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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА n o  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 17 марта 2021 года № РЗН 2019/9420 '/■

медицинское изделие
ларат стоматологический для получения и обработки цифровых трехмерн ь j 

м ] делей зубов в исполнении Primescan АС, GEREC Primescan АС, Omnicam А 
REC Omnicam АС, CEREC AF Omnicam, CEREC AF Connect Omnicam сС

прйнадлежностями

Н : (;тоящее регистрадионное удостоверение выдано 
: КРОНА Дентал Системе ГмбХ", Германия,
iO N A  Dental Systems GmbH, Fabrikstrasse 31, 64625 Bensheim, Germany

Пр 5изводитель
КРОНА Дентал Системе ГмбХ", Германия,

[ IONA Dental Systems GmbH, Fabrikstrasse 31,64625 Bensheim, Germany

Ц  : CTO производства медицинского изделия
SIRONA Dental Systems GmbH, Fabrikstrasse 31,64625 Bensheim, Germany 

мер регистрационного досье № РД-38903/96108 от 20.01.2021 

КI [ юс потенциального риска применения медицинского изделия 2 а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
д стельности 32.50.11.110

Е а стоящее регистрационное удостоверение имеет приложение н а Д г ^ т ^

п и

])иказом Роездравнадзора от 17-марта 2021 года № 2107 
пущено к обращению на территории Российской ФедераМг

3 i меститель руководителя Федеральной службы  
надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 марта 2021 года № РЗН 2019/9420

Л ш т

Н е. медицинское изделие 
А ппарат стоматологический для получения и обработки цифровых трехмерн 
мс делей зубов в исполнении Primescan АС, CEREC Primescan АС, Omnicam  
CEREC Omnicam АС, CEREC AF Omnicam, CEREC AF Connect Omnicam c 
принадлежностями:

лпарат стоматологический для получения и обработки цифровых трехмерных 
лелей зубов в исполнении Primescan АС, в составе:
inoK для съемки с тачпадом или блок для съемки с шаровым манипулятором.

Р Монитор.
1Самера внутриротовая Primescan (CEREC Primescan).
Сабель питания.

Насадка калибровочная для настройки точности (при необходимости).
Насадка калибровочная для настройки цвета (при необходимости).
Наконечник металлический для камеры (при необходимости): с несъемным сте 
или со съемным стеклом - не более 2 шт.
Наконечник одноразовый для камеры (при необходимости) - не более 50 шт.
; 1аглушка пластиковая для камеры (при необходимости).
USB носитель с программными лицензиями (при необходимости).
Фантом Модель челюсти (при необходимости).
Крепеж кабеля питания (при необходимости).
Программное обеспечение Connect SW на электронном носителе (при 
бходимости).
Лицензионные коды License Voucher (при необходимости) - не более 3 шт. 
Винт крепежный для аккумулятора (при необходимости) - не более 2 шт. 
Эксплуатационная документация, в составе: инструкция по эксплуатации, 

Атрукция по инсталляции, руководство по распаковке.
I анадлежности:
Аккумулятор литий-ионный.
Аппарат стоматологический для получения и обработки цифровых трехмерных 
|делей зубов в исполнении CEREC Primescan АС, в составе:
Блок для съемки с тачпадом или блок для съемки с шаровы 
Монитор. .
Камера внутриротовая Primescan (CEREC Primescan). isSi
I Сабель питания. So- Sfe
Насадка калибровочная для настройки точности (при нео 
Насадка калибровочная для настройки цвета (при необход 
иеститель руководителя Федеральной службы  
надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 марта 2021 года № РЗН 2019/9420

Ли1

■1аконечник металлический для камеры (при необходимости); с несъемным стеь 
![1Ш со съемным стеклом - не более 2 шт.
:1аконечник одноразовый для камеры (при необходимости) - не более 50 хпт. 
аглушка пластиковая для камеры (при необходимости).
USB носитель с программными лицензиями (при необходимости).
Фантом Модель челюсти (при необходимости).
Крепеж кабеля питания (при необходимости).
Программное обеспечение Connect SW на электронном носителе (при 

;|]бходимости).
Программное обеспечение CEREC SW на электронном носителе (при 
бходимости).
Липензионные коды License Voucher (при необходимости) - не более 4 шт. 
Винт крепежный для аккумулятора (при необходимости) - не более 2 шт. 
Эксплуатационная документация, в составе; инструкция по эксплуатации,

[|с трукция по инсталляции, руководство по распаковке.
|]1надлежноети;
Аккумулятор литий-ионный.
Аппарат стоматологический для получения и обработки цифровых трехмерны с 

лелей зубов в исполнении Omnicam АС, в составе;
[>лок для съемки с тачпадом или блок для съемки с шаровым манипулятором.
) Монитор.
Еамера внутриротовая Omnicam (CEREC Omnicam).
[кабель питания.
Пасадка калибровочная для настройки точности (при необходимости).
Пасадка калибровочная для настройки цвета (при необходимости).
[1аконечник одноразовый для камеры (при необходимости) - не более 50 шт. 
[JSB носитель с программными лицензиями (при необходимости).

>антом Модель челюсти (при необходимости).
Крепеж кабеля питания (при необходимости).
Программное обеспечение Connect SW на элеюронном носителе (при 

:|:|бходимости).
Лицензионные коды License Voucher (при Heo6xonHMO;^|^^"Hi;Oi^^|^^^T. 
Винт крепежный для аккумулятора (при необходимо^^|У'^^ф;^д|е^^^^ 
Эксплуатационная документация, в составе; инструк^?,цсг?^юсгм5̂ р ^ й  

струкция по инсталляции, руководство по распаковке'^“ Si" '
|)янадлежности;

еститель руководителя Федеральной службы  
п0| надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 марта 2021 года № РЗН 2019/9420

Лшт

L Аккумулятор литий-ионный.
ПАппарат  стоматологический для получения и обработки цифровых трехмерны »с 
м ;делей зубов в исполнении CEREC Omnicam АС, в составе:
1. Блок для съемки с тачпадом или блок для съемки с шаровым манипулятором.
2. Р Монитор.
3. Камера внутриротовая Omnicam (CEREC Omnicam).
4. [Дбель питания.
5. [1асадка калибровочная для настройки точности (при необходимости).
6. Е1асадка калибровочная для настройки цвета (при необходимости).
7. [1аконечник одноразовый для камеры (при необходимости) - не более 50 шт.
8. USB носители с программными лицензиями (при необходимости).
9. Фантом Модель челюсти (при необходимости).
10. Крепеж кабеля питания (при необходимости).
1 . Программное обеспечение Connect SW на электронном носителе (при 
нссбходимости).
12. Программное обеспечение CEREC SW на электронном носителе (при 
ншбходимости).
13. Лицензионные коды License Voucher (при необходимости) - не более 4 шт.
М. Винт крепежный для аккумулятора (при необходимости) - не более 2 шт.
13. Эксплуатационная документация, в составе: инструкция по эксплуатации, 
и ц;трукция по инсталляции, руководство по распаковке.
ПI»анадл ежности:
1 /Аккумулятор литий-ионный.
VI. Аппарат стоматологический для получения и обработки цифровых трехмерньп 

делей зубов в исполнении CEREC AF Omnicam, в составе:
Камера внутриротовая Omnicam (CEREC Omnicam).
Держатель камеры.
Насадка калибровочная для настройки точности.
Насадка калибровочная для настройки цвета.
Защитные крьппки (при необходимости) - не более 5 шт
Кабель соединительный для держателя камеры - 3 м или 5 м 
Кабель удлинительный для камеры (при необходимости). 
Кабель USB.
(Соединительная коробка.
Медицинский блок питания.
Кабель сетевой медицинского блока питания, 

иеститель руководителя Федеральной службы  
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 В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 марта 2021 года № РЗН 2019/9420

1||. Программное обеспечение Connect SW в предустановленном виде или загруж^ч 
с с ервера (при необходимости).
Е;. Программное обеспечение CEREC SW в предустановленном виде или загружг|е|| 
с сервера или на электронном носителе (при необходимости).
1 ■ I. Программное обеспечение CEREC Ortho SW загрз^аемое с сервера или на 
электронном носителе (при необходимости).
1:5. Программное обеспечение OraCheck загружаемое с сервера (при необходимости 
16. Лицензионные коды License Voucher (при необходимости) - не более 6 шт. 
EMJSB носитель с программными лицензиями (при необходимости).
13. Одноразовые зггилизируемые гигиенические защитные чехлы для планшета 
более 100 шт. (при необходимости).
1'). Стойка планшета для стола (при необходимости).
20. ПК специальный (при необходимости).
2 . Антенны WiFi адаптера ПК (при необходимости).
2?.. Кабель сетевой питания ПК (при необходимости).
23. Клавиатура и мьппь (при необходимости).
2'1. Кабель ЛВС (LAN) для ПК (при необходимости).
2 5. Программный модуль для тестирования работы ПК (PC Diagnostic tool) на 
3J [: ктронном носителе (при необходимости).
2 5. Программный модуль для сброса настроек ПК к заводским (Dentsply Sirona Re s 
S ;]ution) на электронном носителе (при необходимости).
2 /. Программный модуль для удаленной передачи изображения с монитора ПК 
п лшшет (Sirona Remore) на электронном носителе (при необходимости).
2fl. Инструкция по эксплуатации на электронном носителе.

Аппарат стоматологический для получения и обработки цифровых трехмерны: 
мс лелей зубов в исполнении CEREC AF Connect Omnicam, в составе:
1 ]Самера внутриротовая Omnicam (CEREC Onmicam).
2 Держатель камеры.
3 Насадка калибровочная для настройки точности.
4 Насадка калибровочная для настройки цвета.
5 Защитные крьппки (при необходимости) - не более 5 шт.
6 Кабель соединительный для держателя камеры - 3 м или ,
7 ] Сабель удлинительный для камеры (при необходимосте

8 ]Сабель USB.
9 (Соединительная коробка Connect.
1 ]. Медицинский блок питания.
3 плеститель руководителя Федеральной службы  
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 17 марта 2021 года № РЗН 2019/9420

Лист

:'Т

1 Кабель сетевой медицинского блока питания.
Н Программное обеспечение Connect SW в предустановленном виде или загружае 
с д рвера (при необходимости).
1: Программное обеспечение CEREC Ortho SW загружаемое с сервера или на 
Э1 ектронном носителе (при необходимости).
Н Программное обеспечение OraCheck загружаемое с сервера (при необходимое 
и  Лицензионные коды License Voucher (при необходимости) - не более 4 шт.
1(| USB носитель с программными лицензиями (при необходимости).
1' ’ Одноразовые утилизируемые гигиенические защитные чехлы для планшета - 1 е 
б( к ее 100 шт. (при необходимости).
1 h Стойка планшета для стола (при необходимости).
10, ПК специальный (при необходимости).
20. Антенны WiFi адаптера ПК (при необходимости).
2 , Кабель сетевой питания ПК (при необходимости).
22. Клавиатура и мышь (при необходимости).
22. Кабель ЛВС (LAN) для ПК (при необходимости).
2‘ , Программный модуль для тестирования работы ПК (PC Diagnostic tool) на 
3J[;KTpoHHOM носителе (при необходимости).
22. Программный модуль для сброса настроек ПК к заводским (Dentsply Sirona Res 
Solution)
нт шектронном носителе (при необходимости).
2(). Программный модуль для удаленной передачи изображения с монитора ПК ш 
шгншет
(5. 'опа Remore) на электронном носителе (при необходимости).
2е 1 Инструкция по эксплуатации на электронном носителе.
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