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ФЦД.ЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
' (Р о сзд Р А вн А д зо р )

П Р И Л О Ж Е Н И Е  Г  ^
К  РЕ Г И С Т РА Ц И О Н Н О М У  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Ю   ̂

Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е
от 14 ноября 2022 года РЗН 2022/18797

Лист 1

На медицинское изделие :
Система рентгеновская стоматологическая X-Mind Unity, 
в вариантах исполнения:
1. Система рентгеновская стоматологическая X-Mind Unity, мобильная, в составе: У 
1 . Блок управления рентгеновского излучения.
2. Горизонтальная консоль (длина 40 см) (при необходимости).
3. Горизонтальная консоль (длина 80 см) (при необходимости).
4. Горизонтальная консоль (длина 110 см) (при необходимости).
5. Кронштейн пантографический (ножницеобразный).
6. Излучатель рентгеновский в сборе.
7. Датчик Sopix 2 Inside, производства SOPRO, место пpoизвoдcтвá ZAÇ Athelia IV, 
Avenue des Génevriers 13705 LA СЮТАТ CEDEX FRANCE (Франция) (при 
необходимости), в составе:
7. Г. Держатель датчика. . - - . -.
7,2. Чехлы одноразовые защитные -10 шт./уп,
7:3. Программное обеспечение AIS на электронном носителе.
8: Устройство для ограничения пучка (круглый длинный) (при необходимости).
9. Уст1юйство для ограничения пучка (круглый короткий) (при необходимости).
10. Устройство для ограничения пучка (квадратный длинный) (при необходимости).
11. Устройство для ограничения пучка (квадратный короткий) (при необходимости).
12. Дистанционный включатель X-Miiid Unity (при необходимости).
13. Кронштейн для мобильной установки рентгена.
14̂  Ккбель питания.
15. Эксплуатационная документация, в составе:
15.1. Руководство оператора X-Mind Unity. í
15.2. :Руков0дство,пользователя на программное обеспечение AIS (при 
необходимости).
15.3. ‘йнструкция пользователя «Датчик Sopix 2 Inside» (при необходимости). у
15.4. Руководство по установке Датчик SOPIX INSIDE / SOPIX2vlNSÍDÉ (при
необходимости).^  ̂ 7.
15.5. PyKOBOjà;cTBO по обслуживанию и монтажу Система рентгеновская 
стоматологическая X-Mind Unity (при необходимости). - V
II. Система рентгеновская стоматологическая Х-М г^^Ы ^т^ацибнарная:
1. Блок управления рентгеновского излучения. ^
2. Горизонтальная консоль (длина 40 см) (при |íe^xó¿bwocTH)'fS
3. Горизонтальная консоль (длина 80 см) (прг^^ёббкЙ^йЗ«^^
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения 1̂ . ;.

-  л --  -

Л.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

П Р И Л О Ж Е Н И Е  7
К  Р Е Г И С Т РА Ц И О Н Н О М У  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Ю  

Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е И З Д Е Л И Е

-.1

от 14 ноября 2022 года р зн  2022/18797
Лист 2

t í

Ш

4. Горизонтальная КОНСОЛЬ (длина 110 см) (при необходимости).
5. Кронштейн пантрграфический (ножницеобразный).
6. Излучатель рентгеновский в сборе.
7. Датчик Sopix 2 Ъ51с1е, производства SOPRO, место производства ZAC Aíheüa IV, 
Avenue dés Genevriërs 13705 LA СЮТАТ CEDEX FRANCE (Франция) (при 
нербход1щости), в составе:
7.1 .Держатель датчика.
7:2. Чехлы одноразовые защитные - 10 шТ./уп.
7.3. Программное обеспечение AIS на электронном носителе.
8. Устройство для ограничения пучка (круглый длинный) (при необходимости).
9. Устройство для ограничения пучка (круглый короткий) (при неЪбходимости). 
Ш.Устройство для ограничения пучка (квадратный длинный) (при необходимости). 
Н . Устройство для ограничения пучка (квадратный короткий) (при необходимости).
12. Панель настенного монтажа. .
13. Дистанционный включатель X-Mind Unity (при необходимости). :
14. Кабель питания.
15. Эксплуатационная документация, в составе:
15.1 . Руководство оператора X-Mind Unity.
15.2. Руководство пользователя на программное обеспечение AIS (при 
необходимости). '
15.3. Инструкция пользователя «Датчик Sopix 2 Inside» (при необходимости). .
15.4. Руководство по установке Датчик SÔPIX INSIDE / SOPIX2 INSIDE (при 
необходимости). :
15.5. Руководство по обслу^ванию и монтажу Система рентгеновская 
стоматологическая X-Mind ÍJnity.
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