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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 июля 2022 года № РЗН 2022/17798

Лист 1

На медицинское изделие
Система цифровая рентгеновская стоматологическая панорамная:
варианты исполнения; X-MIND PRIME, X-MIND PRIME 3D, X-MIND PRIME 2D 
СЕРН, X-MIND PRIME 3D СЕРН
{. Система цифровая рентгеновская стоматологическая панорамная вариант 
исполнения X-MIND PRIME, в составе:
1. Колонна моторизованная телескопическая (настенное крепление).
2. Основная опора.
3. Блок поворотный в сборе:
3.1. Генератор рентгеновского излучения.
3.2. Линейный несъемный детектор для получения ОПТГ изображений.
4. Опора для рук пациента.
5. Система позиционирование пациента, в составе:
5.1. Опора для подбородка - не более 5 шт.
5.2. Прикусной валик со стержнем (при необходимости) - не более 5 шт.
5.3. Упор для губы (при необходимости) - не более 5 шт.
5.4. Чехлы одноразовые гигиенические для прикусного валика - до 100 шт. (при 
необходимости).
6. Панель управления.
7. Рабочая станция (при необходимости), в составе:
7.1. Компьютер с установленным програ.ммным обеспечением AIS - 1 шт.
7.2. Монитор - 1 шт.
7.3. Шнур питания - не более 2шт.
7.4. Клавиатура - 1шт.
7.5. Мышь - 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. Комплект соединительных кабелей: 2 кабеля САТ5 длинной 20 м.
9. Программное обеспечение AIS на электронном носителе (при цавбкедщмости).
10. Руководство по эксплуатации X-MIND PRIME 2D.
11. Эксплуатационная документация программного обеспечшия A I S : 'У*
1 М . Руководство пользователя «ПР01ТАММНОЕ ОБЕСГ^ЧЕНЙ ’AIS» (при' \  
необ.ходимости). g j . ^
11.2. Руководство пользователя по набору программных ср^ств для ?^едицинс1̂ го 
отраслевого стандарта создания, хранения, передачи и визу^зации цифров^^' 
Руководитель Федеральной службы 
110 надзору в сфере здравоохранения ' ■AtSt. Самойлова

0105206

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 20 июля 2022 года № РЗН 2022/17798

Лист 2

У

медицинских изображений и документов обследованных пациентов (DICOM) (при 
необходимости).
11.3 Руководство пользователя программы CONFIGURATOR AIS 3.5 (при 

. необходимости).
II. Система цифровая рентгеновская стоматологическая панорамная вариант 
исполнения X-MIND PRIME 3D, в составе:
1. Колонна моторизованная телескопическая (настенное крепление).
2. Основная опора.
3. Блок поворотный в сборе:
3.1. Генератор рентгеновского излучения.

,3.2. Плоскопанельный несъемный детектор для получения КЛКТ и ОПТЕ 
изображений.
4. Опора для рук пациента.
5. Система позиционирование пациента, в составе:
5.1. Опора для подбородка - не более 5 шт.
5.2. Прикуской валик со стержне.м (при необходимости) - не более 5 шт.
5.3. Упор для губы (при необходимости) - не более 5 шт.
-5;4. Чехлы одноразовые гигиенические для прикусного валика - до 100 шт. (при 
необходимости).
6. Панель управления.
7. Рабочая станция в составе:
7.1. Компьютер с установленным программным обеспечением AIS - 1 шт.
7.2. Монитор - 1 шт.
7.3. Шнур питания - не более 2шт.
7.4. Клавиатура - 1шт.
7.5. Мышь - 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. Комплект соединительных кабелей: 2 кабеля САТ5 длинной^О м. ; •
9. Программное обеспечение AIS на электронном носитела^фи необходимости).
10. Руководство по эксплуатации X-MIND PRIME 3D.
11. Эксплуатационная документация программного обес|ёченйя А1$. \Щ
11.1. Руководство пользователя «ПРОГРАММНОЕ ОБЕЙПЕЧЁЩШ AIS>> (при
необходимости). V  ■  ̂ ”
11.2. Руководство пользователя по набору программных ср 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

едишшского 

А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРЛБНЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 20 июля 2022 года № РЗН 2022/17798

Лист 3

отраслевого стандарта создания, хранения, передачи и визуализации цифровых 
медицинских изображений и документов обследованных пациентов (DIGOM) (при 
необходимости).
II . 3. Руководство пользователя программы CONFIGURATOR AIS 3.5 (при 
необходимости).
12. Программный ключ для расширения поля обзора с 85 х 93 мм до 120 х 100 мм (при 
необходимости).
III. Система цифровая рентгеновская стоматологическая панорамная вариант
исполнения X-MIND PRIME 3D СЕРН, в составе;
1. Колонна моторизованная телескопическая (настенное-напольное крепление).
2. Основная опора.
3. Блок поворотный в сборе;
3.1. Генератор рентгеновского излучения.
3.2. Плоскопанелькый несъемный детектор для получения КЛКТ и ОПТЕ 
изображений.
4. Опора для рук пациента.
5. Система позиционирование пациента в составе:
-5.-1. Опора для подбородка - не более 5 шт.
5.2. Прикусной валик со стержнем (при необходимости) - не более 5 шт.

Д.З. Упор для губы (при необходимости) - не более 5 шт.
5.4. Чехлы одноразовые гигиенические для прикусного валика - до 100 шт. (при 
необходимости). .
6. Панель управления.
7. Рабочая станция, в составе:
7.1. Компьютер с установленным программным обеспечением AIS - 1 шт.
7.2’. Монитор - 1 шт.
7.3. Шнур питания - не более 2 шт.
7.4- Клавиатура, - 1 шт. -
7.5. Мышь - ,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. Комплект соединительных кабелей: 2 кабеля САТ5 длиннои^О
9. Программное обеспечение AIS на электронном носителе (igSi неЬ6рсрдймоети).з1
10. Руководство по эксплуатации X-MIND PRIME 3D СЕРН.
11. Эксплуатационная документация программного обеспечен!^.AIS.
Руководитель Федеральной службы ji
по надзору в сфере здравоохранения ^  1^/7^?ВГСамойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 июля 2022 года № РЗН 2022/17798

Лист 4

11.1 Руководство пользователя «ПРОГРАММНОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ AIS» (при 
необходимости).
11.2 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).
11.3 Руководство пользователя программы CONFIGURATOR AIS 3.5 (при 
необходимости).
12. Программный ключ для расширения поля обзора с 85 х 93 мм до 120 х 100 мм (при 
необходимости).
13. Кронштейн горизонтальный СЕРН.
14. Съемный линейный детектор для получения ТРГ снимков.
15. Несъемный щелевой коллиматор.
16. Система позиционирования пациента для обследования СЕРН:
- Фиксаторы ушные - не более 10 шт. (при необходимости).
- Регулируемая опора для носа -  не более 5 шт. (при необходимости).
> Одноразовые гигиенические вкладки для ушей - не более 3000 шт. (при 
необходимости).
IV. Система цифровая рентгеновская стоматологическая панорамная вариант 
исполнения X-MIND PRIME 2D СЕРН, в составе:
1. Колонна моторизованная телескопическая (настенное-напольное крепление).
2. Основная опора.
3. Блок поворотный в сборе:
3.1 Генератор рентгеновского излучения.
3.2 Линейный несъемный детектор для получения ОПТЕ изображений.
4. Опора для рук пациента.
5. Система позиционирование пациента в составе:
5.1. Опора для подбородка - не более 5 шт.
5.2. Прикусной валик со стержнем (при необходимости) - не бо̂
5.3. Упор для губы (при необходимости)- не более 5 шт.
5.4. Чехлы одноразовые гигиенические для прикусного вали/а - До. l90 ш.т. (Г1ри *̂
необходимости).
6. Панель управления.
7. Рабочая станция (при необходимости) в составе:
7.1. Компьютер с установленным программным обеспечение
7.2. Монитор - 1 шт.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 июля 2022 года Хо РЗН 2022/17798

Лист 5

7.3. Шнур питания  ̂не более 2 шт.
7.4. Клавиатура 1 шт.
7.5. Мышь - I 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. Комплект соединительных кабелей: 2 кабеля CATS длинной 20 м.
9. Программное; обеспечение AIS на электронном носителе (при необходимости).
10. Руководство по эксплуатации X-MIND PRIME 2D СЕРН.
11. Эксплуатационная документация программного обеспечения AIS.
11.1 Руководство пользователя «ПРОГРАММНОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ AIS» (при 
необходимости).
11.2 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).
11.3 Руководство пользователя программы CONFIGURATOR AIS 3.5 (при
необходимости). - . . ..
12. Кронштейн горизонтальный СЕРН.
13. Съемный линейный детектор для получения ТРГ снимков.
14. Несъемный щелевой коллиматор.
15. Система позиционирования пациента для обследования СЕРН:
- Фиксаторы ушные - не более 10 шт. (при необходимости).
- Регулируемая опора для носа - не более 5 шт. (при необходимости).
- Одноразовые гигиенические вкладки для ушей - не более 3000 шт. (при 
необходимости).

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