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- ФЦДВРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
" Í4 : .{РОСЗДРАБНАДЗОР) _ ;ч;. ■ '

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 07 ноября 2022 года № РЗН 2022/18745

На медицинское изделие ; \
Система радиотерапевтическая на базе ускорителя электронов '̂Halcyon (RUS) 
по ТУ 26.60.11-003-04161415-2021 с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано У
Общество с ограниченной ответственностью '̂Фабрика радиотерапевтической ~ ^  
техники" (ООО "Фабрика РТТ"), Россия,
141981, Московская обл., г. Дубна, ул. Академика Алексея Сисакяна, д. 5 ч

£

)J ■

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Фабрика радиотерапевтической 
техники" (ООО "Фабрика РТТ"), Россия,
141981, Московская обл., г. Дубна, ул. Академика Алексея Сисакяна, д. 5 ; > j  ^

Место производства медицинского изделия -  ̂
ООО "Фабрика РТТ", Россия, 141981, Московская обл., г. Дубна, ул. Академика 
Алексея Сисакяна, д. 5

Номер регистрационного досье №  РД-48446/96380 от 16.03.2022 . . У

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26 ч ^

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической i l  
деятельности 26.60.11.120

Настрящее регистрационное удостоверение имеет прилояйЩ1в41а.4 листах

приказом Ррсздравнадзора от 07 ноября 2022 года 
дрпущенр к обращению на территории Российской

Руководитель Федеральной службы
по а̂д б̂ру Б сфере̂ здрявоохринении— Л»В. СамоЙло« 1
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ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 ноября 2022 года № РЗН 2022/18745

Л ист 1

На медицйнёкое изделие - . V - . -•>
Система радиотерапевтнческая на базе ускорителя электронов ’’Halcyon (RÚS)” 
пЬ ТУ 26.60.11-063-04161415-2021 с принадлежностями, в составе:
1гЛинейньй ускоритель, в т;оставе:

.1.1. Гейтри (включая громкоговоритель и микрофон) - 1шт.
-1 5 .^':Изл^атёль- 1 ' ^  ’ . '
;1.3:'КоЩймйтрр многолепес^^ : . /
: l A  УстрбйсхвО'дорталь 
Л .4..Т. Детектор МВ визуалйз^ -1  шт.

' 1.5. Сйстеш.кштовольтажной визуализации с 
.дониЧеском Ъ у ^ е  (СВСТ) -1  шт. (при необходимости):
1.5;Т. Рентгеновский излучатель с рентгеновской трубкой -1  шт.
1.5.2; Приёмник рёнтгеновский цифровой-1  шт.
1.5.3. Устройство рентгеновское питающее -1 шт.
1.6̂  Лазерный целеуказатель - не более. 3 шт.
1.7. Блок поглощения излучения -1  шт. . ,
2 . ;Врдо6хладиТель-1шт. (при необходимости).
3. Стабилизатор электропитания -Л шт. (при необходим ости).:
4. Электрораспределительный щит -1  шт. (при необходимости).
5. Экран сенсорньгй - не более 2 ш т., . ч -
6. Пульт.управленйя перемещением -.! шт. -
7. Стол лечебный -1  пгг.. >
8. Дека лечебного стола -1  шт. (при необходимости).
9. Устройство оптической визуализации на столе -1  шт. /
10. Рабочая станцйя .бператора: А  . - ' Л -- . '
10.1. Системный, блок с
10.2. Мониторы - 2 шт-.-
10.3. Панель управления.
1Ó.4. Клавиатура.
Ш.5. Мышь.
:1:КгИнформационнр-управляющая онкологическая сис;
(при необходимостй),'в'составе: ^

(;^й  необходимости). /
Й д ; ................ '

по йадзЬру в'сфере здравоохранения

огических
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А.В. Самойлова



(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 ноября 2022 года № РЗН 2022/18745

Лист 2

- не более 20

. -:СИСТеМЙЬ1Й блок - 1 ШТ.; у. J У
- монитор --не более 2 шт. (при необходимости); . : . ^

-тЩавНатура^ 1 Ш Т. (при необходимости);; , . . . ' ,
- компьютерная мышь -1  шт, (при необходимости); : ;  ̂ ;
- ИБП - Д int. (при необходимости);

; принтера !;:шт. (при необходимости). , у . - у -
: И .З. Сервер йнформационно-управляющей онкологической системы .̂ Ар'иД>> - не 
: более-5 лот.; (при необходимости), в составе:
--с е р в е р -н е б о л е е 4 шт. (при н ео б х о д и м о сти );, . ; , - . . ,у
-  ̂стойка для‘сервера - не более 4 шт. (при необходимости); .
;-Источник бесперебойного питания - не более 4 шт. (при необходимости);

;ЧЁерв’ер-для резервного копирования - не более 4 шт. (при необходимости).
-12. Система планирования облучения «Эклипс» (при необходимости), в составе:- ^
12.1.
(при необходимости).
12.2. ^  ’

12.3^
шту(при необходимости), в составе: .
- системный блок -1  шт.;

монитор- не более 2 шт. (при необходимости); - У ; ^  . : ; :
-- клавиатура 1 шт. (при необходимости); '

компьютерная мы.шь -1  шт.,(при необходимости);
. - ИБП ^1 шт,:(прй необходимости);
-принтер - 1-Шт. (принеобходимости). -  ' -

: 13̂  Анализатор дозного поля Blue Phmitom2 с принадлежностями, производства « H fâ  .
- Д оз^етри Г м бХ »,  ̂ РУ № ФСЗ 2009/05454 - 1 шт. (при н ео б х о д ^ о д а ).: у л ^
14. Дозиметр клинический для контроля радиотерапевтических п роц ед ^  и конпюля

укачества в радиационной терапии, с Принадлежностями, производства «ПТВ-Фрайбург 
у Физико-технцческие предприятия Д-р Пихлау ГмбХ», Германия, РУ № ф с з  у . ; ; :
■;2011 /09pQ9. - \ пгг.--(при необходимости).

15. Комплекс контроля радиотерапевтических процедур Sun N uck^^ 'S ’b 
принадлежностями, производства «Сан Нуклеар Корпорэйиш»^Щ}^^,_^^...
Р.УЖ ФСЗ 20.08/01831 - 1 шт. (при необходимости).

проведении лучевой-терапии, производства «Орфит Индастри:1^|}В», ■
.ДУЖ.Ф.СЗ 2011/1035)5- 1 шт. (при непбход14мостн).

ho надзору в сфере здравоохранения у
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^мойлова



I7i Комплект для иммобилизации пациента при топометрической подготовке и 
-лупеврй терапии, производстважВФР/АКВАПЛАСТ:кОРП.>>, США, 
кУ  № ФСЗ 2010/08414- 1 шт. (при необходимости).
18. Устройства фиксирующие для иммобилизации пациентов при подготовке и 
проведений лучевой терапии, производства <<Медтек, Инк., д.б.а. Цивко Медикал 
Срлюшйз», США, РУ № ФСЗ 2010/07683 - 1 шт. (при необходимости).

'1;9. Дека лечебного стола, производства ЛоШ га», В еш  
Р У  № РЗЙ 2015/2407 - 1 шт. (при необходимости)..
¿0. Устройства фиксирующие для иммобилизации и позиционирования пациента во 

. время,топометрической подготовки и лучевой терапии РТ Фикс с принадлежностями 
по ТУ 9452-001-23114893-2012, производства ООО "Ортотерапия", Россия,
-РУч№ РЗН 2013/1027 - 1 шт. (при необходимости).
21. Ус'фойство радиационного контроля, производители: ООО НПП.«Доза»',пли НИД 
"Амплитуда, или Comecer, или УП «АТОМТБХ» -1  шт. (при необходимости). "
22. Устройство для стереотаксического облучения -1  шт. (при необходимости).
23. Монитор для процедурного помещения - не более 2 шт. (при необходимости).
24. Система теленаблюдения за пациентом (при необходимости), в составе:
■ видеокШера купольная - не более 6 шт.;
- цифровая видеокамера-1ш т. (при необходимости);
- системный контроллер -1  шт. (при необходимости); - У
- монитор--1 Ш'т. - . . .
25. Система трехмерной (3D) оптической навигации и управления в лучевой терапий,
AlignRT Pius, с принадлежностями, производства «Вижн РТ Лймитед»,; :
Великобритания, РУ  № РЗН 2020/13042 - 1 шт. (при необходимости). - ./ i
26. Маска термопластическая Klarity, производства "Кларити Медикал эндЭквИпМент
(ТЗ) Ко.; Лтд.", Китай, РУ №  РЗН 2017/5622 -1  шт. (при необходимости). - г- - л у 

,27. Матрас в ак> ^ н ы й  для позиционирования пациента, в варинатах исполнения; с - - 
принадлежностями, производства "JOiapiiTH Медикал энд Эквипмёнт (ГЗ) Ко., 

:KHT^,vPy.№ РЗН 2017/632.6 - 1 шт. (при необходимое^^ ;У: С . ' ' Л
. 28. Система иммобилизации пациентов при подготовке и п р о :р ^ ^ ^ р |^ 5|евой  терапии, 
производства "Кларити Медикал энд Эквипмент (ГЗ) Ко.,
РУ Ш  Ю Н  2020/10750 - I шт. (при необходимости).
29. npOfp^biHQe обеспечение для независимой дозим<
(при необходимости).
-30. Комплект запасньк частей - не более 3 компл. (при н̂
31, Р^оводство йо эксплуатации -1  шт.
Ру кинодич ель 4н^дepaJ^ьнцй ч;лужбБ1—

планов

по надзору в здравоохранения .В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 ноября 2022 года № РЗН 2022/18745

Л ист 4

TV!*

П ринадле^ости :
1. Фантомы -:не более 10 шт.
2. П рогр^м ное обеспечение для работы фантома - не более 10 шт.
3. Ионизационные камеры - не более 10 шт.
4. Лицензионный ключ для активации программного пакета Bold (В).
5. Лицензионный ключ для активации программного пакета Drive (D).
6. Лицензионный ключ для активации программного пакета Elite (Е).

Л:

У-

по надзору в сфере здравоохранения

a.i ■ .
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А.В. Самойлова
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