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ФЕДЕРАЛЬНАЯ С/УУЖБА ПО Н М ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 20 июля 2020 года № РЗН 2018/7713

На медицинское изделие
Аппарат рентгеиографический цифровой "PEHEKG-2" 
по ТУ 9442-044-54839165-2017

Настоящее регистрационное удосюверение выдано 
Общество с ограниченной огвегетвенносицо "С.П.ГЕЛПИК"
(ООО "С.П.ГЕЛПИК")) Россия, 117837, Москва, ул. Профсоюзная, д. 86, стр. 2

Производитель
Общество с ограниченной отвез с i венное 1ыо "С.П.ГЕЛПИК"
(ООО "С.П.ГЕЛПИК"), Россия, 117837, Москва, ул. Профсоюзназ!, д. 86, сгр. 2

Место производства медицинского изделия 
см-.приложение ■■ . ■ ■

Номер рсгисграционного досье № РД-34317/43747 от 03.07.2020

Класс потенциального рисгса применения медиципсгсого изделия 26

Код Общсроссийсгсою классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.11.113

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

пригсазом Роездравпадзора от 20 июля 2020 года 6344 
допущено к обращению па терриюрии ]^оссийскои^федера1Щи?/

Замес I итсль руководит еля Федеральной службы /АА 
по надзору в сфере здравоохранения / Д.Ю. Павлюков
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^ФЕДЕРАЛЬНАЯ СУ\УЖБА ПО НДДЗСРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНЛДЗОР)

ЖРИЛОЖЕНМЕ:

штжЕштштштт
от 20 июля 2020 года № РЗН 201

Лист 1

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-■114 ; 01--11-4 ; 02- Ш З ; 03--И-■3;
01--12- 1; 02- 12-1; 03,- 12-1; 01--12 -2; 02-■12-2; 03--12 4 ; 01-■12-3; 02--12-3; 03-■12-■3;
01--13- 1; 02- 13-1; 03--13-1; 01-■13-2; 02--13 4 ; 03-■134 ; 01--13-■3; 02- 13-3; 03/■13-■З;-.:
01--21- 1; 02- 21-1; 03- 21-1; 01-■21 ■2; 02- 21 -2- 03-■21 4 ; 01--21--3; 02-21-3103-■21-4 ; .
01--22- 1; 02--22-1; 03-22Ц; 01--22 ■2:; 02-■2Д■2; 03-42 4 ; 01--22-■3; 02- 22.3; 03--22-■3;
01--23- 1; 02--23-1; 03-23-:Е; 01-Ш ■2; 02-■23̂ 4 ; 03--23 4 ; 01-43-■3; 02- 234 ;03 -м ■3;
01--31- 1; 02- 31-1; 03- 31-1; 01-■31 ■2; 02- 31 ■Ъ 03-■31 Щ 01--31-■3; 62- 33-3; 03-■3L■3;
01--32- 1; 02--32-1; 03-А241; 01 -32 4 ; 02-ш 4 ; 03-■324 ; 01-■32-31 02--32-3; 03-■32-4;-.
01--33- 1; 02--33-1; 03-АЗП;; 01--33 -2; 02-■334 ; 03-■334 ; 01-■33-3v 02-4 3 4 ;: 03--33-4 ; ,
10--11- 1; 20-■11-1; 30--11-1; 10 -11 -2; 20-■11 -2'. .9 30--11 4 ; 10-■11 -3; 20-■11-3; 30-■:11--3;
10--14- 1; 20--14-1; 30--14-1; 10 -14 2̂; 20-■144 ; 30--14 4 ; 10-■14■3i 20--14-3;: 30--14-4 ;
10--15- 1; 20--15-1; 30--15-1; 10 -15 -2; 20-■154 ; 30-■15-2‘-■^9 10-■15-3; 20-■154:;40--15-■3.; ■
10--41- 1: 20--41-1: 30--41-1; 10 ■41 -2; 20--41 4 ; 30--41 -2- 10-■41 -3;; 20-■414;30-41.4;:.;
10 -44-■1: 20 -44-1 30 44-1; 10 -44-2; 20 -44 4 ; 30 -44 4 ; 10 -44 4 ; 20--44-3; 30'-44 -3; ■
10-45--1: 20 -45-1 30 -45-1; 10 -45 -2̂ 20-■45-2; 30 -45 4 ; 10 -45 -3( 20-■45-3;.30 -45■3;
10 -51-•1: 20 -51-1 30 -51-1; 10 -51 -2; 20--51 4> 30 -51 4 ; 10 -51 4;. 20--514 ; 30 41 4 ;:
10 -54-■1: 20 -54-1 30--54-1; 10 -54-2; 20-■544 ; 30 Ж -2; 10 -54.-31 20-■544; 30;-54 4 ;
10 -55--1: 20 -55-1 30--55-1: 10 -55 -2- 20--5:54 ; 30 -55 4 ; 10 -554;' 20-■554; 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.V.», 
Нидерланды.
2. Излучатель рентгеновский.
3. Стол снимков.
4. Стойка снимков.
5. Накопитель энергии ЛЖКМ.9442.041.102 (при необходимости).
6. Цифровой приёмник изображения - пе более 3 шт. (при необходимости).
7. Устройство для CR-рентгепографии - не более 3 шг. (при необходимости).
8. Дозиметр рентгеновского излучения клинический ДРЙ-1, производства
ООО НПП «Доза». Россия, РУ № РЗН 2014/1562 - пс болс^З щт. ^при необходимости). 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Ж ~/ /  /
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ Су\уЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ВДРАВООХРАНЕНИЯ
(росздрАВНАдзор)' ' : ■ : :

Я ? И Ш . Ж Ё М Й Е ' :

«А МЕдаВДНЩ0Е:ЙЗДЕЛИЕ
от 20 июля 2020 года JN« РЗН 20Ш 7713

Лист 2

9. АРМ на базе PC компьютера ЛЖИЯ;9442;022Я01КУ не болё^
(прй нербходймоетй);; V ■ /
10. Специальное Программное обеспечение АРМ врача-рентгеирлога, производства 
ООО «С.и.ППИ ШК», Россия - не более 3 ш г. (при необходимости).
11. П р и тер  медицинский для печаги снимков (при иеобходимосзи).
12. Монитор: серий CCL или ME производства «T'otokii P'ileciric Со Ltd»,. Япония или 
серии II' производства «WIDE», Республика Корея или серий MD, NEC производства 
«NF.'C Display Solutions», Япония,СШ А..- пе более 3 шт. (при необходимости).
13. Комплект индивидуальных гг оливин ил х лоридиосви н цо вых средств зашиты 
пагщею ов и медицииско1"0 персонала от реипенонекого излучения КИСЗ-«РЕНЕКС» 
по ТУ 9398-010-21009821-2004, производства ЗЛО «РЕПЕКС», Россия,
РУ № ФСР 2008/03184 (при необходимости).
14. Ширмы для медицинского персонала ШРБ1 -«ПОНИ» или ШРБ2п-«ПОНИ» или 
1ШБ2л-<<ПОНЙ» илй Ш РБ З-«П О Н Й »да ШРМ-«ПОНЙ» й д а  ШРМЭ-ЧПОНЙ»,' 
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 рештенографический цифровой
«РЕНЁКС-2» п о -# У 4 4 2 -Й 4 554839165-2017» ПС. :. У
17. Руководство по эксплуатации на медицинское изделие «Аннарат 
рентгенографический цифровой «РЕНЕКС-2» по ТУ 9442-044-54839165-2017» 
;ЛЖКМ:.9442.64А000 РЭ.
Место производства:
Е ;О рО  '’С.1ЕРЕЛПИК'’, Россия, 117837, M oci^a,ул.;ШрбфсрюзНм, д; 86, стр. 6 .
2. АО "Е1ИШ ФА", Россия, 115230, Москва, Варшавское ш., д. 46.

Заместитель руководителя Федеральной службы
йо надтрру В сфере ;}дравоохранения Д.Ю. Павлюков
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