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1.1 Наименование медицинского изделия

А п пар ат косм етологический с ф окусированны м  вы сокоинтенсивны м ультразвуком  
U L T R A F O R M E R  с принад леж ностям и .

I. Состав:
1. О сновной блок системы  - 1  шт.
2. М анипул а А  - 1  шт.
3. М анипул а В - 1  шт.
4 . С етевой  кабель - 1  ш т.

II. П ринадл еж ности:
1. Н абор  картрид ж ей  для манипулы  (н асад ки ) 4 ,5  мм - не б о л ее 2 шт.
2 . Н абор картрид ж ей  для манипулы  (н асад ки ) 3 мм - не б о л ее  2 шт.
3. Н абор картрид ж ей  для манипулы  (н асад ки ) 1 ,5  мм - не б о л ее 2 шт.
4 . Н абор картрид ж ей  для манипулы  (н асад ки ) 2 мм -  не б о л ее  2ш т.
5. Н абор  картрид ж ей  для манипулы  (н асад ки ) 6 мм -  не б о л ее  2ш т.
6. Н абор  картрид ж ей  для манипулы  (н асад ки ) 9 мм -  не б о л ее  2ш т.
7. Н абор  картрид ж ей  для манипулы  (н асад ки ) 13 мм -  не б о л ее  2ш т.
8. Гель для проведения процедур - не б о л ее 10 шт.
9. Ключ запуска - 2 шт.
10. П р ед о хр ани тел ь  - 2  шт.
11. Руководство по экспл уатации  - 1  шт.
12. И нструкции для врача (руководство и л ам иниро ванны е листы ) - 1  шт.

1.2 Назначение медицинского изделия, установленное производителем

А п п ар ат косм етологический с ф окусированны м  вы сокоинтенсивны м ультразвуком  

U L T R A F O R M E R  с принад л еж ностям и  (д ал ее  по тексту  -  ап п ар ат, устройство) 

пред назначен  для ом ол ож ения  кожи, ф орм ирования контуров л ица, уплотнения и 

л иф тинга м ягких ткан ей  л ица, за сч ет терм ического  воздействия на разны е уровни  

дермы  и поверхностны й м ы ш ечно -  апоневротический  слой, со кращ ённо  -  З М А З , без  

наруш ения цел остности  кожи и повреж дения о кр уж аю щ их тканей .

Показания.
- С н и ж ен и е  тургор а кожи и подкожны х структур;

- В ялая д р яб л ая  кож а вокруг глаз, лба, а та кж е  в зоне л иц а и шеи;

- М ел ки е  и глубокие м орщ ины , углубл ение носогубны х складок, о пущ ени е уголков  

губ;

-Д р я б л о с ть  и отвисание кожи щ ек, под подбородком  и в области  шеи;

- О п у щ ен и е  бровей и птоз верхнего  века.
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Противопоказания.
• Возраст м ладш е 18 лет.

• Наличие кардиостим улятора или внутреннего  д еф и б ри л л ятора , 

имплантированного нейростим улятора или лю бы х д ругих внутренних электрических  

систем.

• Н аличие м еталл ических им пл антато в  в обраб аты ваем ой  области .

• Б ерем енность или период  корм ления грудью.

• Р ак кожи в прош лом  или насто ящ ем , особенно рак кожи, или пред- 

злокачественны е родинки.

• Н аруш ения  им м унной систем ы , особенно в р езул ьтате  имм уносупрессивны х  

заб ол еваний , таки х  как С П И Д  или В И Ч , или в резул ьтате использования  

им м уносупрессивны х препаратов .

• С ерьезны е сопутствую щ ие состояния, таки е  как расстройства сердечной  

д еятел ь н о сти , эпилепсия или волчанка.

• Плохо контролируем ы е эндокринны е наруш ени я , та ки е  как д и а б е т.

• Коагул опатия сверты ваем ости крови или п р и м ен ен и е антикоагулянтов  в истории. 

Л е ч е н и е  нельзя проводить в области  тр о м б о ф л еб и та .

• П ациенты , чье состояние м о ж ет быть ухуд ш ено  в р езул ьтате  прим енения тепл а . 

П ациенты , им ею щ и е в а н а м н е зе  с заб ол еваниям и , стим улируем ы м и теплом , таки е  как  

рецид ивирую щ ий H erp es  S im p lex  в обраб аты ваем ой  области , м огут обрабаты ваться  

только после проф ил актического  реж им а.

• П ациенты , и м ею щ и е пониж енное или повы ш енное восприятие тем пературны х  

изм енений .

• Л ю бы е активны е состояния в п р ед ел ах  об раб аты ваем ой  области , та ки е  как язвы, 

кровоизлияния или риск кровоизлияний, септические состояния, псориаз, экзем а  и 

р а зд р а ж е н и е , а та кж е  ч р езм ер н о /н ед ав но  заго р ел ая  кожа.

• Кожны е заб ол евания  в а н а м н е зе , та ки е  как келоидны е рубцы, аб норм ал ьно е  

заж и в л е н и е  ран, а та кж е  очень сухая и хрупкая кожа.

• Лю бы е хирургические, инвазивны е, аблативны е процедуры  в обрабаты ваем ой  

об л асти  д о полного заж ивления .

• П о р еш ени ю  врача, необходим о воздерж аться от л ечени я  лю бы х состояний, 

которы е м огут сд ел ать  процедуру неб езопасной  для п ац и ен та .

{  ^ }



Дополнительные меры предосторожности;
О со б о е вним ание необходим о уделять следую щ им  случаям , при которых 

необ хо д им а консультация с л еч ащ и м  врачом:

• П а ц и е н там , приним аю щ им  л екар ств а , растител ьны е препараты , пищ евы е добавки  

или витамины , которы е м огут вызвать хрупкость кожи или наруш ить процесс  

заж и в л ения  кожи, наприм ер , длительны й прием  стероидов. Isotretinoin (A ccutane), 

те тр а ц и кл и н а  или зверобоя.

• П а ц и е н там , им ею щ им  лю бы е м едицинские состояния, которы е м огут наруш ить  

процесс заж и в л ения  кожи.

• Э стети ч е ски е  процедуры  в об раб аты ваем ой области , та ки е  как ф иллеры , 

зол о то е /п л астико в о е  ар м ирование , жировы е им плантаты .

• П а ц и е н там , вы полняю щ им частую  ш лиф овку кожи или хим ические пилинги, или  

д ругие  э стети ч ески е  процедуры , которы е м огут привести к чувствительной, хрупкой или  

тонкой коже.

• П а ц и е н та м , им ею щ им  пред распол ож енность  к чрезм ерны м  ал л ергическим  

реакциям , таким  как крапивница, затр уд н ен и е  ды хания и та к  д ал е е .

• Н е  д опускается  проведение процедур в о б л астях  пониж енной чувствительности, 

кр о вообр ащ ения , а та кж е  там , где проведено об езбо л ивание, в об ласти  костей, 

распол ож енны х очень близко к поверхности кожи.

• Н е  использовать а п п а р а т  на лю бой из сл ед ую щ их областей: область щ итовидной  

ж ел езы , м олочны е ж елезы , паховая область, генитал ии, подмы ш ки, под бровям и, на 

в еках  или глазны х яблоках.

Возможные побочные действия:
Н епр авил ьное использование ап п а р а та  м о ж ет привести к возм ожном у появлению  

побочны х эф ф ектов . Х о тя  эти эф ф екты  встречаю тся редко, и о ж ид ается , что они будут  

кратковрем енны м и, о лю бом  из сл ед ую щ их состояний необходим о нем ед ленно  

со о б щ ать  врачу. П обочны е эф ф екты  могут появиться или во врем я процедуры  или  

ср азу  после нее:

• Кратковрем енны й д иском ф о рт (ж ж ен и е , боль, тепло);
• Д и зес те зи я  (о н е м ен и е  или повы ш енная чувствительность):
• Ч р езм ер н о е  покр аснение кожи (эритем а):
• П о в р е ж д е н и е  естественной  текстуры  кожи (корки, пузыри, ожоги);
• Ч резм ерны й о тек кожи (эдем а);
• Х р упкая  кожа;
• С иняки;
• Зуд.



в  случае сом нений относительно возможны х побочны х эф ф ектов , п ац и ент д олж ен  

проконсультироваться со своим врачом и принести р а зр еш е н и е  на проведение  

процедуры .

Способ применения.
Кратковрем енны й контакт с поверхностью  кожи п ациента .

С огл асно  вы бранной м етод ике  врач п ер ед в и гает м анипул у круговыми и линейны м и  

д ви ж ени ям и  по всей об ласти  воздействия на кож е, используя очень сл аб ое  

н ад ав л и ван и е  и регулируя интенсивность  вибрации в соответствии с об раб аты ваем ой  

областью  и переносим остью  и ком ф ортом  п ац и ен та .

Условия применения.
Д а н н о е  м едицинское изд ел ие прим еняется  в л ечеб но -проф и л акти чески х  

уч р еж д ен и ях  врачам и.

2.1 Описание принципов работы

В процессе л еч ен и я  интенсивная сф окусированная ультразвуковая волна с частотой  

кол еб ания  4  и 7 М Гц  со зд ае т зоны терм о коагул яции  на глубине 13 .0 , 9 .0 , 6 .0 , 4 .5 , 3 .0 ,

2 .0  и 1 .5  мм в д е р м е  созд авая при этом  S M A S  (от английской аббревиатуры  S M A S  —  

superficial m uscu lar aponeurotic  system , поверхностная м ы ш ечно-апоневротическая  

си с тем а). Вы сокоинтенсивны й ультразвук, вызывая кол еб ания в тканях, приводит к 

л окал ьном у то чечн о м у их нагреву с последую щ им  со кр ащ ен и ем  и стим уляцией  

си н теза  нового кол л агена . Б лагодаря четкой направленности  воздействия  

ультразвуковы х кол ебаний о б еспечивается  ц ел евая  д остав ка  энергии без повреждения  

о кр уж аю щ их ткан ей . Д л и н а  линии воздействия м о ж ет м еняться от 5 до 2 5  мм, а 

р ассто яни е м еж д у точкам и коагуляции со ставл яет 1, 1 ,5  и 2  мм в зависим ости от 

интенсивности  используем ой У З -эн ер ги и .

Н а л и ч и е  н асад ок о б есп е ч и в ае т д оставку энергии  в целевы е структуры  на глубине  

13 .0 , 9 .0 , 6 .0 , 4 .5 , 3 .0 , 2 .0  и 1 .5  мм.

I



О сновны е ком понент ы  аппарата:

П ередняя и задн яя  част ь аппарат а:

01/

I

А  ^
и

^ ¿ 7

№ Наименование № Наименование

1 О сн о в н о й  б л о к 2 М а н и п у л а  (2  ш т.)

3
К а р т р и д ж и

1 4 -4 .5 ,1 7 -3 .0 , 1 7 -1 .5 , М Р2
4

К а р т р и д ж и  
М Р б , М Р 9 , М Р 13

5 Клю ч пользователя 6 Ш н у р  п и тан и я  п е р е м е н н о го  то ка

 ̂ ’ }



1 № Н аим енование Н азначение

1
сенсо рны й Ж К -э к р а н  д и а го н а л ь ю  1 0 ,4  

д ю й м а

..................................................
Графический интерфейс пользователя (ГИП)

2 В ы клю чатель с кл ю чо м Вклю чение/ выключение оборудования с помощью  
ключа

3 Д е р ж а т е л ь  м анипул ы Д е р ж а т е л ь  м анипул ы

4 О тсек для х р а н е н и я  к а р тр и д ж е й О тсек  для х р а н е н и я  к а р тр и д ж е й

5 Р о л и к с б л о ки р а то р о м П о д в и ж н о е  ко л есо  (с в о зм о ж н о сть ю  
б л о ки р о в ки ) '

6 Ручка Ручка для пл ав но го  п е р е м е щ е н и я  
о б о р у д о в а н и я

7 Задняя кр ы ш ка Кры ш ка с в и н та м и , закр ы в аю щ ая область  
п о д кл ю ч е н и я

8 Разъ ем  каб ел я  м ан и п ул ы Разъ ем  для п о д кл ю ч е н и я  каб ел я  м анипул ы

9 В ы клю чатель о сн о в н о го  п и тания В кл ю ч е н и е / в ы кл ю чен и е п и тан и я  п е р е м е н н о го  
то ка

10 Разъ ем  п о д кл ю ч е н и я  пи тан и я Р азъ ем  для п о д с о е д и н е н и я  ш н ур а п итания  
п е р е м е н н о го  то ка

11 Ролик П о д в и ж н о е  кол есо

1

Манипула:

№ Н аим енование Назначение . . - 'V

Красный светодиодный индикатор горит при излучении 
ультразвука.

С вето д и о д н ы й  и н д и ка то р

Зеленый светодиодный индикатор горит, когда картридж  
вставлен в гнездо на манипуле и м ожно приступать к работе.

Синий светодиодный индикатор горит, когда манипула 
подсоединена и опознана аппаратом.

Синий светодиодный индикатор мигает, когда соединение  
м еж ду манипулой и аппаратом не установлено.



2
К н о п ка  о тс о е д и н е н и я  

к а р тр и д ж а
С обеих сторон корпуса манипулы расположены кнопки  
отсоединения картриджа.

3 К а р т р и д ж К а р т р и д ж  (р аб о ча я  часть)

4
К н о п ка  в кл ю чен и я  

ул ь тр азв уко в о го  изл учения
К н о п ка  в кл ю ч ен и я  ул ь тр азвуко в о го  изл учени я  на 
м а н и п у л е

5 К аб е л ь  м анипул ы Каб ель , с о е д и н я ю щ и й  о сн о в н о й  б л о к и м а н и п у л у

Каотоиджи для  м анипулы  (насадки):

I- -г«?,-[ {

1) 2) 3) 4) 5)

6)
\ I I

7)

№ Тип
картриджа

Эксплуатационные характеристики
Примечания

1 14 -4 .5 Частота: 4 М Г ц , Глубина: 4 ,5  м м , м а кс , м о щ н о сть : 1 ,5  Д ж

2 1 7 -3 .0 Частота: 7 М Г ц , глуб ина: 3 ,0  м м , м акс , м о щ н о сть : 1 ,5  Д ж

3 17 -1 .5 Частота: 7М Ги,, глуб ина: 1 ,5  м м , м а кс , м о щ н о сть : 0 ,5  Д ж
О п ц и о н а л ь н о

4 М Р 2 Частота: 5 ,5  М Г ц , глуб ина: 2 ,0  м м , м а кс , м о щ н о сть : 0 ,4  Д ж

5 М Рб Частота: 2 М Г ц , глуб ина: 6 ,0  м м , м акс , м ощ но сть : 3 ,0  Д ж

6 М Р 9 Частота: 2 М Г ц , глуб ина: 9 ,0  м м , м а кс , м о щ н о сть : 3 ,0  Д ж

7 М Р 1 3 Частота: 2 М Г ц , глуб ина: 1 3 ,0  м м , м а кс , м ощ но сть : 3 ,0  Д ж



2.2 Технические характеристики

Таблица основны х технических хар актер и сти к
- 1

Характеристика Значение

Аппарат косметологический с фокусированным высокоинтенсивным
ультразвуком ULTRAFORMER

Габаритны е разм еры 5 1 5 ( Ш ) Х 5 0 0 ( Г ) Х  1 3 1 0 (В ) мм (± 1 0 % )
Э л ектр о п и та н и е 1 0 0 -2 4 0  В, 5 0 /6 0  Гц
П о тр еб л я ем ая  м ощ ность 5 0 0  ВА
Д испл ей С енсорны й ж /к  экран, д иагонал ь  10 ,4  дю йм а
Вы ходная м ощ ность  
излучения

0,1 -  3 ,0  Д ж

Глубина воздействия  
ультразвука

1,5  мм, 2м м , 3 мм, 4 ,5  мм, 6м м , Эмм, 13мм

Р егул ировка расстояния  
м еж д у точкам и  
терм о коагул яции  (ш аг)

1 м м /1 ,5  м м / 2 мм

Ш ирина области  воздействия 5 мм - 2 5  мм
Количество импульсов в 
одной процедуре

3 0 0  - 4 0 0

М асса 35  кг (± 10 % )
М анипул а А

Д л и н а
Ш текерны й вход

133 мм (± 10% ) 
насадки 1,5; 3; 4 ,5  мм

М ан ип ул а В
Д л и н а
Ш текерны й вход

133 мм (± 10% ) 
насадки 1,5; 3; 4 ,5  мм

С етев о й  кабель
Д л и н а 10 0 0  мм (± 10% )

Принадлежности
Н аб ор  картрид ж ей для манипулы  (н асад ки ) 4 ,5  мм

О б щ и е  габариты  
Габариты  рабочего  участка  
Глубина воздействия

8 0 x 2 0 x 1 0  мм (± 10% ) 
50  X 2 0  мм  

4 ,5  мм
Н абор  картрид ж ей  для манипулы  (н асад ки ) 3 мм

О б щ и е  габариты  
Габариты  рабочего  участка  
Глубина воздействия

8 0 x 2 0 x 1 0  мм (± 10 % ) 
50  X 30  мм  

3 мм
Н абор картрид ж ей для манипулы  (н асад ки ) 1 ,5  мм

О б щ и е  габариты  
Габариты  рабочего  участка  
Глубина воздействия

8 0 x 2 0 x 1 0  мм (± 10% ) 
50  X 4 0  мм  

1,5 мм
Н аб ор  картрид ж ей для манипулы  (н асад ки ) 2 мм

О б щ и е  габариты  
Габариты  рабочего  участка  
Глубина воздействия

1 0 9 x 8 3 x 5 3  мм (± 10% )  
3 5  X 9 мм  

2 мм
Н аб ор  картри^ ж ей  для манипулы  (насад ки ) 6 мм

О б щ и е габариты  
Габариты  рабочего  участка  
Глубина воздействия

9 7 x 8 3 x 5 3  мм (± 10 % ) 
6 0  X 28  мм  

6 мм
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1 Х ар а кт е р и с т и ка 15начение 1
Аппарат косметологический с фокусированным высокоинтенсивным

ультразвуком ULTRAFORMER
Н абор  картрид ж ей  для манипулы  (н асад ки ) 9 мм

О б щ и е  габариты 9 7 x 8 3 x 5 3  мм (± 10 % )
Габариты  рабочего  участка 6 0  X 2 8  мм
Глубина воздействия 9 мм

Н аб о р  картрид ж ей для манипулы  (н асад ки ) 13 мм
О б щ и е  габариты 9 7 x 8 3 x 5 3  мм (± 10 % )
Габариты  рабочего  участка 6 0  X 2 8  мм
Глубина воздействия 13 мм

Гель для проведения процедур
О б ъ ем 2 5 0  мл
pH от 6 ,5  до 7 ,5
П ред о хр ан и тел ь 2 x 1 0 .1 2 5  A L 2 5 0 V

Т а б л и ц а  м атер и ал о в  изготовления м едицинского  изделия.

Часть изделия Материал
Корпус ап п а р а та  
М ан ип ул а А  (В )

Н е р ж ав ею щ а я  сталь A IS I 3 1 6  
П о л и кар б о н ат РЫ Т W H IT E  4 5 6

Н а б о р  картрид ж ей  для манипулы  
(н асад ки ) П о л и кар б о н ат РЫ Т W H IT E  4 5 6

С остав  геля для проведения процедур.

N2 п/п Наименование компонента Массовая доля, %
1 В ода оч и щ ен н ая 8 6 ,0 0  ± 3 , 0
2 П ропиленгликоль 1 0 ,0 0  ± 0 , 2
3 Глицерол 2 ,0 0  ± 1,0
4 К арб ом ер 1 ,2 0  ± 0 , 1
5 М ети л пар аги д р о кси б ен зо ат 0 ,2 0  ± 0 ,0 3
6 П р о пил пар аги д р о ксиб ензо ат 0 ,1 0  ± 0 , 0 1
7 Калия хлорид 0 ,5 0  ± 0 ,0 5
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• П е р е д  начал ом  работы  необходим о вним ател ьно прочитать Руководство по 

экспл уатации  и ознаком иться со всеми тр еб о в ани ям и  по безопасности  и рабочим и  

процедур ам и.

• А п п а р а т  д о л ж ен  быть вы ключен, если он не используется, или его предстоит  

передвинуть . П ер ед в игать  ап п а р ат нужно м ед л енно  и осторожно.

• И спол ьзуйте только по пред назначению , как описано в Руководстве по 

экспл уатации . П роизвод итель  не н ес ет никакой ответственности  за  повреж дения или 

травм ы , вы званны е неправильны м  или неосторожны м  использованием .

• Н ельзя использовать, устанавливать  и хранить А п п ар ат около любых 

источников воды. Н е  касаться а п п а р ата , если он упал в воду. Н еобходим о сухими  

рукам и отсоединить  сетевой кабель.

• П е р е д  очисткой или техническим  об сл уж иванием  необходим о выключить аппар ат, 

затем  отсоединить  сетевой кабель от розетки.

• Н е  допускать  контакта картрид ж ей с тверды м и объ ектам и, которы е м огут их 

повредить.

• Л ю бы е изм енен и я , внесенны е в а п п а р а т  б ез явного од обрения производителя, 

аннулирую т лю бы е гарантийны е об язател ь ств а и об язател ьства на техническо е  

о б сл уж ивание, а та кж е  пр ед став л яет потенциальную  угрозу безопасности  о пер ато р а и 

п ац и ен та . Если а п п а р а т  был м одиф ицирован, должны  быть проведены  

соответствую щ ие проверки и тести р о в ан и е для об есп ечен ия  д ал ь н е й ш е го  б езопасного  

использования оборудования.

• Н е  оставлять б ез присм отра, если а п п а р а т  подклю чен к сети.

• П е р е д  подклю чением  сетевого  кабеля убедиться, что вы клю чатель В КЛ /В Ы КЛ  

находится в полож ении ВЫ КЛ (O F F ).

• П роверить  все со единения п ер ед  подклю чением  сетевого  кабеля ап п ар ата .

• Р е м о н т д о л ж ен  проводиться только Авторизованны м  Ц ентр ом  Техническо го  

обсл уж ивания.

• Н е  д опустим о тянуть за сетевой кабель или за ап п ар ат, чтобы вы тащ ить ш нур из 

розетки.

• Х р ан и ть  а п п а р а т  вне д осягаем ости  д ете й .

• При р аб о те  с ап п ар ато м  руки должны  быть со верш енно  сухими.

• П а ц и е н т  д о л ж ен  снять все укр аш ени я  перед  процедурой.
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• Нельзя касаться внутренних д ета л е й  аппарата ; только авторизованны й центр  

техническо го  обсл уж ивания сертиф ицированы  рем онтировать  аппар ат.

• П е р е д  использованием  убедиться, что на ап п а р а те  и принад л еж ностях нет  

видимы х повреж д ений. Н ельзя начинать  работу, если сетевой кабель повреж д ен или 

а п п а р а т  находится в разо бранно м  состоянии.

• И спользовать  только оригинальны е сетевой кабель и манипулы , поставляем ы е  

вм есте  с ап п ар ато м .

• В сл учае  о б н ар уж ен ия  д еф екто в  или неисправностей  в работе н ем ед л енно  

вы ключить ап п ар ат.

• Н е  использовать а п п а р а т  на лю бой из сл ед ую щ их об ластей: область  щ итовидной  

ж ел езы , м олочны е ж елезы , паховая область , гениталии, подмы ш ки, под бровями, на 

веках  или глазны х яблоках.

• Н е  использовать ап п а р ат в присутствии электром агнитны х помех. 

Э л ектр о м агни тны е пом ехи м огут быть вызваны электрохирургическим  оборудованием , 

д и а м е тр и ей , м агни тно -р езо нансно й  то м о гр аф и ей  и другим и типам и оборудования.

• П ортативны е и мобильны е устройства являю тся радиочастотны м  оборудованием  

связи и м огут повлиять на работу ап п а р ата .

• Н е  устанав л и в ать  в неудобном  для работы  м есте  (когда соединител ь  устройства  

или отд ел ьная  вилка использую тся в качеств е средств  изоляции).

• Н ельзя  активировать  а п п а р а т  при контакте с воздухом или лю бой другой средой, 

отличной от кожи с нанесенны м  гелем , входящ им  в ком пл ект поставки.

• Ул ьтразвуковой картрид ж  во врем я процедуры  д о л ж ен  всегда быть в полном  

контакте с кожей.

• И спол ьзование б о л ее высокой, чем  тр еб уется , м ощ ности  или проведение более  

длинны х л ечеб ны х сеансов  во врем я процедур с м анипулой м ож ет привести к 

ч р езм ер но й  о б р аб о тке  и вызывать н еж ел ател ь н о е  п ер егр еван и е  кожи.

• Н ельзя использовать ап п а р ат в присутствии взры вчаты х или сильно  

воспл ам еняю щ ихся  вещ еств , таки х  как спирт, м етанол , ац ето н  и та к  д ал е е .

• Н ельзя д е р ж а ть  в о спл ам еняю щ иеся вещ еств а  в л ечеб но й  ком нате  при подготовке  

кожи к процедуре.

I
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4.1 Подготовка к установке

Требования к пом ещ ению

Р азм еры  а п п а р а та  5 1 5 (Ш ) X  5 0 0 (Г ) X  1 3 1 0 (В ) мм с допустимы м  отклонением  (± 10% ). 

Д л я оптим альной эф ф ективности  работы  изделия при его  установке необходимо  

вы делить д о стато чн о  свободного м еста в соответствии с нижеприведенны ми  

реко м ен д ац ия м и .

Р ассто ян и е  м еж д у боковы ми и зад ней  сторонам и и стенам и  пом ещ ения должно  

составлять не м ен ее  3 0  см.

При устано вке изделия вблизи другого м едицинского  устройства или лю бого другого  

изделия, вы рабаты ваю щ его тепло , необходим о располож ить их как м ож но д ал ьш е друг 

от друга .

Устрой ство  необходим о устанавливать  в хорош о проветриваем ом  пом ещ ении  для  

под держ ания соответствую щ его  уровня влаж ности и тем пературы  воздуха.

Требования элект ропит ания

Э л ектр о п и та н и е  д ол ж но  соответствовать  сл ед ую щ им  п арам етрам :

- П е р е д  подклю чением  сетевого  кабел я проверьте эл ектро питание, оно должно  

соответствовать  1 0 0 -2 4 0  В, 5 0 /6 0  Гц.

- Д л я  б езопасно сти  пациентов  и врача проверьте зазем л е н и е  ап п ар ата .

У словия эксплуат ации, т ранспорт ировки  и хранения

Д а н н о е  м едицинское изд ел ие тр анспор тируется  всем и видам и тр анспор та  в крытых 

транспортны х ср ед ств ах в соответствии с требо ваниям и  и правилам и перевозки  

грузов, д ействую щ их на тр ан сп о р те  каждого вида.

Д а н н о е  м ед ицинское и зд ел и е при экспл уатации  устойчиво к воздействию  

кл им атических ф акторов  для тем п ер атур н о го  р еж и м а от 10°С  до 4 0 °С  при 

относительной влаж ности воздуха от 3 0 %  д о 8 0 %  и м еханических воздействий при 

вибрационны х нагр узках в д и а п азо н е  часто т от 10 д о  55  Гц, ам пл итуд е п ер ем ещ ени я  

0 ,1 5  мм.
М ед и ц и н ски е  изделия при хранении  устойчивы  к воздействию  клим атических  

ф акторов  при тем п ер атур н о м  реж и м е от 5°С  до + 3 0°С  при относительной влажности

{  -  >



в о зд у х а  8 0 %  (б е з  конденсации). В защ и щ енно м  от воздействия прямы х солнечны х  

лучей , теп л а  и зам о р аж и в ан и я  м есте.

М ед и ц и н ски е  изделия при тр анспор тировании  устойчивы  к воздействию  

кл им атических ф акторов  при тем п ер атур н о м  р еж и м е от -5 0 °С  до + 5 0 °С  при 

относительной влаж ности воздуха 9 0 %  (без конд енсации) и м еханических воздействий  

при вибрационны х нагр узках в д и а п азо н е  ч астот от 10 до 5 5  Гц, ам плитуд е  

п е р е м е щ е н и я  0 ,3 5  мм и ударны х нагр узках с пиковым ускорением  10д при 

д лительности  д ействия уд арного  ускорения 16 мс.

I

4.2 Установка
С оединение с е т е в о го  кабеля с  аппарат ом

В откните сетевой  кабель в порт

• Предосторожность
Убедитесь, что проверили заземление перед подключением сетевого кабеля к 

аппарату.

15



П одключит е кабель м анипулы  к п орт у для  рукоят ки

Ц в ет кабел я  рукоятки при подклю чении к порту д о л ж ен  соответствовать  цвету порта.

В ст авьт е картридж  в м анипулу

1. В ставьте картрид ж  до щ елчка;
2. К а р тр и д ж  вставлен в м анипулу.
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Глава 5. Эксплуатация аппарата
1*__ _ У:?.' ■? - ■ ■____̂_ '..: ____ I

5.1 Включение аппарата
П о в ер ни те  ключ запуска в зам ке  заж игания  по часовой стрел ке  на отм етку «О М ».

Н ачал ь н ая  застав ка  экрана:
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5.2 Рабочий режим

О сновное меню:

u l t r a f O R M e r

Pitch 1 , 0  mm

V  Length 2 5  mm / \

M1

М 2
l1

—
V 1 S

1  « W U  1

8)

9)

Single

L A
10) 11) 12)

Shot count 
Information START

1 0 0 0  A
us«o 1 2 3 4 5 13)

1. Изменение параметров

№ Элемент интерфейса Назначение

Сипел« 123 Renun В877

Кол и честв о  и спол ьзованны х им пульсов т е к у щ е го  ка р тр и д ж а  
Кол и честв о  оставш ихся им пул ьсов  т е к у щ е го  к а р тр и д ж а  
(Н а п р и м е р , 1 23  исп. и м пул ьса, 9 8 7 7  ост. им пульса)

О т о б р а ж е н и е  и н ф о р м а ц и и  об у с т а н о в л е н н о м  к а р тр и д ж е  
р  (Н а п р и м е р , к а р т р и д ж  с частотой 4 М Г ц  и гл уб ин о й

в о зд ействия 4 ,5  м м )

/  - .■■•чйам/'? В и зуал изац ия  возд ействия им пул ьсов  в р е ж и м е  р еал ь н о го
в р е м е н и

К н о п ка  у в ел и ч ен и я  расстояния м е ж д у  то ч ка м и  
те р м о ко а гу л я ц и и .

S /  puch 1 ,0 m m  В о зм о ж н а  ко р р е кт и р о в ка  м е ж д у  1 ,0 -2 ,0  м м  с ш а го м  0 ,1  м м .
К н о п ка  у м е н ь ш е н и я  расстояния м е ж д у  то ч ка м и  
те р м о ко а гу л я ц и и .

К н о п ка  у в ел и ч ен и я  длины  л и н и и .
v '  Length 2 5 mm /ч  ВОЗМОЖНО у в е л и ч е н и е  ДЛИНЫ ЛИНИИ ОТ 5 ДО 25  ММ С ш а го м  5

м м .
К н о п ка  у м е н ь ш е н и я  длины  л и н и и .
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Ml М2
С о хр ан ен и е  п ар ам етр о в  н астр о й ки  в М 1  или М 2 .
Д л я  сохр ан ен и я  д ан н ы х в си стем е  н а ж м и т е  и у д е р ж и в а й т е  
к н о п к у  в т е ч е н и е  1 -2  секун д .
В о зм о ж н о с ть  п е р е за п и с и  сущ еств ую щ их сохр ан ен н ы х  
п а р а м е тр о в .

V/ 1 . 5
К н о п ка  у в ел и ч ен и я  м о щ н о с ти  и зл учен и я .
В о зм о ж н а  ко р р е кт и р о в ка  от О Д  д о  3 ,0  Д ж  (в зави си м о сти  от  
м о щ н о с ти  к а р т р и д ж а ) с ш а го м  0 ,1  Д ж .
К н о п ка  у м е н ь ш е н и я  м о щ н о с ти  изл учен и я .

Р е ж и м  о д и н а р н о го  им пульса;
П ри н а ж а ти и  кн о п к и  вы пускается о д и н  им пульс.

Р е ж и м  п о в то р н о го  п р и м е н е н и я ;
Н е п р е р ы в н о е  и зл у ч е н и е  при  н а ж а то й  к н о п к е .

0 К н о п ка  настр о й ки : и н тен си в н о сть , за в о д с ки е  устано в ки  и т.д .

10 count
B itom intten С четчи к им пульсов

11

STANDBY

START

Во врем я испол ь зов ани я под свечивается  к н о п ка  «П УС К »  
("START"), во врем я о ж и д а н и я  - « О Ж И Д А Н И Е »  ("STAN DB Y").

12 й  8000 А  С игнал п о в е щ а е т  пол ьзователя, что бы ло д о сти гн уто  р ан ее  
у с та н о в л е н н о е  зн а ч е н и е  ко л ичества им пульсов.

13 Total Used 12345 С четчик о б щ е го  ко л ичества им пул ьсов  к а р т р и д ж а  после  
в кл ю чен и я  систем ы

Активация системы
Убедитесь, что шнур питания перем енного  тока, который находится на задней панели  
основного блока, включен в розетку.
Убедитесь, что выключатель основного питания находится в положении «ВКЛ» (ОМ). 
Вставьте ключ пользователя и Н К А Р О К М Е К  в разъем на передней панели основного  
блока. Для аппарата и Н К А Р О К М Е К  следует использовать только оригинальный  
пользовательский ключ иН В А РО РМ ЕВ.
Поверните ключ по часовой стрелке.

Последовательность процедуры

с помощ ью  кнопок на ГИП вручную установите параметры лечения (мощность, 
расстояние м еж д у  точкам и терм окоагуляции, длину линии).

{  -  }



Убедитесь, что область в о з д е й с т в и я  т щ а т е л ь н о  о ч и щ е н а .
Нанесите на картридж  тонкий слой геля для улучшения передачи ультразвука. Следует 
использовать только гели на водной основе, так как другие смазки или лосьоны могут 
повредить картридж  или манипулу.
Н аж м ите кнопку «О Ж И Д АН ИЕ» (STANDBY) на ГИП. После нажатия загорится кнопка  
«ПУСК» (START).
Нанесите тонкий слой геля для улучшения передачи ультразвука на кож у пациента. 
Расположите рабочую часть картриджа на кож е пациента и наж м ите кнопку для 
излучения ультразвуковых импульсов.
Для перехода к следую щей линии в области воздействия сдвиньте картридж на 2-3 м м  в 
сторону и наж м ите кнопку для излучения ультразвуковых импульсов.
После 5 линий следует визуально проверить наличие достаточного количества геля, при 
необходимости пополнить.
П родолжайте данную  последовательность до достиж ения рекомендованного числа 
линий в области лечения. Звуковой сигнал оповещ ает об окончании обработки заданной  
области.
После заверш ения обработки целевой области наж м ите кнопку «ПУСК» (START). 
Вставьте манипулу в держатель.

4. Отключение системы

Отключите аппарат, повернув ключ против часовой стрелки, и извлеките  
пользовательский ключ ULTRAFORMER во избеж ание несанкционированного  
использования.
Выключатель основного питания на задней панели основного блока долж ен  всегда быть 
повернут вниз в полож ение «ВКЛ» (ON), однако при перем ещ ении оборудования на 
хранение или для очистки его м о ж н о  перевести в полож ение «ВЫ КЛ» (OFF).

5.3 Взаимодействие картриджа с кожей
Н анести  необ хо д им ое количество геля (входит в ком плект поставки) на картридж, 

как изображ ено ниж е (не  н аносите  непосред ственно на кожу пац и ен та).

Контакт картрид ж а с кожей (как на изоб р аж ени и ) ниж е.



I
Предостережение:

1) Не делайте ультразвуковых импульсов в воздухе без использования 
геля.

2) Не делайте импульсов без применения геля на коже.
3) Перед импульсом проверьте, что картридж ровно и плотно прижат к 

коже.

Н а ж м и те  на кнопку на м анипул е для генерации  импульса. Н а ж а ти е  на кнопку  

генер ац и и  им пульса со зд ае т ультразвуковую  волну.

П е р е м е с ти те  м анипул у к другой области  и прилож ите е е  поверхность (картрид ж ) к 

кож е. П осл е этого проверьте состояние пац и ен та  и продолж ите.
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глава 6. Техническое обслуживание

Р е м о н т  ап п а р а та  д о л ж ен  проводиться только Авторизованны м  Ц ентром  

Т ехн и ческо го  об сл уж ивания. З а п р е щ а е тс я  рем онтировать  а п п а р а т  сам остоятельно.

В сл учае неправильной работы  ал п ар а та , м ож но вы полнить следую щ ую  проверку:

1. У б ед ить ся , что  все принад леж ности  правильно подклю чены  к устройству.

2 . У б ед ить ся , что сетевой кабель н ад еж но  подклю чен к устройству.

3. У б ед ить ся , что  при загрузке устройства на п еред ней  панели  заго рается  свет и 

экран  вклю чается.

Д л я  норм ального  ф ункционирования оборудования в и Н К А Р О Р М Е К  

предусм отрены  систем ны е проверки. В сл учае возникновения ош ибки след уйте  

приведенны м  ниж е инструкциям .

№
Сообщ ение об 

ош ибке-¡âL

Д  Check НР-МЕ

Д  Check HP-CF

Д  Check HP-MS

Д  System error -  F l

Д  System error •  F2

A  System error - EC

Н азначение

Сбой сброса настроек 
калибровки картриджа

1. Убедитесь, что картридж установлен в 
манипуле правильно.

2. Вставьте в манипулу новый картридж.
3. Вставьте картридж во запасную манипулу.
4. Если проблема не будет устранена, 

обратитесь к местному дистрибьютору или 
в компанию  Classys Inc.

Сбой привода манипулы

Сбой работы вентилятора 
основного блока.

Сбой работы аппаратного  
обеспечения основного 
блока.

Устранение неисправности

1. Убедиться, что картридж правильно 
установлен в манипуле.

2. Заменить манипулу.
3. Если проблема не будет устранена, 

обратиться к местному дистрибьютору или 
в компанию  Classys Inc.

1. Отключить и перезапустить систему.
2. Если проблема не будет устранена, 

обратиться к местному дистрибьютору или 
в компанию  Classys Inc.

1. Перезагрузить аппарат, затем вставить 
новый картридж в манипулу.

2. Если проблема не будет устранена, 
обратиться к местному дистрибьютору или 
в компанию  Classys Inc.
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С м о ч и те  мягкую  ткань  в не вы зы ваю щ ей коррозии чистящ ей  ж идкости, наприм ер в 

изопропиловом  спирте или этиловом  спирте не м е н е е  9 0 % , и б ер еж н о  протрите ей  

внеш ню ю  поверхность устройства.

П р о тр и те  устройство снова чистой сухой тканью  или под ож дите, пока оно не  

вы сохнет сам остоятел ьно.

Н е н аносите  чистящ ую  ж идкость  непосред ственно  на основной блок систем ы , та к  как  

это  м о ж ет привести к повреж дению , полом ке или неправильной р аботе  ап п ар ата .

М анипулы  и картрид ж и ап п а р а та  д о л ж н а  постоянно содерж аться в чистоте. П р еж д е  

чем  приступить к очистке, в соответствии с описанны м и ниж е реком ендациям и , 

вы мойте руки.

1. Чтобы  снять картрид ж  манипулы  с м анипулы , д е р ж и те  одной рукой корпус  

м анипулы , а другой рукой потяните за картрид ж  манипулы . Н е  п р ил агай те  чрезм ерное  

усилие.

2. С м о ч и те  мягкую  неворсистую  сухую ткань  в спирте. С  пом ощ ью  этой ткани  

очистите  все части  манипулы  кром е окош ка, распол ож енного  на конце корпуса  

м анипулы .

3. Д л я  очистки окош ка от всех посторонних вещ еств , тщ ате л ь н о  протрите ватной  

палочкой, пропитанной в 9 0 %  растворе спирта, всю поверхность окош ка.

4 . Э тим  ж е  способом  уд ал и те  все посторонние в ещ еств а с внутренней стороны  

кар тр и д ж а манипулы .

5. П осле тщ ател ь н о й  очистки манипулы  посветите на окош ко манипулы , чтобы  

осм отреть  его  и убедиться в его  чистоте.

6 . Чтобы  осущ ествить  повторную  сборку м анипулы , вы полните процедуру разборки в 

о б ратном  порядке.

7. Если м анипул а не используется, протрите ее  сухой хл опчатобум аж ной  тканью .

Если в р езул ьтате  очистки удалить посторонние в ещ еств а  с окош ка не уд ается , то:

С м о ч и те  б ум агу для протирания оптических стекол или ватную  палочку в этиловом

спирте. Н а н е с и те  одну каплю  этилового спирта на поверхность окош ка и подож дите 3 -  

5 секунд.

Когда посторонние в ещ еств а в д остато чной  степени  пропитаю тся спиртом , уд ал ите  

их с пом ощ ью  ватной палочки.

Д е та л и  ап п а р а та  устойчивы  к д езинф екции  при тем пер атур но м  реж и м е 100°С  в 

те ч е н и е  6 0  м инут.

{  -  }



М аркировка д анного  м едицинского  изделия вклю чает в себя следую щ ую  

инф орм ацию :
# - -  ' '  к-

. чч. -4:' чч •

№  Г
— ........................ ■ ' “■ -------------- -— '— -------

•- Значение

1 * Рабочая часть ти п а  В

2 П е р е м е н н ы й  то к

3 С ерий ны й н о м е р

4 |ЛЛлГ| Д а та  п р оизво дства

5 м1 П р о и зв о д и тел ь

6
*С|Ь6СГЫ 8{огав» Ввг>ову •

Т е м п е р а ту р а  х р а н е н и я

7
■̂90%0

0%
О тно сител ьн ая  влаж ность

8 0 П р ед ел ь н ы е зн а ч е н и я  атм о сф ер н о го  д а в л ен и я

9 А В н и м а н и е

10 А О б щ е е  п р е д у п р е ж д е н и е , в н и м а н и е , опасность

11 Ф С лед уй те  и н с тр у кц и я м  руковод ства пользователя

12 Ф Н е то лкать

13 Н е садиться

14 Н е наступать
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15 Ж Не вы брасы вать в м усо рны й ко н те й н е р
\

16 Q З а щ и тн о е  за зе м л е н и е

Пример маркировки:

Focused Ultrasound Therapeutic Equipment

ULTRAFORMER
Rating: 100.4540V“ 50/60Hz 

500VA
Weight; 3Skg

cc
0068

A O
Pfease read user's manual carefully before use.

Classys Inc. Made in Korea
2F, Bdeiiyoung RHg.. Мб, SeoU.
Rep. оГКогеа TEL: ♦83-2-517-2114 FAX; ♦82-2-6008-3457
MT Promedt ConsiiUing GmbH

БС REP ARenncfsiraiSfrW 6£U6air9»LGefmaTyTEL'«49j;0}.Me45eiCT 
I * E4n«:Wft®ir&ffOOCf».COfTI F A l:f4 9 (0 )« 9 4 S e i0 2 1  ™

Т р а н сп о р тн ая  м аркировка вы полняется с н ан есен и ем  м анипуляционны х знаков  

«Х рупкое. О сто р о ж но », «Б еречь  от влаги», «Б ер ечь  от солнечны х л учей», 

«О гр ан и ч ен и е  тем пературы  хр анени я  от -5°С  до +5 5°С » .

С оставны е части  и принад леж ности  изделия уложены  в полиэтиленовую  пленку и в 

Я1ДИКИ из гоф рированного  картона, проложены  вставкам и из пенопл аста  и 

уклады ваю тся в коробку из гоф рокартона. Клапан  коробки из гоф рокартона  

закл еи в ае тся  полиэтиленовой л ентой с липким  слоем .
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Пример маркировки:

F o c u s e d  U l t r a s o u n d  T h e r a p e u t i c  E q u i p m e n t

ULTRAFORMER

Rating; t00-240V-50/60Hz 
500VA

Weight; 35kg

SNI

cdl C €
0068

A O
Pbase read user's manual carefully before use,

Classys Inc. Made In Korea
2F, Baokyoung ВИд.. Баб, SeoiJ.
Rep. of Korea THt: * ^ 2- 5 \ 7- 2 114 FAX <»&2-2-600в-3457
MT Prom edt Consulting GmbH

E C  R E R  А П е ппоГб & а вееа  65386  a  m ^ e t G e m u r y  T E L : 4 4 9  [0 }5 « 4 5 e iC C 0
* I  E - m « :W o O ff6 p r o o c n s .c o n i F A X : *4 9 1 0 1 6 8 9 4  581021 ( w T H ]

Т р ан сп о р тн ая  м аркировка вы полняется с н ан есен и ем  м анипуляционны х знаков  

«Х рупко е. О сто р о ж но », «Б ер ечь  от влаги», «Б ер ечь  от солнечны х л учей», 

« О гр ан и ч ен и е  тем пературы  хр анения  от -5°С  до +5 5°С » .

С оставны е части  и принад леж ности  изделия уложены  в полиэтиленовую  пленку и в 

ящ ики  из гоф рированного  картона, проложены  вставкам и из л енопл аста и 

уклады ваю тся в коробку из гоф рокартона. Клалан коробки из гоф рокартона  

закл еи в ае тся  полиэтиленовой л енто й  с липким  слоем .

^  2в у



М ед и ц и н ско е  и зд ел и е при использовании, тр анспор тировке и хр анении  не оказы вает  

негативного  воздействия на чел овека  и окруж аю щ ую  среду при соблю дении  

тр ебо ваний  б езопасности .

Гарантия  на д а н н о е  м ед ицинское изделие д ей ств и тел ь на в те ч е н и е  12 м есяцев  со 

дня покупки и в соответствии с правилам и ком пании, изложенны м и ниже.

Условия гарантии;
Корпорация C L A S S Y S  1пс. гар ан ти р ует качество изделий и п од тв ер ж д ает отсутствие  

д еф екто в . В период  гарантии  C L A S S Y S  Inc. пред оставл яет рем онт изделия. Н ачалом  

перио д а гарантии  считается  д а та  отгрузки изделия.

Исключения из гарантийный обязательств:
1) Н еисправность  или повреж д ения в резул ьтате  неправильного использования, 

плохого отнош ения  и неправильного  хр анения . Н е б р е ж н о е  о тн о ш ен и е , несчастны й  

сл учай или ф о р с-м аж о р  (вклю чая пожар, навод нение, зем л е тр я с ен и е , война, 

террор изм ).

2 ) Н еисправность  и з-за  неправильного использования ап п ар ата .

3 ) Н еисправность , вы званная использованием  принад л еж ностей , не производимы х  

C lassys Inc.

4 )  Н еисправность , вы званная д ем о н таж е м , несогласованны м  с C L A S S Y S  Inc.

С р о к службы  д анно го  м едицинского изделия со ставл яет 5 л ет. П осле окончания  

срока службы , д ан н о е  м едицинское изделие необходим о утилизировать.

^ » }
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Если и зд ел и е не п од л еж ит д ал ь н е й ш е й  экспл уатации , оно долж но быть 

утил изировано  согласно требо ваниям  С а нП и н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  "С анитарно- 

эп ид ем и о л о ги ч еские тр еб о в ани я  к о б р ащ ени ю  с м едицинским и отходам и" (Кл асс А )

Глава 14. Сведения о производителе

C L A S S Y S  1пс. (« К Л А С С И С  И н к.» ), Корея.

2F , B aekyoung Bldg., 5 4 6 , S a m su n g -го, G a n g n a m -g u , Seou l, K orea  

Тел : + 8 2 -2 -5 1 7 -2 1 1 4 , ф акс: + 8 2 -2 -6 0 0 8 -3 4 5 7

Рекламации высылать на адрес:
О б щ ес тв о  с о граниченной ответственностью  « Б е л л а -С »  (О О О  « Б е л л а -С » ) 

1 2 1 0 9 9 , г. М осква, Н овинский бул. д. 8 

Т ел : 8 -4 9 5 -2 5 5 -0 7 -8 2 / 8 -4 9 5 -2 5 5 -0 7 -8 2
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Декларация производителя. Электромагнитная совместимость.

и Ш А Р О К М Е К  предназначен для использования в указанной ниже электромагнитной среде. 
Пользователь или обладатель лицензии иНКА ЕО КМ ЕЯ  должен обеспечить надлежащ ие условия 
для использования аппарата.

Проверка на излучение Соответствие Электромагнитная среда, руководство

Радиоизлучение 
CISPR 11 Группа 1

иН КА ЕО КМ Е К использует радиоизлучение только для 
своих внутренних процессов. Уровень радиоизлучения 
крайне низок, поэтому оно не является помехой для 
электронного оборудования, расположенного недалеко  
от аппарата.

Радиоизлучение
CISPR11 Класс А Аппарат и иК А Р О К М Е К  разрешен к использованию во 

всех помещениях за исключением жилых и тех, которые 
непосредственно связаны с низковольтными 
источниками питания общественных зданий, 
используемых для хозяйственных нужд.

Гармоническое  
излучение 
IEC 61000-3-2

А

Колебания напряжения  
IEC 61000-3-3 Соответствует

Декларация производителя. Электромагнитная устойчивость.

иН КА Р О КМ Е К предназначен для использования в указанной ниже электромагнитной среде. 
Пользователь или обладатель лицензии Ш ТКАРОКМ ЕК должен обеспечить надлежащ ие условия 
для использования аппарата.

Испытание на 
устойчивость

Испытательный 
ур о в ен ь IEC 60601 Уровень соответствия Электромагнитная 

среда, руководство

Устойчивость к 
электростатическ 
им разрядам  
(ESD)
IEC 61000-4-2

Контакт при 6 кВ 
Воздух при 8 кВ

Контакт при 6 кВ 
Воздух при 8 кВ

В помещении допускаются 
деревянные и бетонные 
полы, а такж е плиточное 
покрытие. Если для покрытия 
используются синтетические 
материалы ,необходимо  
поддерживать
относительную влажность не 
ниже 30%.

Быстрые 
электрические 
переходные 
процессы или 
всплески 
IEC 61000-4-4

2 кВ для
линий электропитания 

1 кв для
впускных/выпускных

линий

2 кВ для
линий электропитания 

1 кВ для
впускных/выпускных

линий

Источник основного 
электропитания должен  
соответствовать стандарту 
для промышленных и 
медицинских учреждений.

Скачок 
напряжения  
IEC 61000-4-5

1 кВ
дифференциальный

режим
2 кВ общий режим

1 кВ
дифференциальный

режим
2 кВ общий режим

Источник основного 
электропитания должен  
соответствовать стандарту 
для промышленных и 
медицинских учреждений.
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Частота питающей  
сети
(50/бОГц) 
Напряженность  
магнитного поля 
IEC 61000-4-8

3.0 А /м 3.0 А /м

<5% и г <5% ит
(>95% падение в Е/т) (>95% падение в Е/т)

Падение для 0,5 цикла для 0,5 цикла
напряжения,
кратковременное 40% Е/т 40% Е/т
исчезновение и (60% падение в Е/т) (60% падение в Е/т)
изменение для 5 цикла для 5 цикла
напряжения  
на линиях 70% Е/т 70% ит
электроснабжени (30% падение в Е/т) (30% падение в Е/т)
я для 25 цикла для 25 цикла
1ЕС 61000-4-11

<5% ит <5% Е/т
(<95% падение в Е/т) (<95% падение в Е/т)

в течение 5 с в течение 5 с

Магнитные поля с частотой 
сети питания должны иметь 
уровень, характерный для 
стандартных промышленных 
и медицинских учреждений.

Источник основного 
электропитания должен  
соответствовать стандарту 
для промышленных и 
медицинских учреждений. 
Если пользователю  
ULTRAFORMER необходимо  
обеспечить непрерывную  
работу аппарата во время 
перебоев на линии питания, 
рекомендуется подключить 
ULTRAFORMER к 
независимому источнику 
питания или аккумулятору.

Примечание: Е/т - это напряжение сети переменного тока перед применением испытательного 
уровня.

ULTRAFORMER предназначен для использования в указанной ниже электромагнитной среде. 
Пользователь или обладатель лицензии ULTRAFORMER должен обеспечить надлежащ ие условия для 
использования аппарата.

Испытание на 
устойчивость

Испытательный 
ур о в ен ь IEC 60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная 
среда, руководство

Наведённые PB 
IEC 61000-4-6

среднеквадратическ 
ое напряжение, 3 В 
От 150 кГц до 80 
МГц

среднеквадратичес 
кое напряжение, 3 
В
От 150 кГц до 80 
МГц

Переносные устройства связи, 
излучающие радиосигналы, не должны  
быть расположены ближе  
рекомендованного разделительного 
расстояния к какой-либо части 
аппарата U LTR A FO R M E R , включая 
кабели. Это расстояние рассчитывается 
по формуле с учетом частоты 
передатчика.
Рекомендованное разделительное 
расстояние
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Излучаемые 
радиоволны  
IEC 61000-4-3

3 В/м
От 80 ,о М Гц до 2,5 
ГГц

3 в/м
От 80,0 МГц до 2,5 
ГГц

Рекомендованное разделительное 
расстояние.

d = l
3.5

£1
7

P  80 MHz to 800 MHz

c/ =  [— I V F  800 MHz to 2,5 GHz 
£1

Где P -  это максимальная выходная 
мощность передатчика в ваттах (Вт) 
согласно данным производителя 
передатчика и d  - это 
реком ендованное разделительное 
расстояние в метрах (м).
Интенсивность поля от установленных 
передатчиков радиосигналов, 
определенная при исследовании 
электромагнитного излучения на месте, 
(а) должна быть ниже, чем уровень 
соответствия для каждого из 
диапазонов частот (Ь).

Воздействие радиоволн возможно  
рядом с оборудованием, помеченным  
следующим символом:

«i>))
Примечание 1) ит - это напряжение сети переменного тока перед применением испытательного 
уровня.

Примечание 2) При 80 МГц и 800 М Гц используется более высокий диапазон частот.

Примечание 3) Данны е инструкции подходят не для всех случаев. На распространение ЭМВ влияет 
поглощение и отражение от конструкций, объектов и людей._________________________________________
а Интенсивность поля от установленных передатчиков, например, базовых станций под 
радиотелефоны (мобильны е/беспроводные) и наземного мобильного радио, любительских 
радиостанций, АМ  и ЧМ -радиовещ ания и телевидения невозможно точно рассчитать, основываясь на 
теоретических знаниях. Для оценки электромагнитной среды от установленных передатчиков  
радиосигналов необходимо провести исследование электромагнитного излучения. Если измеренная 
интенсивность поля в месте, где используется испытуемое оборудование, превышает действующий 
уровень соответствия радиоизлучения, указанный выше, необходимо установить наблюдение за 
работой этого оборудования. При обнаружении нарушений в работе следует принять 
дополнительные меры, например переориентировать или переместить испытуемое оборудование.

Ь При диапазоне частот более 150 кГц - 80 М Гц интенсивность поля должна быть м енее [V I] В/м.
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Рекомендованны е разделительные расстояния м еж ду переносными устройствами связи, 
излучающими радиосигналы, и оборудованием Ш ТРАРОКМЕР.
Оборудование и иК А Р О Р М Е Р  предназначено для использования в электромагнитной среде, где 
помехи от излучаемых радиоволн находятся под контролем. Пользователь оборудования 
и и Н А Р О Н М Е Н  м ож ет помочь предотвратить электромагнитное воздействие, обеспечив 
рекомендованное ниже минимальное расстояние м еж ду переносными устройствами связи, 
излучающими радиосигналы (передатчиками), и оборудованием Ш ТРАРОРМЕЯ в соответствии с 
максимальной выходной мощностью устройств связи.

Расчетная максимальная 
выходная
мощность (Вт) передатчика

0,01

0,1

10

100

Разделительное расстояние (м) в зависимости от частоты 
передатчика

От 150 кГц до 80 МГц

0,12

0,37

1,17

3,70

11,70

От 80 М Гц до 800 МГц

0,12

0,37

1,17

3,70

11,70

От 800 М Гц до 2,5 ГГц

0,23

0,74

2,33

7,37

23,30

Для передатчиков, максимальная выходная мощность которых не указана выше, рекомендованное  
разделительное расстояние (б) в метрах (м) м ож ет быть рассчитано с помощью уравнения, 
применяемого для частоты передатчика, где Р - это максимальная выходная мощность  
передатчика в ваттах (Вт) согласно данным производителя передатчика.
Примечание 1: При частотах 80 МГц - 800 М Гц применяется разделительное расстояние для более 
высокого диапазона частот.

Примечание 2: Данные инструкции подходят не для всех случаев. На распространение ЭМВ влияет 
поглощение и отражение от конструкций, объектов и людей.

Устойчивость и уровень соответствия

Испытание на 
устойчивость

Испытательный уровень 
IEC 60601

Фактический уровень 
устойчивости Уровень соответствия

Наведённые PB 
IEC 61000-4-6

среднеквадратическое  
напряжение, 3 В 

От 150 кГц до 80 МГц

среднеквадратическое  
напряжение, 3 В 

От 150 кГц до 80 МГц

среднеквадратическое 
напряжение, 3 В 

От 150 кГц до 80 МГц
Излучаемые 
радиоволны  
1 ЕС 61000-4-3

3 В/м,
От 80 М Гц до 2,5 ГГц

3 В/м,
От 80 М Гц до 2,5 ГГц

3 В/м,
От 80 М Гц до 2,5 ГГц
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Инструкция и декларация производителя. Электромагнитная устойчивость.

и1ТКАРОКМЕК предназначен для использования в указанной ниже электромагнитной среде. 
Пользователь или обладатель лицензии иН КА Р О КМ Е К должен обеспечить надлежащ ие условия 
для использования аппарата.

Испытание на 
устойчивость

Испытательный 
уровень1ЕС 60601 Уровень соответствия Электромагнитная среда, 

_______ руководство_______

Наведённые РВ 
1ЕС 61000-4-6

соеднеквадратическо  
е н ап р я ж ен и е .3 В 
От 150 кГц до 80 МГц

среднеквадратическое  
напряжение. 3 В 
От 150 кГц до 80 МГц

иЕТВАРОВМЕК должен  
использоваться только в 
огороженном помещении, 
имею щ ем минимальную  
защиту от проникающего  
радиоизлучения. При этом 
все входящие и выходящие 
кабели должны также иметь 
минимальную защиту от 
проникаю щ его  
радиоизлучения._____________

Излучаемые 
радиоволны  
IЕС 61000-4-3

3 В/м
От 80,0 МГц до 2,5 ГГц

3 В/м
От 80,0 МГц до 2,5 ГГц

Интенсивность поля от 
установленных 
передатчиков радиоволн за 
пределами огороженного  
места, определенная при 
исследовании 
электромагнитного  
излучения на месте, должна  
быть м енее 3 В/м»а 
Воздействие радиоволн 
возможно рядом с 
оборудованием, 
помеченным следующим  
символом;

Данны е инструкции подходят не для всех случаев. На распространение ЭМВ влияет поглощение и 
отражение от конструкций, объектов и людей.
Примечание 2) Необходимо проводить проверку фактической эффективности ограждения и 
ослабляющих фильтров, чтобы обеспечить соблюдение минимальных требований.________________
а Интенсивность поля от установленных передатчиков, например, базовых станций под 
радиотелефоны (мобильны е/беспроводные) и наземного мобильного радио, любительских 
радиостанций, АМ  и ЧМ -радиовещ ания и телевидения невозможно точно рассчитать, основываясь 
на теоретических знаниях. Для оценки электромагнитной среды от установленных передатчиков  
радиосигналов необходимо провести исследование электромагнитного излучения. Если 
измеренная интенсивность поля за пределами огороженного места использования испытуемого 
оборудования превышает 3 В/м, необходимо установить наблюдение за работой этого 
оборудования.
При обнаружении нарушений в работе следует принять дополнительные меры, например  
переместить испытуемое оборудование или использовать ограждение с более высокой 
устойчивостью к радиоволнам и более мощным ослабляющим фильтром.___________________________
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