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ФЦДДРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(ЮСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

№ ФСЗ 2009/05246от  24 марта 2017 года
На медицинское изделие
Аппарат рентгеновский интраоральный HELIODENT Plus с принадлежностнми

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"СИРОНА Дентал Системе ГмбХ", Германия,
S1RONA Dental Systems GmbH, Fabrikstrasse 31, D-64625 Bensheim, Germany

Производитель
"СИРОНА Деитал Системе ГмбХ", Германия,
SIRONA Dental Systems GmbH, Fabrikstrasse 31, D-64625 Bensheim, Germany 

Место хщоизводства медицинского изделия
SÍRONA Dental Systems GmbH, Fabrikstrasse 31, D-64625 Bensheim, Germany 

Номер регистрационного досье № РД-16201/81612 от 07.03.2017 

Вид медицинского изделия 191070

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 Рос:рравнадзора от 24 марта 2017 год|
допущшо к обращеник) на территории Российс 

Заместитель руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохранения .Ю. Павлюкбв
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Ф М Р А Л Ш А Я  СЛУЖВА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
■

ш  $4 марта 2017 года № ФСЗ 2009/05246
Лист 1

Й г -

Й
изделие -

Л1щарат#ё|^№овский иятраоральный HELIODENT Plus с принадлежностями:
i Р р^ка ренЩрф^овская,

2. PysEbT уЯфавдения.
3. Пульт дистаицйонного управления.
4  ̂Тубус. '
¿К онсоль сй|ДЙ[иТельной пшелью.
Принадлеяцгос|^
1. Т ^  ф а1п ^ ^ [^ вн тр ол я  п^аметров рентгеновского излучения,
2. проверки стабильности параметров датчика XiOS XG.

; 3. Т ^  датчика XIOS Plus.
4. Т ес|г,ф |^той^^ 11фоверщ универсального Датчика XIOS.

^  , 5.-^дь^(^?^?^ЙЫй у д л и :^  тубуса до фокусного расстояния от кожи 300 мм (12").
' 6.1^1раяй^^№ель лблд изл5̂ Н ш  бельш» размер о (1,8 X 2,4 см),

i 7^^1фаадНйтель поля излучения черньгй  ̂размер 1 (2 х 3 см).
8. Ф^ргцщ’̂ тель поля излучейия синий^ размер 2 (3 X 4 см).
Э к сп л уаТ а!^ ^ ^  документация;
1. ИаструкздаЩд ^п луата
2, Техниче<аОайдемотр, обслуживание и контрольные операции, связанные 
с безопаенортИИИх^/

‘.jL-v,

I- Требования к установке потолочной модели

■ . . . - Г С Г ' : •• : : 'с-.. '

¿Заместителе р^оводитедяФеде 
по вИдзору в ̂ е р е  здравоокранения Д.Ю . Павлюков
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