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ФВДРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 сентября 2016 года № РЗН 2016/4683

Лист 1

На медицинское изделие
Аппарат рентгенодиагностический дентальный Planmeca РгоМах с 
принадлежностями в вариантах исполнения:
I. Аппарат рентгенодиагностический дентальный Planmeca РгоМах 3D Plus в составе:
1. Устройство рентгеновское.
2. Приемник изображения цифровой (3D Sensor).
3. Блок реконструкции трёхмерного изображения.
4. Устройство соединительное.
5. Пульт экспозиции.
6. Кабель спиральный для пульта экспозиции.
7. Кожух защитный роботизированного плеча.
8. Кабель питания съемный.
9. Носитель информации USB с программным обеспечением Planmeca Romexis, версия 
не ниже 3.0.
10. Руководство по эксплуатации на русском языке, не более 5 шт.
11. Руководство пользователя по программному обеспечению Planmeca Romexis, 
версия не ниже 3.0.
Принадлежности:
1. Стул пациента.
2. Набор держателей для головы пациента в составе:
2.1. Пластина прикусная, не более IО шт.
2.2. Зажим височный, не более 4 шт.
2.3. Пластина опорная.
2.4. Упор подбородочный.
2.5. Опора подбородочная.
2.6. Переходник.
3. Стержень опорный, не более 2 шт.
4. Фиксатор головы гибкий, не более 6 шт.
5. Фиксатор головы регулируемый.
6. Кабель удлинительный 12 м,
7. Розетка настенная, не более 2 шт.
8. Фантом «выравнивающая линейка».
9. Фантом проверки качества съёмка Л fe

10. Фантом для выравнивания луч|^ше более 2 штг
11. Столик предметный.
12. Фантом панорамный.
Руководитель Федеральной сл1|й̂ :§ы
по надзору в сфере здравоохраг
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 сентября 2016 года № РЗН 2016/4683

Лист 2

13. Фантом для выравнивания Франкфуртской плоскости.
14. Фантом 3D геометрии.
15. Платформа для фиксации фантома 3D геометрии.
16. Прокладка для фантома проверки качества съемки, не более 4 шт.
17. Диск CD с калибровочньми данными.
18. Кабель сетевой 9,1 м, не более 2 шт.
19. Кабель сетевой 4,5 м, не более 2 шт.
20. Держатель пульта экспозиции настенный.
21. Крепление колонны настенное, не более 2 шт.
22. Опора напольная выставочная.
23. Приёмник изображения цифровой с функцией трехмерной фотосъёмки лица 
ProFace.
24. Набор для калибровки Proface в составе:
24.1. Фантом «шахматная доска».
24.2. Фантом Proface.
25. Кнопка экспозиции настенная дополнительная.
26. Кнопка экспозиции встраиваемая дополнительная.
27. Фантом для проверки разрешающей способности цифрового приёмника 
изображений (3D Sensor).
28. Носитель информации USB с виртуальной библиотекой имплантатов и коронок 
зубов Implant Library.
29. Носитель информации USB с лицензионным кодом для программного модуля 
Planmeca Romexis 3D Ortho Studio.
30. Модуль программный Planmeca Romexis 2D - лицензионный файл в формате *.Ис 
для просмотра двухмерных снимков.
31. Модуль программный Planmeca Romexis 3D - лицензионный файл в формате *.Ис 
для просмотра трёхмерных снимков.
32. Модуль программный Planmeca Romexis 2D Implant Planning Module - 
лицензионный файл в формате *.Ис для имплантологического планирования в 
двухмерных снимках.
33. Модуль программный Planmeca Romexis 3D Implant Planning Module - 
лицензионный файл в формате *.Нс для ш вйШ ^^<ш ческого планирования в 
трёхмерных снимках.
34. Модуль программный Planmeca Вющехтз 3D J M J M ^ u le  - лицензионный файл в 
формате * .Нс для трёхмерного иссле^аанвд ВНЧС.
35. Модуль программный P lanm ec^^m e^is 3D Profacé hfodirfe - nnneHaj^HHbtó файл в 
Руководитель Федеральной слуа 
по надзору в сфере здравоохранен^
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
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Лист 3

формате *.lic для просмотра трёхмерных фотографий лица.
36. Модуль программный Planmeca Romexis DICOM Print - лицензионный файл в 
формате *.lic для печати снимков в формате DICOM.
37. Модуль программный Planmeca Romexis DICOM Full - лицензионный файл в 
формате *.Ис для печати, хранения и передачи снимков в формате DICOM.
38. Обновление программного модуля Planmeca Romexis 2D - лицензионный файл в 
формате *.Нс.
39. Обновление программного модуля Planmeca Romexis 3D - лицензионный файл в 
формате *.Ис.
40. Модуль программный Planmeca Romexis 3D Ortho Studio Basic - лицензионный 
файл в формате *.Ис для создания трехмерных моделей зубного ряда на основе 
полученного снимка.
41. Модуль программный Planmeca Romexis 3D Ortho Studio Advanced - лицензионный 
файл в формате *.Ис для создания трехмерных моделей зубного
р>яда на основе полученного снимка.
42. Модуль программный Planmeca Romexis Clinic Management Module - лицензионный 
файл в формате *.lie для удалённого контроля работы
компонентов оборудования.
43. Носитель информации USB с руководством по эксплуатации.
44. Код функции горизонтального и вертикального сегментирования - код 
на листе А4.
45. Код функции дополнительных панорамных программ - код на листе А4.
46. Код функции панорамной прикусной съемки - код на листе А4.
47. Код функции SmartPan - код на листе А4.
48. Код функции для ЛОР исследований (ENT) - код на листе А4.
49. Код функции сканирования оттисков и гипсовых моделей - код на листе А4.
50. Код функции сохранения обзорных снимков - код на листе А4.
51. Код функции эндодонтической съемки - код на листе А4.
52. Код функции динамического контроля экспозиции - ключ на листе А4.
II. Аппарат рентгенодиагностический дентальный Planmeca РгоМах 3D Plus с 
цефалостатом сканирующим в состав^)!»
1. Устройство рентгеновское.
2. Приемник изображения цифро|

-

Sensorj.^/:^
3. Блок реконструкции трёхмер1̂ !^д"изображения.
4. Устройство соединительное.
5. Пульт экспозиции.
Руководитель Федеральной
по надзору в сфере здравоохран!

J
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)
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Лист 4

6. Кабель спиральный для пульта экспозиции.
7. Кожух защитный роботизированного плеча.
8. Кабель питания съемный.
9. Цефалостат сканирующий в составе:
9.1. Плечо в сборе.
9.2. Коллиматор датчика 01тах.
9.3. Крепление датчика 01тах.
9.4. Датчик П1тах.
10. Набор для калибровки сканирующего цефалостата в составе:
10.1. Пластина калибровочная.
10.2. Фиксатор оптического регулятора ушных зажимов, не более 2 шт.
10.3. Регулятор ушных зажимов оптический.
11. Носитель информации иЗВ  с программным обеспечением Р1ашпеса Котех1з, 
версия не ниже 3.0.
12. Руководство по эксплуатации на русском язьпсе, не более 5 шт.
13. Р^оводство пользователя по программному обеспечению Р1аптеса Котех1з, 
версия не ниже 3.0.
Принадлежности;
1. Стул пациента.
2. Набор держателей для головы пациента в составе:
2.1. Пластина прикусная, не более 10 шт.
2.2. Зажим височный, не более 4 шт.
2.3. Пластина опорная.
2.4. Упор подбородочный.
2.5. Опора подбородочная.
2.6. Переходник.
3. Стержень опорный, не более 2 щт.
4. Фиксатор головы гибкий, не более 6 шт.
5. Фиксатор головы регулируемый.
6. Кабель удлинительный 12 м.
7. Розетка настенная, не более 2 шт.
8. Фантом «выравнивающая линейку
9. Фантом проверки качества съёл
10. Фантом для выравнивания.
11. Столик предметный.
12. Фантом панорамный. 
Руководитель Федеральной 
по надзору в сфере здравоохра!

¿  не более 2 шt '̂ -.ь
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОеЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 05 сентября 2016 года № РЗН 2016/4683

Лист 5

13. Фантом для выравнивания Франкфуртской плоскости.
14. Фантом для выравнивания датчика Dimax.
15. Фантом 3D геометрии.
16. Платформа для фиксации фантома 3D геометрии.
17. Прокладка для фантома проверки качества съемки, не более 4 шт.
18. Диск CD с калибровочными данными.
19. Кабель сетевой 9,1 м, не более 2 шт.
20. Кабель сетевой 4,5 м, не более 2 шт.
21. Держатель пульта экспозиции настенный.
22. Крепление колонны настенное, не более 2 шт.
23. Излучатель рентгеновский с функцией вращения.
24. Держатель настенный для датчиков.
25. Опора напольная выставочная.
26. Приёмник изображения цифровой с функцией трёхмерной фотосъёмки лица 
ProFace.
27. Набор для калибровки ProFace в составе:
27.1. Фантом «шахматная доска».
27.2. Фантом ProFace.
28. Зажим ушной, не более 2 шт.
29. Упор для носа.
30. Кнопка экспозиции настенная дополнительная.
31. Кнопка экспозиции встраиваемая дополнительная.
32. Фантом для Цроверки разрешающей способности цифрового приёмника 
изображений (3D Sensor).
33. Фантом для цроверки разрешающей способности датчика Dimax, не более 2 шт.
34. Носитель информации USB с виртуальной библиотекой имплантатов и коронок 
зубов Implant Library.
35. Носитель информации USB с лицензионным кодом для программного модуля 
Planmeca Romexis 3D Ortho Studio.
36. Модуль программный Planmeca Romexis 2D - лицензионный файл в формате *.Ис 
для просмотра двухмерных снимков.
37. Модуль программный Planmeca R^^5Sst^íí|BffiteH3HOHHbm файл в формате *.Ис 
для просмотра трёхмерных снимков^ ‘
38. Модуль программный Pianmec^^№ exîs-2D;Iraplîya^lanning Module
лицензионный файл в формате *.1Ш^даплантр1Ф^^ планиров^ия в
двухмерных снимках., l lS -
Руководитель Федеральной слу^^1(, У ; ‘ /
по надзору в сфере здравоохранег \ М.А. Мурашко

0 0 2 5 3 0 5

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
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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39. Модуль программный Planmeca Romexis 3D Implant Planning Module - 
лицензионный файл в формате *.lie для имплантологического планирования в 
трёхмерных снимках.
40. Модуль программный Planmeca Romexis 3D TMJ Module - лицензионный файл в 
формате *.lic для трёхмерного исследования ВНЧС.
4L Модуль программный Planmeca Romexis 3D ProFace Module - лицензионный файл в 
формате *.lic для просмотра трёхмерных фотографий лица.
42. Модуль программный Planmeca Romexis DICOM Print - лицензионный файл в 
формате *.Нс для печати снимков в формате DICQM.
43. Модуль программный Planmeca Romexis DICOM Full - лицензионный файл в 
формате *.lic для печати, хранения и передачи снимков в формате DICOM.
44. Обновление программного модуля Planmeca Romexis 2D - лицензионный файл в 
формате *.Пс.
45. Обновление программного модуля Planmeca Romexis 3D - лицензионный файл в 
формате *.йс.
46. Модуль программный Planmeca Romexis Cephalometric Analysis - лицензионный 
файл в формате *.líe для исследований цефалометрических
снимков,
47. Обновление программного модуля Planmeca Romexis Cephalometric Analysis - 
лицензионный файл в формате *.lic.
48. Модуль программный Planmeca Romexis 3D Ortho Studio Basic - лицензионный 
файл в формате *.Нс для создания трехмерных моделей зубного ряда на основе 
полученного снимка.
49. Модуль программный Planmeca Romexis 3D Ortho Studio Advanced - лицензионный 
файл в формате *.lie для создания трехмерных моделей зубного
ряда на основе полученного снимка.
50. Модуль программный Planmeca Romexis Clinic Management Module - лицензионный 
файл в формате *.lic для удалённого контроля работы
компонентов оборудования.
51. Носитель информации USB с руководством по эксплуатации.
52. Код функции горизонтального и вертикального сегментирования - код 
на листе A4.
53. Код функции дополнительньк г^й |^^^^5^чв^грам м  - код на листе A4.
54. Код функции панорамной пр 1̂ ^ й Ь й  съёмки - '^!Д на листе A4.
55. Код функции SmartPan - код^
56. Код функции для ЛОР иссл^
Руководитель Федеральной 
по надзору в сфере здравоокрг

j ^ c r e  A4i
ИИ- (pNT) - к б Д ^  лиу^е A4.

/ /

* ■■ ’

М.А. Мурашко 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 сентября 2016 года № РЗН 2016/4683

Лист 7

57. Код функции сканирования оттисков и гипсовых моделей - код на листе А4.
58. Код функции сохранения обзорных снимков - код на листе А4.
59. Код функций эндодонтической съемки - код на листе А4.
60. Код функции динамического контроля экспозиции - ключ на листе А4.
III. Аппарат рентгенодиагностический дентальный Planmeca РгоМах 3D Plus с 
цефалостатом ProCeph в составе:
1. Устройство рентгеновское.
2. Приемник изображения цифровой (3D Sensor).
3. Блок реконструкции трёхмерного изображения.
4. Устройство соединительное.
5. Пульт экспозиции.
6. Кабель спиральный для пульта экспозиции.
7. Кожух защитный роботизированного плеча.
8. Кабель питания съемный.
9. Цефалостат ProCeph в составе:
9.1. Датчик.
9.2. Плечо в сборе.
Ю. Носитель информации USB с программным обеспечением Planmeca Romexis, 
версия не ниже 3.0.
11. Руководство по эксплуатаций на русском языке, не более 5 шт.
12. Руководство пользователя по программному обеспечению Planmeca Romexis, 
версия не ниже 3.0
Принадлежности:
1. Стул пациента.
2. Набор держателей для головы пациента в составе:
2.1. Пластина прикусная, не более 10 шт.
2.2. Зажим височный, не более 4 шт.
2.3. Пластина опорная.
2.4. Упор подбородочный.
2.5. Опора подбородочная.
2.6. Переходник.
3. Стержень опорный, не более 2
4. Фиксатор головы гибкий, не 6q^e¿6 щт.
5. Фиксатор головы регулируел
6. Кабель удлинительный 12 м. f
7. Розетка настенная, не более 2  ̂ . ' . . '
Руководитель Федеральной
по надзору в сфере здравоохраиеш М.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 сентября 2016 года № РЗН 2016/4683

8. Фантом «выравнивающая линейка».
9. Фантом проверки качества съёмки.
10. Фантом для выравнивания луча, не более 2 шт.
11. Столик предметный.
12. Фантом панорамный.
13. Фантом для выравнивания Франкфуртской плоскости.
14. Фантом 3D геометрии.
15. Платформа для фиксации фантома 3D геометрии.
16. Прокладка для фантома проверки качества съемки, не более 4 шт.
17. Диск CD С калибровочными данными.
18. Кабель сетевой 9,1 м, не более 2 шт.
19. Кабель сетевой 4,5 м, не более 2 шт.
20. Держатель пульта экспозиции настенный.
21. Крепление колонны настенное, не более 2 шт.
22. Излучатель рентгеновский с функцией вращения.
23. Держатель настенный для датчиков.
24. Опора напольная выставочная.
25. Приёмник изображения цифровой с функцией трёхмерной фотосъёмки лица 
ProFace.
26. Набор для калибровки ProFace в составе;
26.1. Фантом «шахматная доска».
26.2. Фантом ProFace.
27. Зажим ушной, не более 2 шт.
28. Упор для носа.
29. Кнопка экспозиции настенная дополнительная.
30. Кнопка экспозиции встраиваемая дополнительная.
31. Фантом для проверки разрешающей способности цифрового приёмника 
изображений (3D Sensor).
32. Носитель информации USB с виртуальной библиотекой имплантатов и коронок 
зубов Implant Library.
33. Носитель информации USB е лицензионщ ^кодом для программного модуля
Р1ш1теса Romexis 3D Ortho Studio. ” , "
34. Модуль программный Planmeca j^^àhçJtis 2D - 1пйвёй|ионный файл в формате *.Ис
для просмотра двухмерных снимкоь,, , ^
35. Модуль программный P lanm ec^dm exis 3D - nnneHS* 
для просмотра трёхмерных снимке 
Руководитель Федеральной служЯ 
по надзору в сфере здравоохранение/ ̂ ,  ç

гый файл в формате *.Нс

М.А. М урашко
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ФЦДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 сентября 2016 года № РЗН 2016/4683

Лист 9

36. Модуль программный Planraeca Romexis 2D Implant Planning Module - 
лицензионный файл в формате *.Iic для имплантологического планирования в 
двухмерных снимках.
37. Модуль программный Planmeca Romexis 3D Implant Planning Module - 
лицензионный файл в формате *.lic для имплантологического планирования в 
трёхмерных снимках.
38. Модуль программный Planmeca Romexis 3D TMJ Module - лицензионный файл в 
формате *.Ис для трёхмерного исследования ВНЧС.
39. Модуль программный Planmeca Romexis 3D ProFace Module - лицензионный файл в 
формате * .lie для просмотра трёхмерных фотографий лица.
40. Модуль программный Plaiuneca Romexis DICOM Print - лицензионный файл в 
формате *.Ис для печати снимков в формате DICOM.
41. Модуль программный Planmeca Romexis DICOM Full - лицензионный файл в 
формате *.Ис для печати, хранения и передачи снимков в формате DICOM. 
42.0бновление программного модуля Planmeca Romexis 2D - лицензионный файл в 
формате *.Ие.
43.Обновление программного модуля Planmeca Romexis 3D - лицензионный файл в 
формате *.Ис.
44. Модуль программный Planmeca Romexis Cephalometric Analysis - лицензионный
файл в формате * . lie для исследований цефалометрических
снимков.
45.Обновление программного модуля Planmeca Romexis Cephalometric Analysis - 
лицензионный файл в формате *.Ис.
46. Модуль программный Planmeca Romexis 3D Ortho Studio Basic - лицензионный 
файл в формате *.lic для создания трехмерных моделей зубного ряда на основе 
полученного снимка,
47. Модуль программный Planmeca Romexis 3D Ortho Studio Advanced - лицензионный 
файл в формате *.lic для создания трехмерных моделей зубного
ряда на основе полученного снимка.
48. Модуль программный Planmeca Romexis Clinic Management Module - лицензионный 
файл в формате *.Нс для удалённого контроля работы
компонентов оборудования.
49. Носитель информации USB с р ^ 1рЕ|^р№бй'Пр ̂ п л у ат ац и и .
50. Код функции горизонтальногд^фертакальногб е^лентирования 
на листе А4.
51. Код функции дополнительнь|г!адорамных програф!
Руководитель Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранввз^я;

код

укш  на листе А 4^/

У ^ . А .  Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 сентября 2016 года № РЗН 2016/4683

Лист 10

52. Код функции панорамной прикусной съемки - код на листе А4.
53. Код функции SmartPan - код на листе А4.
54. Код функции для ЛОР исследований (ENT) - код на листе А4.
55. Код функции сканирования оттисков и гипсовых моделей - код на листе А4.
56. Код функции сохранения обзорных снимков - код на листе А4.
57. Код функции эндодонтической съемки - код на листе А4.
58. Код функции динамического контроля экспозиции - ключ на листе А4.
ГУ, Аппарат рентгенодиагностический дентальный Planmeca РгоМах 3D в составе:
1. Устройство рентгеновское.
2. Приемник изображения цифровой (3D Sensor).
3. Блок реконструкции трёхмерного изображения.
4. Устройство соединительное.
5. Пульт экспозиции.
6. Кабель спиральный для пульта экспозиции.
7. Кожух защитный роботизированного плеча.
8. Кабель питания съемный.
9. Носитель информации USB с программным обеспечением Planmeca Romexis, версия 
не ниже 3.0.
10. Руководство по эксплуатации на русском языке, не более 5 шт.
11. Руководство пользователя по программному обеспечению Planmeca Romexis, 
версия не ниже 3.0.
Принадлежности:
1. Стул пациента.
2. Набор держателей для головы пациента в составе:
2.1. Пластина прикусная, не более 10 шт.
2.2. Зажим височный, не более 4 шт.
2.3. Пластина опорная.
2.4. Упор подбородочный.
2.5. Опора подбородочная.
2.6. Переходник.
3. Стержень опорный, не более 2 шт.
4. Фиксатор головы гибкий, не i
5. Фиксатор головы регулируемый.^-^'
6. Кабель удлинительный 12м
7. Розетка настенная, не более 2
8. Фантом «выравниваюшая лине:
Руководитель Ф едеральной служ1 
по надзору в сфере здравоохранен 1̂ ^

^  ■: f- '

Ж

М.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 сентября 2016 года № РЗН 2016/4683

Лист 11

9. Фантом проверки качества съёмки.
10. Фантом для выравнивания луча, не более 2 шт.
11. Столик предметный.
12. Фантом панорамный.
13. Фантом для выравнивания Франкфуртской плоскости.
14. Фантом 3D геометрии.
15. Платформа для фиксации фантома 3D геометрии.
16. Прокладка для фантома проверки качества съемки, не более 4 шт.
17. Диск GD с калибровочными данными.
18. Кабель сетевой 9,1 м, не более 2 шт.
19. Кабель сетевой 4,5 м, не более 2 шт.
20. Держатель пульта экспозиции настенный.
21. Крепление колонны настенное, не более 2 шт,
22. Опора напольная выставочная.
23. Приёмник изображения цифровой с функцией трёхмерной фотосъёмки лица 
ProFace.
24. Набор для калибровки ProFace в составе;
24.1. фантом «шахматная доска».
24.2. Фантом ProFace.
25. ЬСнопка экспозиции настенная дополнительная.
26. Кнопка экспозиции встраиваемая дополнительная.
27. Фантом для проверки разрешающей способности цифрового приёмника 
изображений (3D Sensor).
28. Регулируемый переходник.
29. Носитель информации USB с виртуальной библиотекой имплантатов и коронок 
зубов Implant Library
30. Носите ль информации USB с лицензионным кодом для программного модуля 
Plaiuneca Romexis 3D Ortho Studio.
31. Модуль программный Planmeca Romexis 2D - лицензионный файл в формате *.Ис 
для просмотра двухмерных снимков.
32. Модуль программный Planmeca Romexis 3D - лицензионный файл в формате *.lic 
для просмотра трёхмерных снимков.
33. Модуль программный Р1ашпес  ̂
лицензионный файл в формате * 
двухмерных снимках.
34. Модуль программный Р1 
Руководитель Федеральной с 
по надзору в  сфере здравоохра

( б ф ё т '2D Planning Module -
ищ гтантол^ж еского планирования в

liRomexis 3D P læ ^ n g  M odule^

U.

Ш
M.A. М урашко 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 сентября 2016 года № РЗН 2016/4683

Лист 12

лицензионный файл в формате *.Ис для имплантологического планирования в 
трёхмерных снимках.
35. Модуль программный Plaiuneca Romexis 3D TMJ Module - лицензионный файл в 
формате *.Ис для трёхмерного исследования ВНЧС.
36. Модуль программный Planmeca Romexis 3D ProFace Module - лицензионный файл в 
формате *.Ис для просмотра трёхмерньпс фотографий лица.
37. Модуль программный Planmeca Romexis DICOM Print - лицензионный файл в 
формате *.lic для печати снимков в формате DICOM.
38. Модуль программный Planmeca Romexis DICOM Full - лицензионный файл в 
формате *.110 для печати, хранения и передачи снимков в формате DICOM.
39. Обновление программного модуля Planmeca Romexis 2D - лицензионный файл в 
формате *.Нс.
40. Обновление программного модуля Planmeca Romexis 3D - лицензионный файл в 
формате *.Iic.
41. Модуль программный Planmeca Romexis 3D Ortho Studio Basic - лицензионный 
файл в формате *.Ис для создания трехмерных моделей зубного ряда на основе 
полученного снимка.
42. Модуль профаммный Planmeca Romexis 3D Ortho Studio Advanced - лицензионный 
файл в формате *.Ис для создания трехмерных моделей зубного
ряда на основе полученного снимка.
43. Модуль программный Planmeca Romexis Clinio Management Module - 
лицензионный файл в формате *.Ис для удалённого контроля работы 
компонентов оборудования.
44. Носитель информации USB с руководством по эксплуатации.
45. Код функции горизонтального и вертикального сегментирования - код 
на листе А4.
46. Код функции дополнительных панорамных программ - код на листе А4.
47. Код функции панорамной прикусной съемки - код на листе А4.
48. Код функции SmartPan - код на листе А4.
49. Код фзшкции сканирования оттисков и гипсовых моделей - код на листе А4.
50. Код функции сохранения обзорных снимков - код на листе А4.
51. Код функции эндодонтической съ«^й(^,*’'КОяШ^й§сте А4.
52. Код функции динамического к о н ^ л Л  экспозйпра% ключ на листе А4.
V. Аппарат рентгенодиагностичес1̂ ^дентальш>щ Pfe(^eca РгоМах с цефалостатом 
сканирующим в составе:
1. Устройство рентгеновское.
Руководитель Федеральной слуг 
по надзору в М.А. Мурашко
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2. Приемник изображения цифровой (3D Sensor).
3. Блок реконструкции трёхмерного изображения.
4. Устройство соединительное.
5. Пульт экспозиции.
6. Кабель спиральный для пульта экспозиции.
7. Кожух защитный роботизированного плеча.
8. Кабель питания съемный.
9. Цефалостат сканирующий в составе:
9.1. Плечо в сборе.
9.2. Коллиматор датчика Diraax.
9.3. Крепление датчика Dimax.
9.4. Датчик Dimax.
10. Набор для калибровки сканирующего цефалостата в составе:
10.1. Пластина калибровочная.
10.2. Фиксатор оптического регулятора ушных зажимов, не более 2 шт.
10.3. Регулятор ушных зажимов оптический.
11. Носитель информации USB с программным обеспечением Planmeca Romexis, 
версия не ниже 3.0.
12. Руководство по эксплуатации на русском языке, не более 5 шт.
13. Руководство пользователя по программному обеспечению Planmeca Romexis, 
версия не ниже 3.0
Принадлежности:
1. Стул пациента.
2. Набор держателей для головы пациента в составе:
2.1. Пластина прикусная, не более 10 шт.
2.2, Зажим височный, не более 4 шт.
2.3. Пластина опорная.
2.4. Упор подбородочный.
2.5. Опора подбородочная.
2.6. Переходник.
3. Стержень опорный, не более 2 шт.
4, Фиксатор головы гибкий, не более;
5. Фиксатор головы регулируемый^
6. Кабель удлинительный 12 м.
7. Розетка настенная, не более 2г
8. Фантом «выравнивающая лине 
Руководитель Федеральной слу5 
по надзору в сфере здравоохране^

'О' .* . •
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М.А. Мурашко
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9. Фантом проверки качества съёмки.
10. Фантом для выравнивания луча, не более 2 шт.
И .Столик предметный.
12. Фантом панорамный,
13. Фантом для выравнивания Франкфуртской плоскости.
14. Фантом для выравнивания датчика Dimax.
15. Фантом 3D геометрии.
16. Платформа для фиксации фантома 3D геометрии.
17. Прокладка для фантома проверки качества съемки, не более 4 шт.
18. Диск CD е калибровочными данными,
19. Кабель сетевой 9,1 м, не более 2 шт.
20. Кабель сетевой 4,5 м, не более 2 шт,
21. Держатель пульта экспозиции настенный.
22. Крепление колонны настенное, не более 2 шт.
23. Излучатель рентгеновский с функцией вращения.
24. Держатель настенный для датчиков.
25. Опора напольная выставочная.
26. Приёмник изображения цифровой с функцией трёхмерной фотосъёмки лица 
ProFace.
27. Набор для калибровки ProFace в составе:
27.1: Фантом «шахматная доска».
27.2. Фантом ProFace.
28. Зажим ушной, не более 2 шт.
29. Упор дая носа.
30. Кнопка экспозиции настенная дополнительная.
31. Кнопка экспозиции встраиваемая дополнительная.
32. Фантом для проверки разрешающей способности цифрового приёмника 
изображений (3D Sensor).
33. Фантом для проверки разрешающей способности датчика Dimax, не более 2 шт.
34. Регулируемый переходник.
35. Носитель информации USB с виртушш*0^^^§й§^отекой имплантатов и коронок 
зубов Implant Library
36. Носитель информации USB с Л1^фй9ннь1м кбдф^^^ля программного модуля 
Planmeca Romexis 3D Ortho Studio./
37. Модуль программный PlarnneclRbmexis 2D - д и ц ен Ц о ^ы й  файл в формате *.Ис
для просмотра двухмерных снимкМ  4, . ; * ■
Руководитель Федеральной служц
по надзору в сфере здравоохраненяй^^ ; - ф  ̂ М.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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38. Модуль программный Planmeca Romexis 3D - лицензионный файл в формате *.Ис 
для просмотра трёхмерных снимков.
39. Модуль программный Planmeca Romexis 2D Implant Planning Module - 
лицензионный файл в формате *.Ис для имплантологического планирования в 
двухмерных снимках.
40. Модуль программный Planmeca Romexis 3D Implant Planning Module - 
лицензионный файл в формате *.Ис для имплантологического планирования в 
трёхмерных снимках.
41. Модуль программный Planmeca Romexis 3D TMJ Module - лицензионный файл в 
формате *.Ис для трёхмерного исследования ВНЧС.
42. Модуль программный Planmeca Romexis 3D ProEace Module - лицензионный файл в 
формате *.Ис для просмотра трёхмерных фотографий лица.
43. Модуль программный Planmeca Romexis DICOM Print - лицензионный файл в 
формате *.Ис для печати снимков в формате DICOM.
44. Модуль программный Planmeca Romexis DICOM Full - лицензионный файл в 
формате *.Ис для печати, хранения и передачи снимков в формате DICOM.
45. Обновление программного модуля Planmeca Romexis 2D - лицензионный файл в 
формате *.Ис.
46. Обновление программного модуля Planmeca Romexis 3D - лицензионный файл в 
формате *.Ис.
47. Модуль программный Planmeca Romexis Cephalometric Analysis - лицензионный 
файл в формате *.Ис для исследований цефалометрических
снимков.
48. Обновление программного модуля Planmeca Romexis Cephalometric Analysis - 
лицензионный файл в формате *.Ис.
49. Модуль программный Planmeca Romexis 3D Ortho Studio Basic - лицензионный 
файл в формате *.Iic для создания трехмерных моделей зубного ряда на основе 
полученного снимка.
50. Модуль программный Planmeca Romexis 3D Ortho Studio Advanced - лицензионный 
файл в формате *.Ис для создания трехмерных моделей зубного
ряда на основе полученного снимка.
51. Модуль программный Planmeca RomcxJ^Qigic Management Module - лицензионный
файл в формате *.Ис для удалённого 1щ*!^рля рабсгсы 
компонентов оборудования. ..

ЖОВО|ДСТВОМ' по эксп5|уата1ши.
'  вертикального сегмё,нтдаования - ^ д

Ь* . ■' - y j  / '  у /
t у // у  ̂  М.А. Мурашко
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52. Носитель информации иЗВ  с
53. Код функции горизоитальногс 
Руководитель Ф едеральной слу)  ̂
по надзору в сфере здравоохранс
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ФEA£PAЛЬHAiI СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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на листе А4.
54. Код функции дополнительных панорамных программ - код на листе А4.
55. Код функции панорамной прикусной съемки - код на листе А4.
56. Код функции SmartPan - код на листе А4.
57. Код функции сканирования отгисков и гипсовых моделей - код на листе А4.
58. Код функции сохранения обзорных снимков - код на листе А4.
59. Код функции эндодонтической съемки - код на листе А4.
60. Код функции динамического контроля экспозиции - ключ на листе А4.
VI. Аппарат рентгенодиагностический дентальный Planmeca РгоМах 3D с 
цефалостатом ProCeph в составе:
1. Устройство рентгеновское.
2. Приемник изображения цифровой (3D Sensor).
3. Блок реконструкции трёхмерного изображения.
4. Устройство соединительное.
5. Пульт экспозиции.
6. Кабель спиральный для пульта экспозиции.
7. Кожух защитный роботизированного плеча.
8. Кабель питания съемный.
9. Цефалостат ProCeph в составе:
9.1. Датчик.
9.2. Плечо в сборе.
10. Носитель информации USB с программным обеспечением Planmeca Romexis, 
версия не ниже 3.0.
11. Руководство по эксплуатации на русском языке, не более 5 шт.
12. Руководство пользователя по программному обеспечению Planmeca Romexis, 
версия не ниже 3.0.
Принадлежности:
1. Стул пациента.
2. Набор держателей для головы пациента в составе:
2.1. Пластина прикусная, не более 10 шт.
2.2. Зажим височный, не более 4 шт.
2.3. Пластина опорная.
2.4. Упор подбородочный.
2.5. Опора подбородочная.
2.6. Переходник.
3. Стержень опорный, не более 21 
Руководитель Ф едеральной сл) 
по надзору в сфере здравоохран§||101
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М.А. Мурашко
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4. Фиксатор головы гибкий, не более 6 шт.
5. Фиксатор головы регулируемый.
6. Кабель удлинительный 12 м.
7. Розетка настенная, не более 2шт.
8. Фантом «выравниваюшая линейка».
9. Фантом проверки качества съёмки.
10. Фантом для выравнивания луча, не более 2 шт.
11. Столик предметный.
12. Фантом панорамный.
13. Фантом для выравнивания Франкфуртской плоскости.
14. Фантом 3D геометрии.
15. Платформа для фиксации фантома 3D геометрии.
16. Прокладка для фантома проверки качества съемки, не более 4 шт.
17. Диск CD с калибровочными данными.
18. Кабелъ сетевой 9,1 м, не более 2 шт.
19. Кабелъ сетевой 4,5 м, не более 2 шт.
20. Держатель пульта экспозиции настенный.
21. Крепление колонны настенное, не более 2 шт.
22. Излучатель рентгеновский с функцией вращения.
23. Держатель настенный для датчиков.
24. Опора напольная выставочная.
25. Приёмник изображения цифровой с функцией трёхмерной фотосъёмки лица 
ProFace.
26. Набор для калибровки ProFace в составе:
26.1. Фантом «шахматная доска».
26.2. Фантом ProFace.
27. Зажим ушной, не более 2 шт.
28. Упор для носа.
29. Кнопка экспозиции настенная дополнительная.
30. Кнопка экспозиции встраиваемая дополнительная.
31. Фантом для проверки разрешающей способности цифрового приёмника 
изображений (3D Sensor).
32. Регулируемый переходник. '
33. Носитель информации USB с в ч ^ у ^ ь н р й  библиотекой имплантатов и коронок 
зубов Implant Library
34. Носитель информации USB с х^Щензионным кодом 
Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохране^гя

рограммноро модуля

-иМ.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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Planmeca Romexis 3D Ortho Studio.
35. Модуль программный Planmeca Romexis 2D - лицензионнглй файл в формате *.Ис 
для просмотра двухмерных снимков.
36. Модуль программный Planmeca Romexis 3D - лицензионный файл в формате *.lic 
для просмотра трёхмерных снимков.
37. Модуль программный Planmeca Romexis 2D Implant Planning Module - 
лицензионный файл в формате *.lic для имплантологического планирования в 
двухмерных снимках.
38. Модуль программный Planmeca Romexis 3D Implant Planning Module - 
лицензионный файл в формате *.Нс для имплантологического планирования в 
трёхмерных снимках.
39. Модуль программный Planmeca Romexis 3D TMJ Module - лицензионный файл в 
формате *.Ис для трёхмерного исследования ВНЧС.
40. Модуль программный Planmeca Romexis 3D ProFace Module - лицензионный файл в 
формате *.Ис для просмотра трёхмерных фотографий лица.
41. Модуль программный Planmeca Romexis DICOM Print - лицензионный файл в 
формате *.Ис для печати снимков в формате D1COM.
42. Модуль программный Planmeca Romexis DICOM Full - лицензионнрлй файл в 
формате *.Ис для печати, хранения и передачи снимков в формате DICOM.
43. Обновление программного модуля Planmeca Romexis 2D - лицензионный файл в 
формате *.lic.
44. Обновление программного модуля Planmeca Romexis 3D - лицензионный файл в 
формате *.Ис.
45. Модуль про1раммный Planmeca Romexis Cephalometric Analysis - лицензионный 
файл в формате *.Ис для исследований цефалометрических
снимков.
46. Обновление программного модуля Planmeca Romexis Cephalometric Analysis - 
лицензионный файл в формате *.Ис.
47. Модуль программный Planmeca Romexis 3D Ortho Studio Basic - лицензионный 
файл в формате *.Ис для создания трехмерных моделей зубного ряда на основе 
полученного снимка.
48. Модуль программный Planmeca Рош1^11*Щ“©гфо Studio Advanced - лицензионный 
файл в формате *.Нс для создания Tg^|f||piibix м о д е ^  зубного 
ряда на основе полученного сним1
49. Модуль программный Planmec^ Romexis Clinic M ai^em en t Module - лицензионный
файл в формате *.lie для удалённА’оконтроля работы 
Руководитель Федеральной сл у !''' * * /
по надзору в сфере здравоохране Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 сентября 2016 года № РЗН 2016/4683

компонентов оборудования.
50. Носитель информации иЗВ  с руководством по эксплуатации.
51. Код функции горизонтального и вертикального сегментирования - код 
на листе А4.
52. Код функции дополнительных панорамных программ - код на листе А4.
53. Код функции панорамной прикусной съемки - код на листе А4.
54. Код функции ЗтайРап  - код на листе А4.
55. Код функции сканирования оттисков и гипсовых моделей - код на листе А4.
56. Код функции сохранения обзорных снимков - код на листе А4.
57. Код функции эндодонтической съемки - код на листе А4.
58. Код функции динамического контроля экспозиции - ключ на листе А4.
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