова
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- одноразовые гигиенические вкладки для ушей - не более 3000 шт.
5.3. Кронштейн горизонтальный СЕРН.
6. Рабочая станция, в составе: . .
6.1. Компьютер (модель: ThinkStation Р520С, производитель: Lenovo) с установленньш. 
программным обеспечением AIS - 1 шт.
6.2. Монитор (модель: ThinkVision P27h-10, производитель: Lenovo) - 1 шт.
6.3. Шнур питания - не более 2 шт.
6.4. Клавиатура (модель: SK-8827, производитель: Lenovo) - 1 шт.
6.5. Мышь (модель: SM-8823, производитель: Lenovo)- 1 шт.
6.6. Кабель SDVI - SHDMI - не более 4 шт.
6.7. Кабель USB - USB type printer - не более 4 шт.
6.8. Кабель Ethernet - не более 2 шт.
7. Напольная опорная плита (при необходимости).

- 8. Настенное крепление.
9. Пульт дистанционного управления -1 шт.
10. Программное обеспечение AIS на электронном носителе (при необходимости).
11. Кабель для питания пульта дистанционного управления - 1 шт.
12. Кабель для подключения системы - 1 шт.
13. Фантом калибровочный для КЛКТ исследований - не более 3 шт. (при 
необходимоети).
14. Опора для калибровочного фантома - не более 3 шт. (при необходимости).
15. Эксплуатационная документация, в составе:
15.1. Руководство пользователя программы CONFIGURATOR AIS 3.5 (при 
необходимости). -
15.2. Руководство пользователя по набору программных средств для медицинского 
отраслевого стандарта создания, хранения, передачи и визуализации цифровых 
медицинских изображений и документов обследованных пациентов (DICOM) (при 
необходимости).
15.3. Руководство пользователя Приложение AIS 3D (при необходимости).
15.4. Руководство пользователя «TWAIN TRIUM 2D» (при необходимости).
15.5. Руководство пользователя «ПРОГРАММНОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ AIS».
15.6. Руководство пользователя «Система цифровая рентгеновская стоматологическая- 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютернойт^^Огоафии и цефалометрии 
X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND t r i u r n P A N  СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND tr iu m ^ á í  tEP.H t j - ^ t í lN D  trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MWD/rium_4;JtNf^..ClÉ?aR; X-MIND 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения : Самойлова
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trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TED PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R».
15.7. Руководство no обслуживанию «Система цифровая рентгеновская 
стоматологическая панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной 
томографии и цефалометрии X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND trium 
PAN; X-MIND trium PAN СЕРН Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium 
PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; 
X-MIND trium PAN СЕРН R 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND 
trium TLD PAN 3D; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D 
CEPHR».
15.8. Руководство no монтажу «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MIND trium. варианты исполнения; X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MIND trium PAN 3D СЕРИ Ready, X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R» (при 
необходимости).
15.9. Руководство пользователя Р520с (при необходимости).
15.10. Руководство пользователя ThlnkVision P27h-10 (при необходимости).
16. Руководство пользователя «Система цифровая рентгеновская стоматологическая 
панорамная с функцией конусно-лучевой компьютерной томографии и цефалометрии 
X-MIND trium, варианты исполнения: X-MIND trium PAN; X-MIND trium PAN СЕРН 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R; X-MIND trium PAN СЕРН L; X-MIND trium PAN 
3D; X-MÎND trium PAN 3D СЕРН Ready, X-MIND trium PAN 3D СЕРН R; X-MIND 
trium PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium PAN 3D Ready; X-MIND trium PAN СЕРН R 3D 
Ready; X-MIND trium PAN СЕРН L 3D Ready; X-MIND trium TLD PAN 3D; X-MIND 
trium TLD PAN 3D СЕРН L; X-MIND trium TLD PAN 3D СЕРН R» на электронном 
носителе - не более 2 шт.

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