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П Р И Л О Ж Е Н И Е А
Фотографические изображения медицинского изделия



3
Клей Силиконовый каучук G E  

(Momentive), PTV630. Gray

Контакт с телом чел о в аН

\......  ............... -I
4 Защита от излчба ПВХ -

5 Оболочка кабш1я ПВХ -

6 Защита от изгиба ПВХ -

7 Коннектор Алюминиевый сплав с 
порошковым покрытием 
(полиэфир-алюминий)

Таблица 16. Техничеосие характеристики датчи}Ш с линейной матрицей L12-4
Масса, кг 0,52

Область контакта Кожа
Форма луча Треугольник, прямоугольник,

усеченный конус

Матрица Линейная

Рабочая частота МГц 12-4

Апертура, мм 34

Количество элементов 128

6.1.6. Датчик с фазированной (секторной) матрицей S4-2.

По РУ № ФСЗ 2010/08784 от 12.10 2020 г
Для кардиологических исследований взрослых, абдоминальных и транскраниальных 

исследований взрослых.

Общий вид датчика с фазированной <»кторной матрицей S4-2,
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Рис 1. Фотографическое изображение медицинского изделия «Коахулометр автоматический 
А К М -37 по ТУ 26.51.53-005-92819512-2019» совместно с подключенным периф^эийным обору­

дованием.

Рис 2, Фотографическое изображение -  Коагулометр автоматический АКМ-37. Вид сзади.



№ Компонент (название по 
схеме)

Материал Контакт с телом человека 'I

1 Акустическая линза Силиконовый каучук G E
(Momentive), RTV 664

Кратковременный контакт с 
телом пациента при 
нарушении целостности 
Парилена С

2 Клей Силиконовый каучук Shin 
Etsu KE-45-Mu8hfoom

Кратковременный контакт с 

телом пациента
3 Корпус Полибутилентврефталат 

G E  Plastics. Vaiox 420 
(заполненный стеклом). 
Philips Mushroom 40383

Кратковременный контакт с 
телом пациента

4 Защита от изгиба ПВХ -  гибкий, Colorite 
6011SF TopWell Suzhou, 
ПВХ

5 Оболочка кабеля Hitachi. ПВХ -
6 Защита от изгиба ПВХ "  гибкий, Colorite 

6011SF TopWell Suzhou. 
ПВХ

7 Корпус коннектора Алюминиевый сплав с 
порошковым покрытием 
(полиэфир-алюминий)

3 Защита от пыли Силиконовый каучук 
12SL6ML Apple Rubber 
Products. Силикон

Таблица 14. Технические характеристики датчика с конвексной матрицей C9^v
Масса, кг 0,52
Область контакта Слизистые
Форма луча . Усеченный конус
Матрица Конвексная
Рабочая частота, МГц 9 -4
Поле обзора 133®, до 181® при подключенном режиме 

расширения угла обзора
Радиус кривизны, мм 10
Апертура плоскости 
сканирования, мм

26,2

Высота апертуры, мм 5
Шаг элемента (питч), мм 0,205
Длина (датчик с кабелем), м 2,09
Длина рукоятки и 
наконечника, см

30

Количество элементов 128

6.1.5. Датчик с линейной матрицей L12-4.

По РУ Nfi ФСЗ 2010/08784 от 12.10.2020 г
Для исследования малых органов, поверхностных сосудов, молочной железы и мускуло­
скелетных объектов.
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Рис 3. Фотографическое изображение -  Задняя панель блока анализатора коагулометра авто­
матического АКМ-37.

Рис 4. Фотографическое изображение - Реакционный диск.



6.1.4. Датчик с конвексной матрицей C9-4v.

По РУ № ФСЗ 2010/08784 от 12.10-2020 г
Для урологических, акушерских, гинекологических, педиатрических исследований, 
нейросонографии. Высокое разрешение при проведении эндокавитальных и 

эндовагинальных исследований.

Общий вид датчика с конвексной матрицей C9-4v.

Схема и материалы датчика с конвексной матрицей C9^v. 

Таблица 13. Схема и материалы датчика с конвексной матрицей C9-4v.
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Рис 5. Фотографическое изображение - Канистра для дистиллированной воды.



5 Оболочка кабеля ПВХ
----------------------------------------------

6 Защита от изгиба ПВХ
7 Коннектор Алюминиевый сплав с 

порошковым 
покрытием (полиэфир- 
алюминий)

Таблица 10. Технические характеристики датчика сконвексной матрисэй С6-2
Масса, кг 0,53
Область контакта Кожа
Форма луча Усеченный конус
Матрица Конвексная

Рабочая частота, мгЦ 6 -2
Поле обзора 72°
Радиус кривизны, мм 50
Апертура плоскости 
сканирования, мм

63,7

Высота апертуры, мм 13
Шаг элемента (питч), мм 0.498
Количество элементов 128

6.1.3. Датчик с конвексной матрицей С8-5

По РУ Ш  ФСЗ 2010/08784 от 12.10.2020 г.
Датчик с конвексной матрицей С8-5 применяется в сфере педиатрических и 

абдоминальных исследований, исследований головы новорожденных, сосудистых 
исследований и акушерско-гинекологических исследованиях.

Датчик с конвексной матрицей С8-5.
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Рис 6. Фотографическое изображение - Канистра для слива отходов.



6.1.2. Датчик с конвексной матрицей С6-2

По РУ Nil ФСЗ 2010/08784 от 12.10.2020 г.
Применяется для исследований аорты, в области гинекологии, акушерства, для 
исследования плода на ранней стадии, взрослого и детского абдомена, кровеносной 

системы, периферийной, почек.

Общий вид датчика с конвексной мат|^цей Св>2.

-Ф.

j пп ••
J ___ i

О
f /»•

f
Схема и материалы датчика с конвексной матрицей С6-2.

№ Компонент (название 
по схеме)

Материал Контакт c телом человека

1
Акустическая линза Силиконовый каучук 

GE, RTV664. Gray
Кратковременный контакт с 

телом пациента

2

Клей Силиконовый каучук 

Shin Etsu КЕ-45 
Mushroom

Кратковременный контакт с 

телом пациента

3

Корпус Полисульфон Solvay 
Advance Polymers, Ude! 
P-1700, '  Philips 
Mushroom 40383

Кратковременный контакт с 
телом пациента

4 Защита от изгиба ПВХ -
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Рис 7. Фотографическое изображение - Емкость для промывающего раствора.



'- -. . ■■'■■’ __•- '- ,.. --r'V'.i'-'̂ k: •/••■ ’ ■

&''

A

Ш

V ;

Л,._

ФЕ/а1Гл.;ьнля служба по [{.‘лзоп' в сфере здраюохганер-ия
(Р0С.У̂ РАВНЛУ̂ 01‘)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от12о ,стября  2020год. ф ^ ,  2о,о/087«4

На мелицинское ипсж е
;ia>'fHKH .1.1Я систем >.1ЬгрЯ1В> кпнмх лна! ностнчсских Philips, 
г ||ри11али1ежноетямы

Изсгояшес регис1раинс11Шое улостоверепие 1>ы;ршо
Обтесгв» с <м раничсннон » 1вс1сгвснностью "ФИЛИПС"
(ООО ' ФИЛИПС'), PttccifH.
I2A022. Мисква, у'л. CeptcM Макеева, j .  1.̂

11роиэвеин re.ll.
"Ф я.нтс У.тырисаун.1, Инк.". США,
Philips liltrasnunt), Inc., 22J00 Buthcll Evcretl HighMay. Bothell, W A, 98021, 1'SA

Место протвплства .мелгшпнскстго иялелия 
см.прн.|пжение

Номер регистрационного лосье .V* РД-.^4941/51400 от 24.07.2020

класс потенциального риска применения мслииинскою ииелия 2»

Кол Общероссийского к.тассяфикагора продукции по пилам лкомомичсской 
деятельности 26.6II.I2. I19

Настоящее регкстраиионжте удостоверение имеет пр1тложсние на 1 ;incit?

нрикатом Росыровналзора от 12 октября 202о гола №9406 
лопутцеж» к обращению на территории Российской Фе-лерации.

Руководи ie-ть Фсэера.тьивй службы 
(10 iia.viopy в сфере тдравиохраиення

'■nt

Л.В. Сямоп.юяв
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ФЕДЕР.АУЬНАЛ С/\УЖБ.А ПО НАЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗА1’ЛВНЛ\ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 октября 2020 гола Хе Ф Г 12010/08784

.1яе$ 1

На мслпшшскос илле.1ие
Датчики Атя сие гем у.тыратпуковьп лиагностнческих Philips, 
с прын!1Л.1ежностями:
1. ihiTHHKM с линейкой матрицей: 11-31. (2 I356AI. 15-6L (2П 90А). 1.10.38,1 П-3. I. 2-А
Т.12-5 50. I.15-7io . LI7-5. L5035 (2 I.360A). 1.75.35 г2 !359А). L8-4. L9-.3, 1.9-5. У М Зк  
■Ш-4 . 1.18-.5,с 1.1 8-4. XI. 14-3. U 2-3 ERGO, \
2. Датчики с коннсксиой матрицей: 3D6-2. 3D8-4. 3D9-3v, ВР10*5сс. С3540 (21321^), 
С4-2. С5О40, C5-I . С5-2. С6-3, С7-3. С8-4у,-С8-5. C9-3v. С‘9-4 , C9-t«c. С9-5сс. ClO^v. 
Н6509, V6-21 V7-3. V8-4. V9-4v, С10-4ес. С9-2. C9-*v. С«-2. С9-3 ю. т С 7-2. V9-2.
3. Датчики с фатирпванной (векторной) матршгей Р.А 4-2. S I2, S12-4, S3. S3-1. S4 . 
S4-!.4i*.2, S5-1. S5-2. S6-2 мрг, S7-2 onmi. S7-3t.S8, S i-iS R -ll. Т6Н. ХЗ-1.Х4, X .il. 
X6-1. X7-2, X7-21, X8-21. S9-2-
4 . Датчики каранлзцшыс (волновые): D1914C, D19I4V. D2occ. 02 tcd, D5009V, D>fcMc.
Прина^гпежненгги |
1. Кабель. I
2. Ге;и> iLia iiaiiiietna. -
Мсчгю проичводства:
1. Philips IJItrasoiind, Inc.. 22100 Bothell Everett Highuay. Bothell. Washington.
98021-8431. USA, ’ '  \
2. Philips Ultrasound. Inc., 1 Echo Drive. Recdscille. Perutsylvanu. 17084. 1'SA. '
3. Philips Uhresound, Inc.. .3000 Minuteman Road. Andover. Massachuscus. OI810, USA.
4 Philips Ultrasound (Shanghai)Co.. Ltd.. 3000 Longdong Boulevard. Building 5. Suite[203. 
201203. Shatghiu. China. j

Рук»йо,1ите.ть Федсра.тьной сгужбы 
DO на.1мру в сфере тдравоохряненнн \.В . Cb4 oIL вва
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Рис 8. Фотографическое изображение - Кювета для проведения коагулометрических 
исследований одноразовая, нестерильная -  200шт.



1. Наименование медицинского изделия
Система ультразвуковая 3300 с принадлеммостями, в вариактах исполнения’ 

Далее по тексту: Уль'фаэеуковая система 3300, система.

2. Сведения о производителе

2.1. Разработчик
кНьюсофт Медихал Системе Ко., Лтд > (Китай)
Neusoft Medical Systems Со , Ltd
No. 177-1 . Chuangxin Road, Hunnan Oistnct
SOenyang, Liaoning, China 110167

2.2. Производитель
«Ньюсофт Медикал Системе Ко., Лтд.» (Китай) 
Neusoft Medical Systems Со., Ltd,
No. 177-1, Chuangxin Road. Hunnan District 
Shenyang. Liaoning, China 110167

2.3. Место производства
«Ньюсофт Медикал Системе Ко., Лтд.» (Китай) 
NeusoA Medical Systems Со., Ltd.
No, 177-1, Cljuengxin Road, Hunnah District 
Sheryang, Liaoning, China 110167

3. Состав медицинского изделия
Система ультразвуковая 3300 с принадлежностями в вари»<тах исполнения 
Варианты исполнения 3300 G, 3300 W. 3300 С ’
1.
1,

2 ,

3
4
5,
6 .

7.
8 
9

Базовый состав:
Аппарат ультразвуковой ЭКЮ.
Датчик с конвексной матрицей С6-2 (при необходимое^).
Датчик с конвексной матр|цей С8-5 (при необходимости).
Датчик с конвексной матрицей C9-4v (при необходимое^).
Датчик с линейной матрицей L12-4 (при необходимости).
Датчик с фазированной (секторной) матрицей S4-2 п (при необходимости).
Датчик с фазированной (секторной) матрицей S6-3 (при необходимости).
Датчик с конвексной матрицей V6-2 (при необходимости)
)6|бель ЭКГ магистральный (для комплектов отведений AAMI и IEC) (при 
нео&(одимости)

10 Отведения ЭКГ для взрослых (IEC) - не более 2 шт (гфи необходимости).
11 Программное обеспечение на съемных или виртуальных носителях (при 

необходимости)
12, Кабель питания
13. Руководства пользователя на бумажных и/или электронных носителях -  не более 4 

шт

II Принадлежности:
1 Переключатель ножной
2. Принтер черно-белый UP-D 698MD, производстве компании Sony

3. Термическая бумажная лента для принтера, произеодства компании Sony
4 Устройство подключения к беспроводной сети N E T G ^ R  А6210 или EDiMAX N150.
5 Кабель сетевой. 4 м
6. Дисковод DVD.
7. Адаптер видеосигнала с кабелями в составе:

7.1. Адаптер видеосигнала.
7.2 Кабели адаптера видеосигнала -  3 шт.

8 Адаптер кабеля.
9. Подогреватель геля.
10. Кабель заземления

4. Назначение медицинского изделия
Ультразвуковая система 3300 предназначена для общей визуализации исследований 
сердца, сосудов, акушерских и гинеколсгичесхих исследований и анализа

4.1. Область применения
Ультразвуковая система 3300 гредназначена для использования лицензированными 
врачами (а твю«се по их пору^^нию или под их руководством) имеющими квалификацию 
для управления устройством.
В круг пациентов могут входить взрослые, беременные женщины, дети, подростки и
новорожденные
Области применения:

• Плод^акущерские исследования
• Абдоминальные исследования
• Педиатрические исследования
• Периферические васкулярные исследования
• Исследования небольших органов (щитовидная хселеза. мошонка предстательная 

железа, молочная железа)
« Исследования головы у взрослых ,
• Неонаталыные исследования
'  Трансвагинальные исследмания
• Трансректальные исследования
• Гинекологические исследования
• Кардиогютечесжие исследования у взрослых 
‘  Кардиологические исследования у детей
• Скелетномышечные (поверхностные) исследоввиия

4.2. Показания к применению
Далее привед»4ы показания к применению системы и датчики, пещдерживзвощие кахщое 
из показаний.

Таблица 1 Показание к п^жменению.
Датчик

Св̂ 2'"’
Показание к применению

Абдоминальные, гинекож^ческие. 
акушерские. к«эдиопогические исслододаыия 
плода абдоминальных сосудов, 
мочевыделительной системы уоолочи
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Рис 9. Фотографическое изображение - Промывающий раствор.



ф

Holder of C«rtiflc«t*: N«u»oft Medical Systems Co., Ltd.
No 177-1 Chuangxin Rotd 
№nn«n District 
110107 Shsnymg. Ltaormfl 
PEOPLE'S REPUSLiC OP CHINA

Scope of Certificate: Design and Development, Production, O ietrlbution 
end Service o f Computed Tom og re i^  Scanner 
Systems, X-ray Im a^ g  System s, Magnetic 
Resonance im aghg Syatomis, Posltnm  Em ission 
Tom ography(M rr) and Com puted TomographytCT) 
System t, M edical Linear Aeeeierators, 
Radiotherapy Treatment Planning Syatama(TP8), 
D iagnoatic Uttraaound Syatema, Dtagnoatlc X-ray 
High Voltage Oanaratoie, P icture A rctitving and 
Com munication SyeterM .

CCP

[OAkkS. C««iicN MreitiMWVHNd* Ф
Certificate
No. Q5 0 9 8 Ш  0004 Rev. 02

Applied Stsndard(a); EN I80134a5r20ie
Medical devICM - Q urtty menagement «yateim • 
R«K)ulrameflts for ragulalory purpoeaa 
(IS 0 13486:2016)
OIN EN ISO 13480.2016

Fsc illtvnesi' N eun fl Medical Syatamt C o. Ud
'  - iQo. 177-1 Chuanexinftoed. HurrnanOlatnct. 110167 Shenyang,

Uaonhg. PEOPLE'S REPUBLIC OF CWNA

Oaegn and Oevefopmant, Producaen. DjMrfouaon ar»d Serve* ct 
OoenpoM Tom oyathy Scanner Syatema. Хчау Imaging 
Syatama, Magr^dc Raaorwtee imaging Systami, Poatron 
EcTMMlon TomogrsQhytPET) and Computed TomognphyfCT) 
Syatama. Medical Linear Accelaratcfa. RaAotriaragy TreaHreni 
Ptarming SyM*m*(TP8). Diagnoabe Uarawurfo Syatema 
Dlagmaoe X-nay High Votaga Oeneretera, Picture Archiving and 
Communicaeon SyM rm .

NauaoE Medtoai Syatama Co.. Ltd.
N o.ieS hIji Road, Hunnan Induatrial Area, 110176 Shanyang 
Leaning. PEOPLE'S REPUBUC OF CHINA

0*aign and Devaioement o f ttegrtate Raaanance Imagng 
Syafom».

The Ce>t№cMton Body of TLh/ SOD Product SarvK* GmbH cartlfNai №at the company maniiorad 
above t-M  rataMahad and la тааш гнпд a gueHy manegemani tyatem, when maeta tria 
raqulremenia of the katad atandard(*). A l ap^ieabta raquramanti Ы  the tatting and cartiflcatian 
ragu tedono fT O v^D G ro te  havetotwcom pted w th. For delate end certificate validity ие : 
www.tuvauo.ccmtoa<ert?g«ceftQg 096883 0004 Rev. 02

Report No.: eJ20010302 2

Vaed from : 
Va«d untlh

2021-04-10
2023«7-09

Data. 2031 -03-06 Chriatoph O ida

Head 0* Camficabor/Notihed Body

Pag* 1 0f 2
TOV 3 0 0  PtoOucI Sennea OmbN -C«>tacaM n eody ■ R(Serr-aO* 03  *80330 MufUC) • Ornm m y

TW
P « a 2 o<2

TOVSOO P ioduasanw e OmbH* CarifUabon Body • АмегасаНа 66 • 80330 Uixtieh > Oanrwty

У



АКТ №2020-014.1
Лист. 15. Всего листов 18

Рис 10. Фотографическое изображение • Карта идентификационная.

Рис 11, Фотографическое изображение - Кабель питания.
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Рис 12. Фототрафическое изображение - Маркировка места 1/2.

Рис 13. Фотографическое изображение - Место 1/2.
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Генератор Rezum для терапии доброкачественной гиперплазии предстательной
железы
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Рис 14. Фотографическое изображение - Маркировка места 2/2.

Рис 15. Фотографическое изображение - Место 2/2.



1. Наименование медицинского изделия
Генератор Rezum для терапии доброкачественной гиперплазии предстательной 

железы:
1. Генератор Rezum.
2. Кабель питания.

3. Руководство пользователя в электронном виде на сайте производителя. 

Разработчик, производитель:
Наименование: Boston Scientific Corporation / Бостон Сайентифик Корпорейшн 
Адрес места нахождения: 300 Boston Scientific Way, Marlborough, Massachusetts, 01752, 

USA

Адрес производства:
Nortech Systems, Inc. 925 6th Avenue NE Milaca MN56353, USA

Московское представительство компании Boston Scientific:
125315, Россия, г.Москва, ул.Ленинградский проспект д. 72, корп. 2, этаж 3, помещение 

V, офис IA
E-mail: Info-russia@bsci.com

Уполномоченный представитель производителя на территории Российской 
Федерации:

Наименование: Общество с ограниченной ответственностью «Центр подтверждения 
соответствия» (ООО «ЦПС»)

Адрес места нахождения: 123308, г. Москва, ул. Мнёвники, д. 3, корпус 1, комната эт. 
3, пом. 1, ком. 17.

Тел.:+7 (495) 532-92-10.
E-mail: info@ctrps.ru

2. Назначение и принцип действия медицинского изделия
Назначение
Генератор Rezum предназначен для лечения пациентов с симптомами 

доброкачественной гиперплазии предстательной железы в сочетании с устройством 
доставки Rezum.

L

Принцип действия
Генератор Rezum использует радиочастотный (РЧ) ток для генерации тепловой энергии 

в форме водяного пара, К генератору подключается ручное устройство подачи, похожее по 
форме и размеру на цистоскоп. Несколько капель стерильной воды нагревается до 
температуры 103 -  110®С, из-за чего эта стерильная вода превращается в пар, объем 
которого возрастает примерно в 1700 раз. При этом накапливается 540 калорий тепловой 
энергии на каждый миллилитр (мл) воды. Этот пар через трансуретральный доступ 
направляется в ткани переходной зоны и (или) средней доли предстательной железы 
контролируемыми 9-секундными дозами. Пар, вводимый в ткани предстательной железы, 
быстро рассеивается по интерстициальному пространству между клетками тканей. При 
контакте с тканями происходит охлаждение и мгновенная конденсация пара, вследствие 
чего высвобождается запасенная в нем тепловая энергия, денатурируя клеточные мембраны 
и вызывая гибель клеток.

Клетки с денатурированными белками поглощаются организмом, что приводит к 
уменьшению объема тканей предстательной железы, прилегающих к мочеиспускательному 
каналу. Процесс конденсации пара также вызывает быстрый сосудистый коллапс в 
обрабатываемой зоне, что позволяет проводить процедуру без каких-либо кровопотерь.
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