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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗД1ДВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

ОТ 18 фбвряля 2020 годэ РЗН 2018/7713

На медицинское изделие ^
Аппарат рентгенографический цифровой "РЕНЕКС-2 
по ТУ 9442-044-54839165-2017

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "С.П.ГЕЛПИК"
(ООО "С.П.ГЕЛПИК"), Россия, 117837, Москва, ул. Профсоюзная, д. 86, к. z

Производитель п  г г  ДПИК"
Общество с ограниченной ответственностью С.11.1 г л и и к
(ООО "С.П.ГЕЛПИК"), Россия, 117837, Москва, ул. Профсоюзная, д. 86, к. Z

Место производства медицинского изделия
ООО "С.П.ГЕЛПИК", Россия, 117837, Москва, ул. Профсоюзная, д. 86, стр. 6

Номер регистрационного досье № РД-31088/79934 от 30.01.2020

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 2 листах

приказом Росздравнадзора от 18 февраля 2020 года № 1178 
допущено к обращению на территории Российской Федерацш.

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 18 февраля 2020 года 2018/7713

Лист 1

У п

На медицинское изделие
Аппарат рентгенографический цифровой "РЕНЕКС-2" 
по ТУ 9442-044-54839165-2017:
Варианты исполнения:
01-11-1; 02-11-1; 03-11-1; 01-11-2; 02-11-2; 03-11-2; 01-11-3; 02-11-3; 03-11-3 

; 01-12-1; 02-12-1; 03-12-1; 01-12-2; 02-12-2; 03-12-2; 01-12-3; 02-12-3; 03-12-3 
01-13-1; 02-13-1; 03-13-1; 01-13-2; 02-13-2; 03-13-2; 01-13-3; 02-13-3; 03-13-3 
01-21-1; 02-21-1; 03-21-1; 01-21-2; 02-21-2; 03-21-2; 01-21-3; 02-21-3; 03-21-3 
01-22-1; 02-22-1; 03-22-1; 01-22-2; 02-22-2; 03-22-2; 01-22-3; 02-22-3; 03-22-3 
01-23-1; 02-23-1; 03-23-1; 01-23-2; 02-23-2; 03-23-2; 01-23-3; 02-23-3; 03-23-3 
01-31-1; 02-31-1; 03-31-1; 01-31-2; 02-31-2; 03-31-2; 01-31-3; 02-31-3; 03-31-3 
01-32-1; 02-32-1; 03-32-1; 01-32-2; 02-32-2; 03-32-2; 01-32-3; 02-32-3; 03-32-3
01-33-1; 02-33-1; 03-33-1; 01-33-2;02-33-2; 03-33-2; 01-33-3; 02-33-3; 03-33-3 
10-1Ы ;20-11-1; 30-11-1; 10-11-2;20-11-2; 30-11-2; 10-11-3; 20-11-3; 30-11-3 
10-14-1; 20-14-1; 30-14-1; 10-14-2; 20-14-2; 30-14-2; 10-14-3; 20-14-3; 30-14-3 
10-15-1; 20-15-1; 30-15-1; 10-15-2; 20-15-2; 30-15-2; 10-15-3; 20-15-3; 30-15-3 
10-41-1; 20-41-1; 30-41-1; 10-41-2; 20-41-2; 30-41-2; 10-41-3; 20-41-3; 30-41-3 
10-44-1; 20-44-1; 30-44-1; 10-44-2; 20-44-2; 30-44-2; 10-44-3; 20-44-3; 30-44-3
10-45-1; 20-45-1; 30-45-1; 10-45-2; 20-45-2; 30-45-2; 10-45-3; 20-45-3; 30-45-3 
10-51-1; 20-51-1; 30-51-1; 10-51-2; 20-51-2; 30-51-2; 10-51-3; 20-51-3; 30-51-3 
10-54-1-20-54-1; 30-54-1; 10-54-2; 20-54-2; 30-54-2; 10-54-3; 20-54-3; 30-54-3 .
10-55-1; 20-55-1; 30-55-1; 10-55-2; 20-55-2; 30-55-2; 10-55-3; 20-55-3; 30-55-3.
Базовый состав:
1. Устройство питающее рентгеновское, в составе:
1.1. Шкаф управления ЛЖКМ.9442.019.001;
1.2. Пульт управления ЛЖКМ.9442.019.002;
1.3. Кабель высоковольтный CABLE ASSY производства «Claymount Assemblies В.У.», 
Нидерланды.
2. Излучатель рентгеновский. - ■ : С":
3. Стол снимков. , с ;
4. Стойка снимков. 2 ^ у
5. Накопитель энергии ЛЖКМ.9442.041.102 (при необходимости).
6. Цифровой приёмник изображения - не более 3 шт. (при необходимости).
7. Устройство для CR-рентгенографии - не более 3 шт. (при необходимости).
8. Дозиметр рентгеновского излучения клинический ДРК-1, производства ООО НПП 
«Доза», Россия, РУ № РЗН 2014/1562 - не более 3 шт. (при необходимости).
Заместитель руководителя Федеральной службы -----
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 18 февраля 2020 года № РЗН 2018/7713

Лист 2

9. АРМ на базе PC компьютера ЛЖКМ.9442.022.001КУ не более 3 шт. (при 
необходимости).
10. Специальное программное обеспечение АРМ врача-рентгенолога, производства 
ООО «С.П.ГЕЛПИК», Россия - не более 3 шт. (при необходимости).
11. Принтер медицинский для печати снимков (при необходимости).
12. Монитор: серий CCL или ME производства «Totoku Electric Со Ltd», Япония или 
серии IF производства «WIDE», Республика Корея или серий MD, NEC производства 
«NEC Display Solutions», Япония, США. - не более 3 шт. (при необходимости).
13. Комплект индивидуальных поливинилхлоридносвинцовых средств защиты 
пациентов и медицинского персонала от рентгеновского излучения КИСЗ-«РЕНЕКС» 
по ТУ 9398-010-21009821-2004, производства ЗАО «РЕНЕКС», Россия, РУ № ФСР 
2О08/ОЗ184 (при необходимости).
14. Ширмы для медицинского персонала ШРБ1-«ПОНИ» или ШРБ2п-«ПОНИ» или 
ШРБ2л-«ПОНИ» или ШРБЗ-«ПОНИ» или ШРМ-«ПОНИ» или ШРМЭ-«ПОНИ», 
производства ЗАО «ПОНИ», Россия, РУ ФСР 2011/11811. (при необходимости).
15. Ширма для пациента ШРП-«ПОНИ», производства ЗАО «ПОНИ», Россия, РУ ФСР 
2011/11811 (при необходимости).
16. Паспорт на медицинское изделие «Аппарат рентгенографический цифровой 
«РЕНЕКС-2» ПО ТУ 9442-044-54839165-2017» ЛЖКМ.9442.044.000 ПС.
17. Руководство по эксплуатации на медицинское изделие «Аппарат 
рентгенографический цифровой «РЕНЕКС-2» по ТУ 9442-044-54839165-2017» 
ЛЖКМ.9442.044.000 РЭ.

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Д.Ю. Павлюков
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