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ФБДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(ЮСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

№ ФСЗ2012/13153от 17 апреля 2017 года
На медицивекое изделие
Аппарат цифровой панорамный дентальный рентгеновский 1-МАХ TOUCH 3D 
с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"О ванди 1^ и ол одж и  Франция,
Owandy Radiology S.A.S., 2 rue des VieiUes Vignes, 77183 Croissy-Beaubourg, France

ПроизводиГель
"О ванди1^щ )Л одж иС .А .С .", Франция,
Owandy Radiology S.A.S., 2 rue des Vieilles Vignes, 77183 Croissy-Beaubourg, France

Место производства медищшского изделия
Owandy R ad io lo^  S.A.S., 2 rue des V ieilles Vignes, 77183 Croissy-Beaubourg, France 

Номер регистрационного досье № РД-16924/85385 от 31.03»2017 

Вид медицинского изделия 191300

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4220

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 17 апреля 20
допущено к обращению натерш тории Рос 

Заместитёць руководителя Федеральн
но надзору в сфере здравоохранения . Павлюков

0031736
^ 7

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



л

<& адр;Ш йА Я  с л д а в А  п о  н а д зо ру  в с ф в ре  зд ра в о о х ра н е н и я

ПРИЛОЖЕНИЕ

ОТ 17 апреля 2017 года ко ФСЗ 2012/13153
Лист 1

Щ  мед*щр£^5^ щ д е ^
Д]р1иарат |и д ^  Дв1̂ ^<’и’Иый рещтенввский 1-МАХ TOUCH 3D
с 1ВЕрияа^1̂ ю1(1̂ 1Я1ишй 
Базовый состав:
1. Кронвао^ейн о подвижным креплением.
2. Моао®|Ьк редтвовского излунателя.
3; Узел щ ^овО го датчика 3D для получения трехмерного изображения и томограмм.
4. Стойка уелесксшинеская.
5. Зеркало для позиционирования.
6. П ульту^?^енй я с жидкокристаллическим сенсорным дисплеем.
7уВ^ОЦ1Й ЗКСЙ03|ЙН5И
8. ПрографуВДое Обееиечен^ на 5-ти компакт-дасках для получения панорамных снимков.
9. йнструз^]^
1%инаШе|ййое1Гй;
К ^^ефад^^тДтл
2. ТСройй^Ы  дла^реняёнйя цефал
3. Дагчи^у|си0̂ сальщ>й д ^  панорамных и цефалометрических снимков.
4. Держателв д̂
5. Ка®ейи е#дедйаТельные - не более 10 шт; 
б; У строй ^о  рейдирующее для головы.
7. З а » ^  ййбочцй  ̂- де более 2
8. Опора подбородка - не более 5 шт.
9̂ . Чехол сшоразовый для прикуса - не более 100 щт.
М. Прш^^ цейГр1*рующий д м  имплантологии - не более 2 шт,
П . Фшфа^ор Дрйкуса - не более 50 щт.
12. Ремекд д м  фиксации головы - не более 10 шт.
13. Опо|%Д0Д9рйад 
14-Ф йксатфуш ой^-
15 . Прогр|к0«шое обеспечение для имплантологии на 3-х компакт-дисках.
10. Бдокодстемвый.
17. Кабелр кошлутационный д м  подключения к блоку системному (10 м).
18. Се1евая=карта.
19. Флеш-карта съемная.

SaMecTatfJib р^овоД ителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохрааш ия
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Д.Ю. Павлюков
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