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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

ОТ 17 ноября 2022 года РЗН 2016/4700
На медицинское изделие
Флюорограф цифровой "ФЦ ’’ПРОТОН" по ТУ 26.60.11-003-81267127-2012 
с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано
Общество с ограниченной ответственностью "Производственно-монтажное 
предприятие "ПРОТОН" (ООО "ПМП "ПРОТОН"), Россия,
300028, Т. Тула, ул. Болдина, д. 98а

Пpoизвoдитeль^ •
Общество с ограниченной ответственностью "Производственно-монтажное 
предприятие "ПРОТОН" (ООО "ПМП "ПРОТОН"), Россия,
300028, г, Тула, ул. Болдина, д. 98а

Место производства меди1щнского изделия
ООО "ПМП "ПРОТОН", Россия, 300028, г. Тула, ул. Болдина, д. 98а

Номер регистрационного досье № РД-52989/86196 от 11.11.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.11.113

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 5 листах

приказом Росздравнадзора от 17 ноября 2022 
■ допущено к обращению на территории Росс1̂ ской 
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения



НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 17 ноября 2022 года № РЗН 2016/470Ô

Лист 1

На Me^ïWHCKoe изделие
Флюорограф цифровой "ФЦ "ПРОТОН" по ТУ 26.60.11-003-81267127-2012 
с принадлежностями:
I. Варианты исполнения;
1. Исполнение № 13 составе:
1.1 Штатив одностоечный. Производитель ООО «ПМП «ПРОТОН», Россия - i шт.
или ; -, :
Стойка, Производитель ООО «ПМП «ПРОТОН», Россия/D.O.O. «NS-RADIJATORI», 
,Сс]^ия -1 шт. . , -
Т2 Дифровой приемник рентгеновского изображения: , У
ПЦР^-ПРОТОН, Производитель ООО «ПМП «ПРОТОН», Россия - 1 шт.

^И ЛИ-;:ч:. . г ' ' ' ■ - •''•ч-'-Ч'''
^Детектор рентгеновский плоскопанельный серии Venu, Производитель iRàyTecKhpîogy : 
’(Shanghai), Ltd. Китай - 1 шт. .Ч:,-' ’ ’■
1.3 Уртройство рентгеновское питающее РПУ - ПРОТОН, Производитель ООО <<ПМГГ. 
«ПРОТОН», Россия - 1 шт.
ИЛИ'-'ЧЧч̂ _:ч:Ч;;
Устройства рентгёновские питающие в следующих исполнениях: РПУ ВЧ/1, РПУ ч 
ВН/2, р Л /В Т О  Производитель ООО «НПП «ВЭЛИТ», Россия - 1 шт.

Усвойство рёнтгёновское питающее среднечастотное микропроцессорное с 
автоматической индикацией дозы на пациента и системой самодиагностики для работы 
с двумя/высоковольтными генераторами напряжения «Ренекс-Автовгн» Производитель 
ООО «С П.ГЕЛПИК», Россия -1 шт.
Д .41^л;^атель рентгеновский диагностический: - \ -
Рентгеновские из;^атели с рентгеновскими трубками. Производитель Toshiba>MedicaÎ 
Systems Софогайр% Япония -1 шт.
или - Ч' ■
.Излучатели с трубками рентгеновскими Исполнения: серии RAY-12, Производитель 
«Сименс Икс Рэй Вакуум Технолоджи Лтд.,Вукси», Китай-1шт. : "
1.5 Диафрагма глубинная (коллиматор): - . '
Диафрагма глубинная (коллиматор). Производитель ООО «ПМП «ПРОТОН», ; ,

- Россия  ̂ 1 шт, ч Ч-'-Ч- - - -
1.6 Комплект эксплуатационных документов:
- паспорт;
г руководство по эксплуатации.
2. Исполнение № 2 в составе:

Ч'

2.1 Штатив двухстречный, Производитель ООО «ПМП «ГЕРСЩ)Нй;,:Р<_ . ■ O'“'; ■-
Замесзтель руководителя Федеральной службьг№. 
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ ^ ;ю.
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Лист 2

ШШ
Стойка, Произво^^ель ООО «ПМП «ПРОТОН», Россия/D.O.O. «NS-RADIJATORI»; ' 
Сербия -1 шт.
2.2 Цифровой приемник рентгеновского изображения:
ПЦРД-ПРОТОН, Производитель ООО «ПМП «ПРОТОН», Россия - 1 шт. 
или
Детектор рентгеновский плоскопанельный серии Venu, Производитель îRayTechnôlpgy 
(Shanghai), Ltd. Китай -1 шт.
2.3 Устройство рентгеновское питающее РПУ - ПРОТОН, Производитель ООО «ПМП 
«ПРОТОН», Россия -1 шт.
или
Устройства рентгеновские питающие в следующих исполнениях: РПУ ВЧ/1, РПУ - 
ВЧ/2, РПУ ВЧ/3 Производитель ООО «НПП «ВЭЛИТ», Россия - 1 шт;
Или • - • ' • ■
Устройство рентгеновское питающее среднечастотное микропроцессорное с 
автоматической Индикацией дозы на пациента и системой самодиагностики для работы 
с двумя высоковольтными генераторами напряжения «Ренекс-Автовгн» Производитель 
ООО «С.П.ГЕЛПИК», Россия - 1 шт.
2.4 Излучатель рентгеновский диагностический: '
Рентгеновские излучатели с рентгеновскими трубками, Производитель Toshiba Medical 
Sy^stems Corporation, Япония -1 щт. ^
или
Излучатели с трубками рентгеновскими Исполнения: серии RAY-12, Производитель 
<<Сименс Икс Рэй Вакуум Технолоджи Лтд.,Вукси», Китай-1 шт.
2.5 Диафрагма глубинная (коллиматор):
Диафрагма глубинная (коллиматор), Производитель ООО «ПМП «ПРОТОН»,
Россия -1 шт.
1.6 Комплект эксплуатационных документов:
- паспорт; .. ; .
"- руководство по эксплуатации.
\'3г. Исполнение № 3 в составе:
3 Л Кабина, Производитель ООО «ПМП «ПРОТОН», Россия - 1 шт.

Шкаф, Производитель ООО «ПМП «ПРОТОН», Россия/D.O.O. «NS-RADUATORI», ■ - :. 
-Сербия - 1 шт.
5.2 Цифровой приемник рентгеновского изображен!
ПЦРД-ПРОТОН, производитель ООО «ПМП «ПРСмОЩ^р.рссця У Tí

• '■-•il" -или
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ;Ю. Павлюков
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Детектор рентгеновский плоскопанельный серии Venu, Производитель iRáyTechnology 
(Shanghai), Ltd. Китай - 1 шт.
3.3 Устройство рентгеновское питающее РПУ - ПРОТОН, Производитель ООО «ПМП 
«ПРОТОН», Россия -1 шт.
или . ", Ï- ;
Устройства рентгеновские питающие в следующих исполнениях: РПУ ВЧ/1, РПУ 
ВЧ/2, РПУ ВЧ/3 Производитель ООО «НПП «ВЭЛИТ», Россия - 1 шт. 
или
Устройство рентгеновское питающее среднечастотное микропроцёосорное с 
автоматической индикацией дозы на пациента и системой самодиагностики для работы 
с двумя высоковольтными генераторами напряжения «Ренекс-Автовгн» Производитель 
ООО «еЛ.ГЕЛПЖ », Россия - 1 пгг.
3.4 Излучатель рентгеновский диагностический:
Рентгеновские излучатели с рентгеновскими трубками, Производитель Toshiba Medical
Systems Corporation, Япония - 1 шт.
или
Излучатели с трубками рентгеновскими Исполнения: серии RAY-12, Производитель 
«Сименс Икс Рэй Вакуум Технолоджи Лтд.,Вукси», Китай- I шт.
3.5 Диафрагма глубинная (колл^атор):
Диафрагма глубинная (коллиматор). Производитель ООО «ПМП «ПРОТОН»,
Россия-1 шт.;
3.6 Комплект эксплуатационных документов:
- паспорт;
- руководство по эксплуатации.
4. Исполнение № 4 в составе:
4.1 Штатив одностоечный перевозимый, Производитель ООО «ПМП «ПРОТОН», 
Россия - 1 шт.
или
Стойка, ПрёШводитель СЮО «ПМП «ПРОТОН», Россия/D.O.Ó. «NS-RADIJATORI», 
Сербия -1 шт. ■
4.2 Цифровой-приемник рентгеновского изображения: - 
ПЦРД-ПРОТОН, Производитель ООО «ПМП «ПРОТОН», Россия-1 шт.
ИЛИ '-':;.  ̂ ,
Детектор рентгеновский плоскопанельный серии Venu, Производитель iRaÿTechnOlogy 
(Shanghai), Ltd. Китай - 1 шт.
4;3 Устройство рентгеновское питающее РПУ - ПРОТОи;ЙрОЙзвог"
«ПРОТОН», Россия -1 шт. - ^
или ./
Заместитель руководителя Федеральной службы]
по надзору в сфере здравоохранения V -Г  ‘ Павлюков
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от 17 ноября 2022 года № РЗН 2016/4700

Устройства рентгеновские питающие в следующих исполнениях; РПУ ВЧ/1, РГГУ 
ВЧ/2, РГГУ ВЧ/3 Производитель ООО «НПП «ВЭЛИТ», Россия - 1 шт. Г ^

■ или - , • =
Устройство рентгеновское питающее среднечастотное микропроцессорное с у - 

, . автоматической индикацией дозы на пациента и системой самодиагностики для работы 
-с двумя высоковольтными генераторами напряжения «Ренекс-Автовгн» Производитель
0 0 0  «С.П.ГЕЛПИК», Россия - 1 шт. : _ _

У: 4.4 Излучатель рентгеновский диагностический: ; "
Реиггеновские излучатели с рентгеновскими трубками, Производитель Toshiba Medical 
Systems Corporation, Япония - 1 шт. _ . /  -
Или /  ; .
Излучатели с трубками рентгеновскими Исполнения: серии RAY-12, Производитель 
<<Сйменс Икс Рэй Вакуум ТехнолОджи Лтд.,Вукси», Китай- 1 шт.

: 4.5 Диафршма глубинная (коллиматор): . '
Диафрагма глубинная, (коллиматор). Производитель ООО «ПМП «ПРОТОН», .
Россия-Тшт.-
4,6 Комплект эксплуатационных документов:
- • . n a c n O p T ^ ; \ ' - ' ' ' .- 'Г '”
- руководство по эксплуатации.  ̂ ;

: 5. Исп0даенйе№ 5 в составе: ’ . , ; ' ■ .
5.1 ШтатиИразборньш, Производитель ООО <ЩМП «ПРОТОН», Россия - 1 щт.

Стойка; Производитель ООО «ПМП «ПРОТОН», Россия/П.О.О. «NS-RADIJATORI».
; ;’Çep6lM;- l . t ó  V ' ' ' ; С '■

5.2 Цифровой приемник рентгеновского Изображения:  ̂  ̂-
Гддрд_ПрохоН, Производитель ООО «ПМП «Г1РОТОН», Россия - Тшт.

- : . - И Л й ; ; , - ' Т  '''Т,''. -ч
= - Детектор рентгеновски плоскопанельный серии Venu, Производитель iRayTechnology 
:.(Shangh^)., Ltd. Китай -1 шт. '
; 5 Л ívtoHbénÓK П ООО «ПМП «ГТРОТОН», Россия ~ 1 шт. ч V
- 5.4 Диафрагма гйубинная (коллиматор): . : ч - -
Диафраша,глубинная (коллиматор). Производитель ООО «11МП «ПРОТОН», Россия -

. 4  .U ÍT .7 '^> ;;r'- ' '-■> - с '
5.5 ГСрмцлект эксплуатационных документов:

• ■; naCrtÓj^j .у,. ■■
- р^овоДство по эксплуатации.
II. ПринащтеяшоСти : - . ’ '
1 ’ ̂ томатизиров^нбе рабочее место рентген-j

: . Заместяталь руководителя Федеральной служ( 
по надзору в сфере здравоохранения . ^Ж^^^Й^Ж.Ю /Павлю
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^  ПРИЛОЖЕНИЕ с щ  — р
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Лист 5

Комплекс программно-аппаратный для получения и обработки рентгеновских 
медицинских изображений «БИРЮЗА-ФЦ», Производитель ООО «ПМП «ПРОТОН», ; 
Россия - 1 шт.
В том числе:
- персональная электронно-вычислительная машина :
или -, -
компьютер портативный (ноутбук);
- монитор (при необходимости); '
- принтер.
2. Автоматизированное рабочее место рентген-лаборанта в составе:
- Комплекс прогрщмно-аппаратный для получения и обработки рентгеновских : ;
медицинских изображений
«БИРЮЗА-ФЦ», Производитель ООО «ПМП «ПРОТОН», Россия - 1 шт.
В том числе: :
- персональная электронно-вычислительная машина с'
■ИЛИ -' ..■Д-
компьютер портативньтй (ноутбук);
- монитор (црй необходимости). ■ X С л
3. Устройство для печати медицинских изображений: . - .-г-г- - ; ; /л  >•
Камера лазерная мультиформатная, модель DRYPRO SIGMA с црйнадле^ос^ 
Производитель «Коника Минолта Медикал энд График, Инк.», Японры, Konica Minolta 
Medical ¿Graphic, Inc:, Япония 1 шт. ; ;
или . ' V ” ,'. -', 'Д^■. .■
«Digital Film Imager UP-DF 550», Производитель «Сони ЕМЦС Корпорэйщн Кода г 
ТЕК», Sony Corporation, Sony EMCS Corporation Kohda TEC, Япония - 1 щт. у
4. Комплект индивидуальных цоливинилхлоридно-свинцовых средств зМциты ÿ ; Ci
пациентов и медихщнского персонала от рентгеновского излучения КИСЗ - «РЕНЕКС», ~ 
Производитель ЗАО «РЕНЕКС», Россия -1 шт. . ' i  С.,,
5. Дозиметр рентгеновского излучения клинический ДРК-1, Производитель ООО НПП 
«ДОЗА», Россия - 1 шт.

9.^

Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения

[ o4v vj-‘c.vSWí.v:̂  л-

ш
•ж,

.Ю. Павлюков

0112728' .


