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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ >

от 26 марта 2024 года № РЗН 2024/22287

На медицинское изделие -
Система позиционирования пациента для протонной терапии л 
по ТУ 26.60.11-001-02698654-2022 с принадлежностями

: Настоящее регистрационное удостоверение выдано ^  L. cV :
Федеральное государственное бюджетное учреждение "Петербургский ин(ггитут 
ядерной физики им. Б.П. Константинова Национального исследовательского 
центра "Курчатовский институт" (НИЦ "Курчатовский Институт" - ПИЯФ), 
Россия, 188300, Ленинградская область, Гатчинский р-н, г. Гатчина,  ̂
мкр. Орлова роща, д. 1 v ч';':

■ ■ П р о и з в о д и т е л ь ■  ^
Федеральное государственное бюджетное учр^еждение "Петербургский институт 
ядерной физики им. Б.П. Константинова Национального исследовательского 
центра "Курчатовский институт" (НИЦ "Курчатовский Институт" - ПИЯФ), 
Россия, 188300, Ленинградская область. Гатчинский р-н, г. Гатчина, 
мкр. Орлова роща, д. 1 ;

Место производства медицинского изделия  ̂ .
НИЦ "Курчатовский Институт" - ПИЯФ, Россия, 188300, Ленинградская 
область. Гатчинский р-н, г. Гатчина, мкр. Орлова роща, д. 1

л Номер регистрационного досье № РД-49731/97402 от 25.04.2022

' класс потенциального риска применения медицинского изделия 26 ; / ̂  J '

" к щ  Общероссийского клас^^^  ̂ продукции по видам экономической ^
Деятельйости 26.60.11.111 v ^ -.v":;''-

Настоящее регистрационное удостоверение имеет

приказом Рбсздравнадзора от 26 марта 2024 >ода 
драу1цёнЬ' к обращению на территории Российско]
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 марта 2024 года № р зн  2024/22287

Лист 1

.6.-:

На медицинское изделие - ,, ^  • ' - -.ч;',-л
С истема позиционирования пациента д ля  протонной терап ии  л  : >
по ТУ  26.60.11-001-02698654-2022 с принадлеж ностям и, в составе: v  Э
1: Стереотаксическая система пространственного позиционирования, производитель ■ л 
НИЦ "Курчатовский Институт" -ПИЯФ, Россия - I шт., в составе: , • - V : ^
1:1.3Стол лечебный, производитель НИЦ "Курчатовский Институт" -ПИЯФ, ::  ̂ '

бРоЙйя'-Л.шт.._ ■ ' .-Л ' г ;  J  л Л :  ^
1 .ЗЩ ека стрла, производитель НИЦ "Курчатовский Институт"-ПИЯФ, Рбесйя - Д ш
1.3. Д ека прибора-фикс головы, производитель НИЦ "Курчатовский . Л ; 
Ииститут"1-ГТИДф, Россия - 1 шт. ; ,'Л . ■ Д.' .■ .-.v;:-''
1.4. Сйстёма верификации положения пациента, производитель НИЦ "Курчатовский 
Институт";^ПИЯФ, Россия - 1 шт., в составе: . ' - - Д- ■!-'ЛА ’
1 4 .Г. Приёмник рентгеновский цифровой ДФП по ТУ 9442-033-11150760-2011, 
пррйзводитель ЗАО "НИПК "Электрон", Россия - 1 шт. . :• , Л У ::л ?Д
1.4.2. Устройство рентгеновское питающее РПУ - "ОКО" по ТУ ^442-022-11150760- 5  
20бб. производитель ЗАО "НИПК "Электрон", Россия - 1 шт. .v У
1.4.3. Излучатель рентгеновский Е7242Х, производитель "Тошиба Электрон Тьюбс энд 
Дивайсиз Ко,, Лтд.", Япония - 1 шт. , , ;  ; ■
1.4.4. Комплект высоковольтных кабелей, производитель АО "МТЛ", Россия - 1 шт. :.л 
Т.5^М атрас, производитель НИЦ "Курчатовский Институт" -ПИЯФ, Россия - 1 шт. 
1.6/М икрофон пациента, производитель НИЦ "Курчатовский Институт" -ПИЯФ, -Tf 
Россия - 1 шт. ; \  .. ,
2. Стойка с оборудованием для управления системой позиционирования пациента, 
производитель НИЦ "Курчатовский Институт" -ПИЯФ, Россия - 2 шт., в составе-
2.1. Модуль преобразования цифровых сигналов КАМАК, производитель Wiener 
GmbH & Со! KG, Germany (Винер Гмбх энд Ко. КГ, Германия) - 1 шт.
3. АРМ оператора - 1 шт., в составе: . .у  г ,
3.1. Блок системный на базе процессора Intel, производитель Intel Corp., СШ А - I шт.
3.2. Монитор широкофор.матный Dell Е 2318Н, производитель "Делл Текнолоджис", 

^еЩА'илй^Асёг inc., Taiwan (Эйсер HHK.j Тайвань) - 2  шт. ; •' • :
З'.З. Мышь Logitech Mouse MlOO Black USB, производитель Logitech, Inc., Китай 
или A4tech Co., Ltd., Китай - 1 шт. -
3.4.!;Клавиатура Genius G-KBl lOX USB, npoH3BoaHn^^-^t^gifec%Tfi^ Китай 

\или A4tech Co.. Ltd., Китай - 1 шт. >
.5;;БДок бёсперёбойного питания ИБП АРС :

!(SMTlOpOI); производитель АРС inc., USA (АПС ‘
Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

0137955,
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 26 марта 2024 года № РЗН 2024/22287:
Лист 2

/ Г 1

5 > " - зА. Панель управления VILLA SISTEMI MEDICALI Moviplan 800, процзнрдитёль V к 
Д ; VILLA SiSTEM I MEDICALI s.p.a, ITALY (Вилла Системи Медикалй с.п.а., 
нСД\^';1Тгалия)--П ш т .\; ' у \  V; : !  'д'Д 
Y -  "3.7: Программное обеспечение системы верификации пациента-PICKSYS O pera to r,/;

- версия 2.0, 06.2()18, производитель ЗАО "НИПК "Электрон", Россия - 1 шт. , /
Д :  ̂3.8. Педаль включения рентгеновского излучения, производитель НИЦ "Курчатовский Д 

Институт" -ПИЯФ, Россия - 1 шт. : •„ Д-.Д-.Д-д/Д,'-;
•  ̂ ; 4,; АРМ  врача - 1 шт., в составе: Д ■/ ' ;Д , л Д '--' ;';:ТД Д/

;Д Д ДД4;Т? Блок системный на базе процессора Intel, производитель ООО "АйПиСи2Ю''Д г-;Д ■ ДД 
■ДДД:'\Д,1^сйяДТ=шт.'А Д Д . ч Д"Д Д. ■ Д ' Д". . , ч А д ч Д / Д Д Д Д  Д ДА'Д? ч-!‘
Д ДДА4:А Монитор широко Dell Е2418Н, производитель Хэннсдре, Китай иди̂!̂ ^̂ ^̂ ^̂ ;̂̂ ^
Д А  дАсегшс^ДТшчуап (Эйс^5 инк., Тайвань) или "Делл Текнолоджис'^ СЩА -1  штАДД" ДАч 

. 4;3. MышALogitech M ouse М100 Black USB, производитель Logitech Interriatiorial S, Л-Дч. 
А д  SwitzerlandДЛогитекИнтернешнл C.A., Ш вей ц ари я)-1 шт. Д /Д А Д , > ;!Дч А А  

дА Д4А- Клавиатура;Logitech К120, производитель Logitech International S. А., А' А А дД Д А  
Д V /A Switzerland (Логитек Интернешнл С.А., Швейцария) - I ,ш т., Дч/ ■ Д Г; 'Д А: Д- Ч АД А 
А Ч 4.5. Программное обеспечение позиционирования пациента и управления терапией/-: ч’/ 

А Дд "Программа управления установкой, версия 1.0; 2019, производитель НИЦ : Д А /  ДД > 
"Курчатовский Институт" -ПИЯФ, Россия - 1 шт. ,• Ч ч А Д Дч ЧДД /А

Ч ч Ч5чПульт ру управления, производитель НИЦ "Курчатовский Институт" -ПИЯФ,^ЧД
Ч ^ Ч  /Р р А и я ч !  шт. : •■/ .•ч-чД; ч-чД.Чч;'ДА
А  А  Д 6. Комплект центраторов лазерных - 1 шт., в составе: - ч Дч Ч : А  Д А Д ДАч Ч
А  Д А 6 .|. Цент^^ LD-SL01, производитель "Матрикс", Германия илиД'З-^Л^ер",Тфмфнйя : 
чДАДЙД-шг;^^чДчД уД-,г-д. V ■ ■; -ч ■' ' А ' ' ч  ч ' / Д ч  ч-ч А чД чч А ч А
:Ад Д ч 6ч2ДЦент^ Z3D-635-lg90, производитель "Матрикс", Германия илй "3-ЛазерАЧч. АДч
^ААчДЙермфйяА1.!шт.ДЧ‘-А Д ч\ ч" ■' ч ч ■■ ч / А ^ / ч Д / ч "  ч'^-ЧЧЧ:дДАА;
чДД : Ч7. Видсоконтрольное устройство - 1 шт., в составе:: , ; Д Д.ДД: ,Д-;-.ч ■■'Ч''Д'̂ чД'-:ЧА
А  А  Д7.1; В идфмонитор QM-Ш производитель Pinetron, Корея -1  шт. ч - 
ААчЧ-7-А  Видеокамера КРС-ЗОЗВН, производитель Samsung Electronics Со/д Ltd, Korea 

■ ДЙСёмсунг Электронике Ко., Лтд, Корея) - 1 шт; V Д АчДД;..: Д.
АА ч Ч8. Щкцф^у^ включения/выключения системы, производитёлк НИЦ
ЧЧ Д Д :"^ -ПИЯФ, Россия - Г шт.

чАДЧ ; 9Д111каф распределения питания,' производитель Н1 
Дд - Д: ИнстйтуАчЩИЯФ, Росси 
АД А А й ‘ А у к ф ф с т в о  по эксплуатации -1  шт.
}АА;Дч15:№ёП0рАА^ФТ.^^^^Ч ' Дч ■ :

Руководитель Федеральной службы  
Ч по надзору в сфере здравоохранения

I-'' •

I I '

ш



г Ш Ш 1 Ш > Н А Я  СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
У л А Л . З - л  - А, .3  , (Р0СЗДРАВНАЛ30Р)Ч.; -А дУ '

I  АЛ ■': - п р и  л о ж е н й е -  .: а-,
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

Д А  Л и

от 26 марта 2024 года № рзн 2024/22287А
Лист 3

Я :  г
Л |: ;Л

Принадлежности: :• /  " Аа ^
А 1, Устройство фиксации головы (маска), (U-образная рама, ;  ( а :
Д4 штифта) Ане б о л ^  1 штА А̂  ̂ А v  а а ДАу̂

; 2А Сигнализация оптаческая и акустическая, производитель НРЩ '^Курчатовский 
: Институт!'-ПИЯФ, Россия- не более 1 . ;~ А а̂ Л^  ̂ А

планирования терапии - не более 1 шт., в составе: :
А^ЗЛ А Блок системный на базе процессора Intel, производитель Intel С оф  , 
уАСЩАДнёболее 1 шт.А'":^ ■ , ' . - -/--ДАу; АДзД
Д3!2; MoHHtpp Acer AL2416, производитель Acer inc., Taiwan (Эйсер инк ,
ААТайваЙ) Д й  Д . А-. Д ДДДА аАД Д̂
ДЗ!3;ДМь™к ПО, производитель KYE Systems Cpф.V:Talwan

(КЙН системе корп., Тайвань) - не более 1 шт. ; у т -  А А ДД ■
"АЛ .4! Клавиатура Genius К627, производитель KYE Systems Софу,АГа1\уаЦ (КЙЕ системе 

корп.. Тайвань) - не более 1 шт. - . - „ - А А; А- . А АД ДА у д̂;
г3.5ДПр6Траммнрё обеспеч планирования терапии. Система'протонной лучевой 

fepanHHA'PrptoPJan'', версия 1.0, 2020, производитель НИЦ '’KypnatOBCKHfi ; ; А 
Институт" -ПИЯФ. Россия - не более 1 шт. ^  ;• ■а ,.;-.. А__А̂
4. Кабейи рлёктрйческие, прои АО "Электротехмаш'Д РоссйяДДне более Г шт.

А 5. комплект инструмента и принадлежностей - не более 1 шт., в составе: АД: ДаД̂^̂ Д̂ Д 
5.1 . Фантом-имитатор изоцентра, производитель НИЦ "Курчатовский ■ Д Д Д ДД^ Д 
Институт" -ПИЯФ, Россия -  не более 1 шт. А . - а Д  . • Д А Д А Д  . Д  а , Л : : ; а . ' Д А . . .

: 5.2.^ТехнЬлргическоё устройство, производитель НИЦ "КурчатРвскйй А А; А Д Аа; " АДаД 
Институт" -ПИЯФ, Россия - не более 1 шт. ’ , : ДД ДД Д " ДДА :'ААа.Д-■ ■■"'■

' ' А - У - - ' . ' . у '

ж Руководитель Федеральной службы  
ДД по надзору в сфере здравоохранения Самойлова ДД


