
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖЁА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
' (Р о с зд р А в н д д зо р )

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИ! 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 21 д„^бря 2020 года ^OIS/TTIS

На. медицинское изделие
[арат рентгенографический цифровой "РЕНЕКС-2”

ТУ 9442-044-54839Т65-2017

поящее регистрационное удостоверение выдано 
бщество с ограниченной ответственностью ’’С.ПХЕЛПИК”

(ф5 30  "С.П.ГЕЛПИК”), Россия,
' ̂ 837, Москва, ул. Профсоюзная, д. 86, стр. 2

рэизводитель
общество с ограниченной ответственностью "С.П.ГЕЛПИК”

3 0  "С.П.ГЕЛПИК”), Россия,
117837, Москва, ул. Профсоюзная, д* 86, стр. 2

с̂то производства медицинского изделия
"С.П.ГЕЛГШК", Россия, 117837, Москва, ул. Профсоюзная, д. 86, стр. <

! о|мер регистрационного досье № РД-37958/86845 от 07J2.2020

гс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
;Ательности 26 60.11.H3

а стоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листахч ’ -

сазом Росздравиадзора от 21 декабря 2020 года№ 12077\ '
гущено к обращению на территории Российской^едерадии.

Ч > ’-  / / ^

^cтитeль руководителя Федеральной службы 
надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлк кр
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медицинское изделие
ппарат рентгенографический цифровой "РЕНЕКС-2” 
ПТУ 9442-044-54839165-2017:
ианты исполнения:
М

от 21 декабря 2020 года 2018/7713
Лист

; 02--11-1; 03--11-1; 0L■ 11 -2; 02--11--2; 03-■ 11 -2; 01--11-3; 02--11-3; 03--11-3;
, 02--12-1; 03--12-1; 01--12 ■2; 02-■ 12-2; 03-■ 12-2; 01--12-3; 02--12-3; 03--12-3;
; 02--13-1; 03--13-1; 01--13-2; 02--13 '2; 03--13 -2; 01--13-3; 02--13-3; 03--13-3;
; 02--21-1; 03--21-1; 01--21 -2; 02-■ 21 ■2; 03--21 -2, 01--21-3; 02--21-3; 03--21-3;
; 02--22-1; 03--22-1; 01--22-2; 02-■ 22■2; 03--22■2; 01--22-3; 02--22-3; 03--22-3;
; 02--23-1; 03--23-1; 01--23■2 ; 02-■23■2; 03--23 ■2; 01--23-3; 02--23-3; 03--23-3;
; 02--31-1; 03--31-1; 01--31’-2 ; 02-■31-2; 03-■31■2; 01--31-3; 02--31-3; 03--31-3;
; 02--32-1; 03--32-1; 01--32-2; 02-■32-2; 03--32-2; 01--32-3; 02--32-3; 03--32-3;
; 02--33-1; 03--33-1; Ol­-33-2; 02--33--2; 03-■33■2; Ol­-33-3; 02--33-3; 03--33-3;
; 20--11-1; 30--11-1; io--11--2; 20-■ 11 -2; 30-■И-2; io--11-3; 20--11-3; 30--11-3;
; 20--14-1; 30--14-1; 10--14-2; 20--14■2; 30--14■2; 10--14-3; 20--14-3; 30--14-3;
; 20--15-1; 30--15-1; 10--15-2; 20--15■2; 30--15--2; 10--15-3; 20--15-3; 30--15-3;
; 20--41-1; 30--41-1; 10--41 ■2; 20--41--2; 30-■41-2; 10--41-3; 20--41-3; 30--41-3;
; 20--44-1; 30--44-1, 10--44-2; 20--44-2; 30--44--2; 10--44-3; 20--44-3; 30--44-3;
; 20--45-1; 30--45-1; 10--45-2 ; 20-■45■2; 30-■45-2; 10--45-3; 20--45-3; 30--45-3;
; 20--51-1; 30--51-1; 10-■51■2; 20-■51-2; 30-■51-2; 10--51-3; 20--51-3; 30--51-3;
; 20--54-1; 30--54-1; 10--54-2 , 20--54-2; 30--54-■2; 10--54-3; 20--54-3; 30--54-3;
; 20--55-1; 30--55-1; 10-■55-2; 20--55■2; 30-■55-2; 10--55-3; 20--55-3; 30--55-3.

41-1
44- 1
45- 1 
51-1
54- 1
55- 1;-;

jQaboBbiH состав:
Ŝ CTpoiicTBO питающее рентгеновское, в составе:

Шкаф управления ЛЖКМ.9442.019.001;
Пульт управления ЛЖКМ.9442.019.002;
Кабель высоковольтный CABLE ASSY производства «Claymount Assemblies 

Щдерланды.
Излучатель рентгеновский.
Стол снимков.
Стойка снимков.

акопитель энергии ЛЖКМ.9442.041.102 (при необходимости): - ' г*
ифровой приёмник изображения - не более 3 шт. (при необхбд^остй). ;;  

Устройство для CR-рентгенографии - не более 3 шт. (п^и необходимости)'. ̂  
Дозиметр рентгеновского излучения клинический ДРК-1, производства 
О НПП «Доза», Россия, РУ № РЗН 2014/1562 - не более^Яшт. (при необхпди^о^ 

За|меститель руководителя Федеральной службы
надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Па1Л1
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от 21 декабря 2020 года № РЗН 2018/7713

АРМ на базе PC компьютера ЛЖКМ.9442.022.001КУ не более 3 шт.
[фи необходимости).

Специальное программное обеспечение АРМ врача-рентгенолога, произволе гв 
ЭО «С.П.ГЕЛПИК», Россия - не более 3 шт. (при необходимости).
. Принтер медицинский для печати снимков (при необходимости).
Монитор: серий CCL или ME производства «Totoku Electric Со Ltd», Япония! 

4ФИИ IF производства «WIDE», Республика Корея или серий MD, NEC произво]^ст 
ж е  Display Solutions», Япония, США. - не более 3 шт. (при необходимости).
. Комплект индивидуальных поливинилхлоридносвинцовых средств защиты 

фиентов и медицинского персонала от рентгеновского излучения КИСЗ-«РЕН 
ТУ 9398-010-21009821-2004, производства ЗАО «РЕНЕКС», Россия,

Р) ̂  № ФСР 2008/03184 (при, необходимости).
. Ширмы для медицинского персонала ШРБ1-«ПОНИ» или ШРБ2п-«ПОНИ» 
РБ2л-«ПОНИ» или ШРБЗ-«ПОНИ» или ШРМ-«ПОНИ» или ШРМЭ-«ПОНИ» 
оизводства ЗАО «ПОНИ», Россия, РУ ФСР 2011/11811. (при необходимости).
. Ширма для пациента ШРП-«ПОНИ», производства ЗАО «ПОНИ», Россия,

РУ ФСР 2011/11811 (при необходимости).
Паспорт на медицинское изделие «Аппарат рентгенографический цифровой 

<]13ЕНЕКС-2» п о  т у  9442-044-54839165-2017» ЛЖКМ.9442.044.000 ПС.
Руководство по эксплуатации на медицинское изделие «Аппарат 

1|е|нтгенографический цифровой «РЕНЕКС-2» по ТУ 9442-044-54839165-2017» 
Л:ККМ.9442.044.000 РЭ.

п

г'у  ,2.

еститель руководителя Федеральной службы 
надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Пав лк1

:: 1мЯ!1№

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru


	

