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Раздел 1 -  Ознакомление с прибором
Перед началом работы
к  использованию данной инструкции пользователя я  описы ваемого в ней прибора допускается  
только квалиф ицированны й м едицинский персонал, прош едш ий необходим ую  подготовку в 
области хир>'ргии.

Федеральный закон С Ш А  запрещ ает продавать данны й прибор на заказ терапевтам общ ей  
практики.

Перед началом эксплуатации прибора внимательно ознакомьтесь со всеми требованиями  
техники безопасности и принципам и работы с ним.

П ри наруш ении правил эксплуатации, электрохирургические В Ч-приборы  м о гут быть опасны.

В  приборе применяется высокое напряжение.

Всегда помните о возможны х опасностях, связанных с эксплуатацией прибора, и не 
пренебрегайте мерами предосторожности, предложенны ми в данной инструкции.

О бслужива1ш е прибора должно проводиться только представителями технического отдела 
ком пании Invasix  Ltd .

Общее описание Системы
С истем а, состоящ ая из прибора и  вспом огательного оборудования B odyTite^ '^, 
предназначена для коагуляции м я гки х  ткан ей  с пом ощ ью  токов  вы сокой частоты  (В Ч -то ко в ).

Система позволяет осуществлять индивидуальную  настройку м ощ ности тока для получения  
максимальной эффективности при полной безопасности.

Дополнительная безопасность при использовании Системы  достигается путем  м ониторинга  
сопротивления и температуры  обрабатываемых тканей , что позволяет' вовремя принять меры по  
предотвращению  побочны х эффектов.

Указатели, используемые в инструкции
в  данной инструкции пользователя применяю тся следую щ ие указатели:

f  Содержат общие сведениа, которые необходимо помнить постоянно.
Примечание '

А ОСТОРОЖНО!: Так обозначаются крайне важные моменты.
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Описание условных обозначений на корпусе Системы

О бозначение О писание

А Внимание! Обратитесь к  документации

М аркировка C S A  (212603 C S A  номер мастер 
ко н тр а и а )

С€ 0344
М ар ки ро й ка  С Е

Н е выбрасьшатъ с бытовыми отходами. 
Электронное оборудование подлежит утилизации  
в соответствии с законодательством

П л авкий  предохранитель

Ж А ппаратура ти п а  B F

F
Вы деленны й вы сокочастотны й ко н тур  подачи  
то ка  на пац иента

(«:»)
Оборудование является источником
неионизирую щ его радиочастотного излучения, 
оказы ваю щ его терапевтический эффект.

С ледуйте и нстр укц и и  по эксплуатации.
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Раздел 2 -  Безопасность
В данном разделе речь идет о вопросах безопасности при эксплуатации и техническом  
обслуживании Системы ; особое внимание уделяется электробезопасности.

Конструкция Системы  обеспечивает безопасную  и надежную  эксплуатацию  при соблю дении 
установленны х требований по  использованию и техническом у обслуживанию  Системы . К  
эксплуатации Системы  допускаю тся только подготовленны е и квалифицированные 
практикую щ ие врачи. О ператор и прочий персонал, эксплуатирую щ ий или обслуживаю щ ий  
Систему, должны  ознакомиться с инф ормацией о технике безопасности, приведенной в данном  
разделе.

П ри  работе с Системой главным должно бьпъ обеспечение безопасности пациента и  врача.

А Прочтите данный раздел и разберитесь во всех требованиях техники 
безопасности и приемами работы ПЕРЕД началом эксплуатации Системы.
При нарушении правил эксплуатации, элешрохирургические ВЧ-приборы 
могут быть опасны.
В приборе применяется высокое напряжение.
Всегда помните о воэможньгх опасностях, связанных с эксплуатацией 
прибора, и не пренебрегайте мерами предосторояшости, предложенными в 
данной инструкции.

Безопасность пациента
Безопасность пациента зависит от подготовленности персонала, использую щ его С истему. 
Перед назначением процедур с использованием Системы  следует рассмотреть историю  болезни  
пациента. П ациент должен бьпъ ознакомлен с планом лечения, вероятньш и рискам и и  
ожидаемы ми результатами.

Во время применения Системы , пациент не должен касаться металлических частей или ины х  
возм ояты х путей заземления его тела. М еталлические украш ения, попадаю щ ие в зону 
действия электрода либо способные изменить емкость тела,, должны  быть сняты . Это  
обязательно при использовании лю бого электрохирургического инструм ента.

Безопасность врача
Персонал не имеет права приступать к  эксплуатации Системы  до полного ознакомления с ней. 
Необходимо убедиться, что весь задействованный в операции персонал знаком с принципам и  
работы с Системой и знает ка к  способы ее вьпслючения.

Меры предосторожности
Д ля обеспечения безопасности при эксплуатации Системы , должны  быть приняты  следую щ ие 
меры предосторожности:

•  Н е  касайтесь внутренних деталей Системы .

• Техническое обслуживание Системы  м огут выполнять только сертифицированны е 
компанией-производителем сотрудники.

•  Во избежание повреждений, не допускайте контакта насадки с твердыми 
поверхностями.
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Электро-механическая безопасность
Следите, чтобы  все двер1й>1 и крышьси Системы  были эакрыты. С нятие кры ш ек во время работы  
опасно.

В о время пуска Системы  не касайтесь аш ш икатора.

Вьш олняйте все процедуры технического обслуживания, только вы клю чив С истем у и 
отсоединив ее от источника питания.

Система заземляется через провод заземления, вклю ченны й в кабель питания. Заземление 
Системы  -  залог безопасности работы с ней.

Устанавливайте Систему как м ожно дальше от прочего электронного оборудования, поскольку  
испускаемое ею радиочастотное излучение м ож ет служить помехами для прочего оборудования.

П е р е д в и г^ е  Систему аккуратно и медленно. Система в оборе весит приблизительно 15 к г  {33 
ф унта), и  поэтому м ож ет нанести травмы при неправильной транспортировке.

Противопожарная безопасность
•  Поглощ ение материалом радиочастотны х волн приводит к  его нагреванию . Н е  

используйте Систем у в непосредственной близости от взрьшчатых или огнеопасны х  

веществ.

« Смачивайте просты ни и  салфетки во избежание и х  возгорания. И спользуйте только  
негорю чие растворы  для о б р ^ о т к и  поверхностей.

• П ри  обработке поверхностей тела перед началом процедур, используйте только 
негорю чие вещества. О собую  осторожность проявляйте при работе с кислородом.

• П ри  использовании для очистки и дезинф екции спирта, проследите, чтобы  он полностью  
высох до вклю чения Системы .

Безопасность при эксплуатации Системы
•  Система оснащ ена следую щ ими системами обеспечения безопасности. Все сотрудники, 

задействованные в эксплуатации Системы , должны  быть ознакомлены  с ним и.

•  П итание не вклю чается, пока к  Системе не будет подклю чен аппликатор.

•  П ри  вклю чении электропитания раздается звуковой сигнал.

•  П ри  вклю чении С истем а выполняет самопроверку состояния оборудования.

•  О борудование тестируется кажды е 10 м с, что  обеспечивает надежность работы  
электроцепей.

• М они торинг сопротивления тканей  предотвращ ает возможность случайной утечки  

энергии на тело пациента.

• В о время операции ведется м ониторинг состояния поверхности ко ж и . П ри  повьпнении 
температуры  поверхности ко ж и  до установленного значения, подача радиочастотной  
энергии прекращ ается автоматически.

• М еж д у  вклю чением индикатора подачи радиочастотной энергии и ф актической ее 
подачей установлена короткая задержка.

.  Система запускается на минимальном значении м ощ ности.
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Активное вспомогательное оборудование
•  Перед началом использования насадки проверьте ее состояние. Проверьте состояние 

подклю чения. Неправильное подклю чение м ож ет привести к  образованию  разрядной  
д уги  или искр , сбою  в работе оборудования и нежелательны м хирургическим  
результатам.

• Н е допускайте касания кабеля насадки металлических объектов. Э то  м ож ет привести к  
появлению  индукционны х токов и  поражению  ими персонала и  пациента, либо вьввать  
пожар.

• Н е подклю чайте к  Системе влажное оборудование.

• Н асадки являются одноразовым оборудованием. Н и  в коем  случае не используйте их  
повторно.
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Маркировочные знаки

ш

I Разъем для подключения педального ■ 
выключателя

* ----------

V_____ f

D
О О

э
' Разъем для подключения флеш-карты

«— Маркировочный знак прибора BodyTite^

Р исунок 2.1 В и д  сзади прибора BadyTH e^^
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I N V A S I X

Промышленная
зона
Appolo Building 
Yokneam lllit

Модель iBODYTITE"™: 
AG600007A 
;ИЮНЬ 2009

llllinillllllllli
Напряжение питания S10200 
Частота : 100^240[В-]; 1.8[А]макс;

50-60[Гц]
Макс. выходная
мощность ■ ■
Частота ВЧ тока ’’ [Мгц]+/-2%

СДЕЛАНО В ИЗРАИЛЕ
ПРИ Р«сгге НЕОВЩДИЫО исхедить ма предпосыпок
<1) пРк®ориЕдол№нссзздй&&-гьпо№хдпяпргИЁГ!?ОьорадовАМИЯ и 
а ПРИЙУПР»ГИЫАетаСКПОМ£ЖВТ«.Г1ЛЙр?рЦ|4Е«ИЕ>1<ЁПА1ЕЛЫи̂МПОСУ1ЕДО 

ЕГ0РА&?ТЕ.Л«ЗДУ1СЧАТ1|Г1РИБ0Р10;ЬК0 КЗАЗЕМПенноЙ рЩЕТКе

[ В А ¥ : 8 : ® с € Da44

Меры предосторожности:1̂ n/»p|Uw Пр4|врхрйжтгапь не нейтрали 
г  Во м£»«канкв опвсностк возгорйиня, замемягь 

топыю предохранкгепвм гаквпз же тупа

(00-240В-: 1.8АТ 
2А: 250В

Laetaaagt

Р исунок  2 .2  М щ ж ировочный знак  прибора BotfyTUe^'^

Рисунок 2.3 Вид спереди прибора
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I N V A S I X
Промышленная 
зонаАрро1о 
Building 
Yokneam III it

HAND p ie c e : 
И  AG600431A: 

ИЮНЬ 2009HI
& .llllllllllitiin illillt

■ H1D5Q0 

: 2в-09

СДЕЛАНО В ИЗРАИЛЕ
Перед использованием стерилизовать

Одноразовое оборудование
Для использования только 
оборудованием INVASIX

■ Информация о закаж насадки

Р исунок  2 .4  М аркировка  насадки B o d yT ite^^

Классифииация оборудования
Далее приводится перечень оборудования и  его классиф икация.

•  Защ ита от поражения электротоком: Класс I, Защ ита от деф ибрилляции Т и л  B F

•  Защ ита от проникания ж идкостей: обы чное оборудование

•  Н е  использовать в присутствии огнеопасны х веществ

Система в целом относится к  оборудованию  класса ПЬ, предназначенной в соответствии с 
Д иректиэой по М едицинском у оборудованию  (9 3 /4 2 /Е Е С ) для маркирования С Е .
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Предупреждение

А к  использованию оборудования допускается только квалифицированный персонал, прошедший 
йеобходимую подготовку.

Для использования с Системой BodyTite™ допускаются только насадки, одобренные компанией 
Invasix Ltd.

Подключайте mi^p питания только к заземленной розетке требуемого напряжения и частоты тока, 
указанных на задней панели прибора.

Подключайте щмур питания BodyTite™ голько к заземленной розетке. Не используйте 
переходники.

Перед чисткой прибора обязательно отключайте его от сети.

Не допускается контакт ПАЦИЕНТА с металлическими заземленными деталями или деталями, 
имеющими значительную емкость. Во время работы рекомендуем использовать антистатические 
простыни и салфетки

Сбой в работе высокочастотного электрохирургического оборудования может привести к 
непреднамеренному повыщению выходной мощности прибора.

Всегда работайте на минимальной подходящей мощности, требуемой дня достижения желаемого 
результата. Используйте РЧ энергию в течение минимального необходимого времени, что позволит 
снизить вероятность непреднамеренных ожогов. Чем выше РЧ энергия и чем дольше она 
прилагается, тем. выше вероятность термического повреждения обрабатываемых тканей.

При одновременном использовании прибора BodyTite^f^ ОБОРУДОВАНИЯ для физиологического 
мошггоринга, располагайте электроды датчиков такового оборудования как можно дальше от 
обрабатываемого участка. Рекомендуем использовать при этом игольчатые электроды.

Кабели насадок должны размещать таким образом, чтобы не было опасности их контакта с 
ПАЦИЕНТОМ или другими проводами.

Рнск пожара/взрыва -  Использование следующих веществ приведут к повышению риска пожара и 
взрыва в операционной:

* Огнеопасные вещества (например, растворы для обработки кожи на основе спиртов, 
спиртовые настойки)

* Естественные горючие газы, скапливающиеся в полостях организма, например, в 
кишечнике

* Атмосферы с повышенным содержанием кислорода
* Окисляющие вещества (например, оксид азота [МгО]).
* Эндогенные газы.

Источником возгорания могут служить искры и нагрев деталей прибора BodyTite^'^ и связанного с 
н ш  оборудования. Постоянно следите за выполнением -фебований правил противопожарной 
безопасности. Следите за тем, чтобы в помещении, где используется прибор BodyTite^w^ 
скапливались горючие газы или жидкости, не допускайте использования смоченных в горючих 
жидкостях салфеток и простыней.
Работа прибора BodyTiteT”  может оказывать негативное влияние на работу прочего электронного 
ОБОРУДОВАНИЯ.

Не применяйте прибор BodyTite на пациентах, пользующихся кардиостимуляторами.
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Раздел 3 -  Установка Системы
Требования к источнику питания

т Для подклю чения Системы  требуется однофазная выделенная линия питания (100В  пер. 
тока; 10А ) или {115пер. тока; 10А ) или (230пер. тока; 10А ) или (240пер . тока; Ю Л ) 50- 
60Г ц .

• Розетка для подклю чения Системы  должна раснолш'аться не более чем в 15 ф утах от 
м еста установки Системы .

• Н е допускается подклю чение Системы  к  линии питания одновременно с ины м  
оборудованием.

А Для обеспечения противопожарной безопасности, замну плавких 
предохранителей производите только на предохранители того же типа и 
номинала.
Решающим фактором для безопасности работы является надежное 
заземление Системы.

Требования к среде установки
•  Корродирую щ ие вещества м огут привести электронны е детали Системы  в негодность, а  

потому запрещ ается установка Системы  в агрессивной атмосфере.

•  Для оптимальной работы  Системы , поддерживайте тем пературу в помещ ении, где она  
установлена, в пределах 2(f-27°C  (68°-79"F ) при относительной влажности не более 80% .

Перечень оборудования
в  состав Системы  входит следую щ ее оборудование:

« Платф орма системы

•  П ять насадок

• Н ож ной  выключатель

•  И н стр укщ ш  пользователя

•  Ш нур  питания

Установка
Система предназначена для установки в условиях клиники. Для установки Системы  необходимо 
Бьшолнить следующее;

•  Распаковать С истем у

• Проверить все детали Системы  на наличие повреждений

• Подклю чить нож ной вьшлючатель к  соответствую щ ему разъему

« Подклю чить ш нур питания к  соответствую щ ем у разъему на корпусе Системы

• Подклю чить ш нур питания к  соответствую щ ей розетке
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Перемещение Системы
Д ля перемещ ения Системы  в пределах кл и ники  необходимо:

•  О тклю чить С истем у

• О тсоединить ш нур питания

•  О тсоединить нож ной  выключатель

• О тпустить тормоза колес

•  М едленно откатить Систем у в нуж ное место

• П р и  необходимости -  подкатить С истем у к  тележ ке, аккуратно  приподнять и улож ить  

на боковы е рукоятки

А При перемещении Системы ни в коем случае не беритесь за рабочую панель. 
Прикладьшайте усилия только к пре;^гсмотренным ручкам!

Утилизация Системы
в  соответствии с Д ирективой Еврокомиссии 2 00 2 /9 6 /Е С  по утилизации электрооборудования и  
его отходов (W E E E ), а  такж е на основании требований про^шх законодательны х шсгов, 
действую щ их в ваш ей стране, пожалуйста, выбрасывайте отработавшее свое оборудование 

только в предназначенные места.
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Раздел 4 - Стерилизация
Для стерилизации насадок используйте только автоклавирование на пару. Насадки 
стерилизуются при температуре 250 градусов по Фаренгейту (121 градус по Цельсию) при 
давлении 15 фунтов на квадратный дюйм в течение не менее 30 минут, после чего дается 
30 минут на просушку

А Не превышайте температуру автоклавирования 279 градусов по Фаренгейту (137 
фв1!0 с̂ов по Цельсию), посколы^  ̂ при этом могут бьггь повреждены рукоятки, 
изоляция и прочие неметаллические части оборудования.

Н е  стерилизовать  го р я ч и м  воздухом!

А Перед началом работы дождитесь полного высыхания насадки.
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Раздел 5 -  Описание прибора
Задняя панель

А

□
U U

Разъем подключения шнура питания
Ш 0-2 40 В '-, 1А , 50-60ГЦ .

Гнездо плавкого прелохранителя
Гнездо установки плавкого предохранителя номиналом Т  2 А , 250В . П ри  
необходимости замены следите, чггобы устанавливаемый предохранитель имел точно  
такие ж е номинальны е характеристики.

Разъем для подключения носителя с программным обеспечением
Разъем, куда подклю чается носитель с программны м обеспечением. Д ля надежности  
он крепится с помощ ью  предусмотренны х винтов.

Разъем подключения ножного выключателя
Разъем, куд а подклю чается нож ной вы клю чатель. С  помощ ью  нож ного  
вы клю чателя оператор регулирует подачу радиочастотной энергаи после перевода 
прибора в реж им  Готовность. П еред началом работы  установите нож ной  
выключатель в удобное положение.

Панель управления оператора
Панель управления оператора расположена в передней верхней части Системы . Панель  
управления оператора состоит из кн о пки  вклю чения/вы клю чения, четы рех ф ункщ ю нальны х 
клавиш , дисплея и  разъема для подклю чения насадки (Р и сун о к 4 .1 ).

Р исунок  4.1 П анель управления  оператора
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© Кнопка включения/выключения
Предназначена для вклю чения/отклю чения питания Системы .

X Разъем для подключения насадки
о о

Подача радиочастотной энергаи невозможна, пока не будет подклю чена насадка. 

Функциональные клавиши
1 Н а  панели управления расположено четыре ф ункциональны е клавиш и. И х  

m m iiiim  назначение меняется в соответствии с надписями, приводимьлми на дисплее напротив  
каж дой из них.

Жидкокристаллический дисплей
Н а  Ж К  дисплее отображается инф ормация о состоянии прибора, параметрах работы и 
текущ ем  н ^ н ач ен и и  ф ункциональны х клавиш .

Экран режима Лечение

т

I N V A S I X
SW Редакций 1.00

Р исунок  4.2 Э кран загрузки

После вклю чения питания с помощ ью  соответствуюш;ей клавипш , на дисплее появляется экран  
Самопроверка. Происходит загрузка программ ного обеспечения с подклю ченного носителя и 
самопроверка всех частей Системы . П о  окончании самопроверки, на  дисплей выводится экран  
режим а Лечение.
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IN V A S I X
РЕЖИМ ОЖИДАНИЯ
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г а
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O.Ok J

Мощность РЧ

Общая энергия

Температура
отключения

Т е ку щ а я

Температура

Гром кость

Выбор меню

Режим работы

Р исунок  4.3 Э кран Л еч ен и е

М ощ ность  подаваемой РЧ  и ш еня ется  в пределах, установленны х

для подклю ченной насадки, М ош дю сть изменяется в пределах от 10  до 75 
В т. С истем а при запуске вклю чается на минимальной м ощ ности.

В  данном поле показы вается общ ий объем Р Ч  энергии, поданны й с начала

процедуры  лечения.

Тем пература отклю чения -  уставка температуры  обрабаты ваемой ткани  

Э то  значение м ож ет изменяться в пределах от 36“С  до 45°С .

Показы вает текущ ую  тем пературу поверхности ко ж и .

Позволяет выбрать гром кость звуковьюс сигналов Системы .

Д анное м еню  позволяет выбирать назначение ф ункциональны х клавиш .

С истем а подцерживает три реж им а работы.

В режим е О ж идание пользователь им еет возможность настраивать 
параметры работы. В  реж им е О ж идание невозможна подача Р Ч  энергии.

В  режим е Готовность к  работе. Систем а находится в ожидании вклю чения  
нож ного  выключателя, чтобы  начать подачу Р Ч  энергии. П р и  попы тке  
изменения параметров работы , Система переходит в режим  О ж идание.

П ри замьжании нож ного выключателя, С истем а переходит в А ктивны й  

реж им  работы. П ри  попы тке изменения параметров работы , Система  
переходит в режим О жидание.
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функциональные клавиши
Изменение

Этим  значком  отмечается ф ункциональная клавиш а, с помощ ью  которой  
пользователь м ож ет выбирать параметры работы.

Больше

С  помощ ью  этой клавиш и увеличивается значение вьгбранного изменяемого  
параметра работы.

Меньше
С помощ ью  этой клавиш и умеш>шается значение вы бранного изменяемого  
параметра работы.

Режим
Значок указы вает на ф ункциональную  клавиш у, предназначенную  для смены  
Режим а работы Системы .

Индикатор звуковых сигналов
о  переходе в А ктивны й реж им  работы  С истема сигнализирует периодическим  звуковым  
сигналом. П р и  повы ш ении гедш ературы  обрабатьшаемой ткаш ! до значения уставки  

сугключения, звуковой сигнал меняется на двойной, и частота звуковы х сигналов увеличивается 
по мере приближения м ом ента отклю чения.

Насадка
Насадка состоит из внутреннего электрода, наруж ного электрода с датчиком  телшературы, 
регулятора глубины , рукоятки, кабеля и разъема для подклю чения.

Р исунок  4.4 Н асадка
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Внутренний электрод

Н а р у ж н ы й  эл ектр од

Механизм выбора 

Кабель

Разъем подкл ю чения

- Изолированны й м еталлический ш ты рь с проводящ ей головкой  
оптимизированной формы. В нутренний электрод вставляется в ткань  
сквозь рассечение ко ж и  пациента.

-  И м еет ко н тактную  поверхность диаметром 2 0  мм, которая  
передает и рассеивает энергию  по поверхности ко ж и , предотвращая, 
таким  образом, перегрев ткан и . Н аруж ны й электрод оснащ ен  
встроенны м датчиком  температуры  для м ониторинга состояния 
ко ж и .

-  Позволяет настроить расстояние м еж ду электродам и в пределах от  
5 до г л у ^ н ы  обработки 50  м м . Н астройка глубины  обработки  
вьшолняется с помощ ью  рукоятки , располож енной сбоку насадки.

-  Д лина кабеля 250см  (10 0  дю ймов).

- Подклю чается к  панели управления Системы . Разъемы имею т 
собственные номера, позволяющие контролировать использование 

каж дой из н асад о к.
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' Раздел 6 -  Работа Системы
В  данном разделе инструкций описьш ается запуск системы , работа с ней  и  отклю чение.

л  Перед подключением насадки к Системе BodyTite™ , убедитесь, что насадка 
Примечание ? стерилизована, проверьте его электроды и кабель подключения на наличие

механических поврезвдений или повреждений изоляции.

Не допускается использование Системы BodyTite’^̂̂  лицам, не прошедшим 
необходимую подготовку. Использование Системы неподготовленным врачом 
может привести к травмам пациента, в том числе, проникающим ранениям и 
необратимым некрозам тканей.

А
I  Запуск прибора
*  1. Для вклю чения прибора наж м ите клавиш у В клю чение. Система загрузит программное

Е обеспечение и  перейдет в реж им  самопроверки. П ри  обнаружении во время самопроверки
ош ибок, на экран выводится сообщ ение (см . раздел 8 настоящ ей инструкции). Если  
самопроверка пройдена без ош ибок, на дисплей системы  вьшодится экран Л ечение.

I  2. Проверьте следующее:

■  •  Дисплей работает

I  * Система находится в режим е О ж идание

i i  *  Н а  дисплее отображается версия програм м ного обеспечения

• Т ип  насадки определен С истемой верно

^  •  У став ки  м ощ ности и  температуры  отклю чения находятся в минимальном значении

• П оказания общ ей поданной энергии равны нулю .

I  3 . Н астройте уставки М О Щ Н О С Т Ь  Р Ч  и Т Е М П Е Р А Т У Р А  О Т К Л Ю Ч Е Н И Я  с помощ ы о
“  кно по к Больше и М еньш е

§ 4 . Н аж м ите клавиш у Р Е Ж И М  для перехода в реж им  Г О Т О В Н О С Т Ь .

5. Система готова к  использованию . Д пя начала процедуры  наж м ите на нож ной  выключатель.

I  Измерение параметров лечения в процессе
После настройки установок м ощ ности Р Ч  и температуры  отклю чения, м ож но переходить к  

1 :̂ процедуре лечения. Во время лечения, С истем а ведет постоянны й м ониторинг следую щ их
щ параметров:

1. Выходная мощ ность РЧ . Если измеряемая величина м ощ ности отличается от заданного  
1  значения более чем на 20% , то подача энергии прекращ ается, а н а  дисплей вьшодится
«  сообщ ений об ош ибке (во время подачи РЧ  энергии, в верхнем правом углу дисплея

появляется голубой значок коагуляции).

1  2. Сопротивление между электродами. Если во время процедуры  С истем а отм ечает короткое
замы кание или полное отсутствие ко нтакта  м еж ду электродами, то  подача Р Ч  энергии  
м гновенно прекращ ается. П роверка сопротивления производится кажды е 100 мс. После

1  установки нормального ко нтакта  м еж ду электродами, подача Р Ч  энергии возобновляется.
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3. Тем пература поверхности ко ж и . П р и  повы ш ении тем пературы  поверхности ко ж и  на  
обрабатываемом участке до уставки отклю чения, подача РЧ  энергии м гновенно  
прекращ ается и возобновляется только после снижения температуры .

Выключение Системы
Д ля вы клю чения Системы  воспользуйтесь клавиш ей отклю чения.
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Раздел 7 - Лечение
Требования по подготовке

Д анная инструкция не м ож ет рассматриваться ка к  полное руководство по использованию  
Системы . Ком пания Invasix  реком ендует всем пользователям предварительно пройти обучение  
по следую щ им темам (не ограничиваясь, однако, им и):

•  О бщ ее понятие о Р Ч -энергии

•  Возможны е риски  и  принципы  безопасной работы прибора

•  Использование и реж им ы  работы  прибора

• П рактические навьпш работы

Показания к применению
П рибор B o d y T ite ^  с Вспом огательны м  оборудованием предназначен для подачи  
вы сокочастотны х (В Ч ) токов  для коагуляции м я гки х  тканей .

Противопоказания
Кром е прочего, в качестве противопоказаний необходимо отметить:

•  Использование кардиостим улятора или внутреннего деф ибриллятора

• Н аличие серьезных общ их заболеваний или заболеваний неизвестной природы

• Болезни, локализованны е в точке прим енения прибора

• Ведение терапевтического или м едикам ентозного лечения, которое м ож ет бьпъ 

несовместимы м с использованием прибора

• Беременность

« Недавние хирургические вмешательства в области использования прибора

• Расстройства органов ниж ней  части брю ш ной полости (напр,^ гры жи, 
неспециф ического язвенного колита, болезнь К рона, остры й цсрви ти т и т .д .)

ш Н аличие тромбофлебита

•  Остры е инф екционны е заболевания

• Проблемы  с сердцем

•  Н епереносим ость анестезии

Возможные негативные побочные эффекты
к  возможны м негативны м  побочны м эффектам кром е прочего относятся: кровотечение, 
образование ш рамов, наруш ения ко ж н о го  покрова, асим м етрии, хирургический  ш о к, 
проблемы с ды ханием, кож ны е расстройства, серомы, аллергические реакции , осложнения, 
связанные с анестезией. Э ти  и  прочие риски  должны  быть учтены  и оценены . П аци ент должен  
понимать важность предварительной подготовки и последую щ его лечения, а такж е  то т ф акт, 
что пренебрежение данны ми инструкциям и повы ш ает вероятность возникновения  
осложнений.
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Рекомендации по подготовке к лечению
при первом визите пациента, врач обязан:

• О тказать в процедурах всем лицам, им ею щ им  противопоказания.

•  Вы яснить, причину обращ ения пациента и его/ее ожидания.

•  Рассказать пациенту о лечении, типичны х результатах, возможны х побочны х эффектах и 
рисках.

П роинструктировать пациента о необходимы х мерах предосторожности.

• О тм етить область, н а  которой будет вьшолняться процедура.

•  Разбить область на зоны размером не более 10 х  10 см.

Примечание /
Обязательно необходимо выделить область, на которой будет выполняться 
процедура. Длинные волосы мешают контакту эле1о^родов с поверхностью кожи. 
Плохой контакт может привести к повреждению кожи во время процедуры.

Рекомендации по выполнению процедуры
1. Взять стерильную  насадку и подклю чить ее к  Системе.

2. Вы полнять Процедуру луска прибора, описанную  в Разделе 5.

3. Задать расстояние меисду электродами на основании необходим ой толщ ины  захвата 

жировой ткани .

4 . П од местны м наркозом  сделать разрез 3 мм для вставления внутреннего электрода.

5. Через рассечение провести инф нльтрационную  анестезию  до начала процедуры .

6. Н анести стерильный гель на водной основе на поверхность ко ж и  на обрабатываемом  

участке.

7. Вставить внутренний электрод сквозь рассечение.

8. Параметры  процедуры  указаны  в таблице ниж е;

Глубина  
! вы полнения

М о щ н о с ть
Т е м п е р а ту р а
о ткл ю ч е н и и

В р ем я пр оц ед ур ы

20-25м м 40-70В Т 38^40оС Д о  размягчения жировой ткани .

10-15мм 30-45В Т 38-40о С Д о  размягчения жировой ткан и  и повы ш ения 
температуры  ко ж и  до требуемого уровня.

9. Удерживая одной рукой  насадку, второй натянуть ко ж у  на обрабатываемом участке.

10. Н аж ать нож ной выключатель для начала подачи РЧ энергии.

ВофТНе™ Инструкция пользователя Стр. 25 из 30



■

т

11. Плавны ми движениями водить электроды по обрабаты ваемому участку. Следить за 

надежностью  контакта наруж ного  электрода с кож ей . Скорость движения должна  
составлеть около 2  секунд н а  круговое движение электрода вперед и  назад.

12. После размягчения ткан и , сократить расстояние м еж ду электродами до 1 0 4 5  мм и  
обработать поверхностны й слой жировой ткани.

13. После того как Система подаст звуковой сигнал о достиж ении необходимой температуры , 
переходить к  следую щ ему участку обработки.

14. После обработки нуж ного  обьема жировой ткани , перевести прибор в  реж им  О жидание и  
вынуть внутренний электрод из тела.

15. М ы  рекомендуем откачивать коагулированную  ж ировую  ткань  из тела с помощ ью  

хирургической помпы  или пш рица, О ткачивание м ож но выполнять либо одновременно с 
процедурой обработки Р Ч  энергией, либо после достиж ения необходимого тем пературного  
эффекта.

16. Н алож ить на рассечение ш ов,

17. После процедуры использовать стандартны е постоперационны е перевязочные материалы, в 

том  числе приспособления для поддержания формы после липосакхши.

Рекомендации послеоперационного лечения
После каж дой процедуры , врач обязан оказать пациенту соответствую щ ее послеоперационное 

лечение.

•  Болевые ощ ущ ения снимаю тся анальгетикам и.

Во избежание развития инф екции, необходимо назначение антибиотиков со дня 
проведения процедуры  на срок 1-2 недели (по реш ению  лечащ его врача).

•  В  течение 6  недель следует использовать ком прессионную  пену и бандаж в течение 6 

недель.

•  П ациент обязан обратиться к  врачу при появлении первы х признаков инф екции, 
лихорадки, повьппенного потоотделения, покраснения обработанного участка, боли, 
затрудненности ды хания, боли в суставах, ф уд и , наруш ениях сердечного ритм а и ины х 

сим птомах.
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Во время выполнения процедуры на дисплее постоянно мигает значок 
плохого контакта электродов
Убедитесь, что гель н а  водной основе распределен по поверхности ко ж и  равномерно. Замените  
насадку. Если проблема не устраняется, обратитесь в служ бу технической поддержки.

Поломка вентилятора
Вентилятор охлаждения не работает. О братитесь в служ бу технической поддержки.

Подключение использованной насадки
п о  отмечает подклю чение ранее использованной насадки. Замените насадку.

Сбой в памяти Системы
П О  не м ож ет прочесть параметры системы. Обратитесь в служ бу технической поддержки. 

Низкая температура
Такое сообщ ение выводится на дисплеи, если за 10 секунд работы Системы  температура не 
повьппается на Уг градуса по Цельсию . П ри  этом прекращ ается подача РЧ  энергии, но Система  
не выключается.

Если проблема не устраняется, обратитесь в служ бу технической поддержки.

Поломка датчика температуры
Показания температуры  выше 96 градусов по Цельсию  (вероятно, произош ло короткое  
замыкание в термисторе). Если проблема не устраняется, обратитесь в служ бу технической  

поддержки.
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Раздел 9 -  Технические характеристики 
Системы
Электропитание
Частота тока питания (ном.) 
Напряжение питания (ном .) 
Ток питания (эфф.)

50-60 Гц
100-240 В пер. тока  
1,5А,

Условия эксплуатации
Температура окр. qieflfai 
Относительная влажность 
Атмосферное давление 
Время прогрева

15° -  35° С [ 5 9 " - 9 5 °  F]
от 30%  до 80% , неконденсирующаяся
700 гкП а - 1060 гкП а
При транспортировке или хранении при температурах вне 
указанных для условий эксплуатации, необходимо выдержать 
прибор BodyTite^“  в помещении для прогрева до требуемой 
температуры.

Транспортировка и
хранение
Температура окр. среды - 2 0 ° - 6 5 ° С [ 3 5 ° - 1 3 Г Р ]
Относительная алажность от 0% до 80% , неконденсирующаяся
Атмосферное давление 500 гкП а - 1060 гкП а

Габариты
Система 36см Ш х  36см Т х  100см В [14,2” Ш х  14,2” Т х 4 0 ” В]
Кабель насадки 250 см Д  [100”  Д ]

Вес
Система 15 кг [33 фунт.]
Аппликатор 0,45 кг [1 фунт.]

Характеристики
подаваемого тока
Конфигурация выхода Изолированный вывод
Максим, выходная мощность 75 [Вт] @  300[л.с.]
Частота на выходе 1 [М г ц ] ± 2 %
Vp.p макс 600 [В ]
Коэфф. амплитуды * 2 ±  2%
(номинальная нагрузка)

*  Показатель формы тлиы, необходимой для коагуляции кровоточащих сосудов без оказания режущего эффекта
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Кривые выходной мощности

Представленные далее кривы е отражаю т изменения выходной м оищ ости в разны х режим ах  
работы.

Выходная мощность/нагрузка
ао

70 

60 ■

Т  40 

1 ,0  ^
-•—37 Вт

iz Q

1“
Ш ®

О lOfl 200 300 400 5аО 600 700 ЁОО 900 1000 1100

Сопрснивпение нагрузив, Ом

Р исунок 9.1 Зависим ост ь вы ходная н а грузка /сопрот ивление

Пиковое напряжение/уставка выходной мощности

350

300

^250

■1-200

150

10€

50

О 

с "

№

10 20 30 40 Ъй 60 70 80

Усгав1э  выходной мощности (ватт)

Р и сун о к  9,2  Зависимость пиковое напряжение / устзвка выходной мощности
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