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Введенне

«Аппарат тер 1»еа1:ичес1сий - геие|»тор %4VEVE 2Л» (дшке Ангарат Vl¥EVE, А|1па|йт, 
Прибор, Изделие! - это моиополяряая система |мдиочасгогной терапии, используемая во всем 
мире для лечения <к'ла5леюкк:1и eai иналышх мышц у женщин носле вапшадьиых родов, в 
некоторых странах (Соединенные Штаты Америки, Корея и Гаилаид ! также иснользуется в общей 
хирургии: эдект'рошатутшшщ и тют'аловки кровотечения.

В настоящем Руководстве по эксплуаташш (далее Руководство) описан. Anriapi'r V1VEVE, 
его органы уп|М.»левия и эк|».н.ы., а. ташке щтсдеаоттедьнгхл'ь дей.стви.й при р.§оте с ним. В 
настоящем ..Ру̂’ксгводстве представлена также ярутш южная информация для пользователя. Г1е{к:д 
ис110ль:»ваиие« аппарата вшша только ознакомьтесь с данных! руетводст'вом.

I. Внешни! вид н iCBiiiiiiieiri'yMimHe

1Л. Ко!И.Ш1е1СГ1К1СТь

Аппарат те|Ш1евтичссшй - гене|Мтор VIVEVE 2 0,
в составе

1. Уста.нов.ка V) veve, модель VIVGE.03 ! шт..
2. Манипула Vjvevc, модели, VIVHP0.3 ■ !шт.;
3. Ножной nepeiCT!«4.aic.ib Viveve, модель VIVFS02 ■■ 1шт;
4. Те{мпенггаческий наконечник Viveve.., 5см мгиель VIVTTOH 6 шт.,/ун;
5 Терпсвтаческий наконечник Viveve, 8см модель VI УТП)9 - 6 шг./уп,
6. Обратный кабель Viveve, модель V1.VRC0I ■■ ■ 1шт..
7., Возвратный элеирод V:iveve, модель VIVR.ro.l -  6 шт..;
8. Емкостьс хладагентох! Viveve, модель VIVCC0I./VIVCC0.2, 535м.т-  1шт.;
9. Контактная. ж.идкость Viveve, модель V1VCF0I, .30мл .6 .П!Т..;
10. Кабель питания Viveve, модель VIVIC02 - 1 шт"
1L Руководство по :зксш1уатаций (паспорт) -  1 *жз.

Для удобства пользователя далее по тексту:
Ус'ганов.ка Viveve, модель VIVGE02 называется в данном руководстве по 

применениш «I еиерттор» иди «РЧ! ».
Манинуда Viveve, модель VIVI'il4.l3 с присоединенным тертпевтическим 

наконеч1Шком Viveve, 5 см модель ¥.|\ТГО8 и.л.н 8 см модель VtVTTOT, исполь'гусмым для 
одной пацментки, называются в данном руководстве по применению «манипула в сбо}Х*» или 
«узел манипулы»;

Терапевтичесшй наконечник Viveve, 5с.м модель V.IV1T08, :и Терапевтический 
наконечник Viveve, 8см модель 'VIVTIW, назы'вшпея в данном руководстве «наконечник.»,

'Емкость с .хяада»'-ешом Viveve, модель VIVCC0I/VIVCC02, 535мл называется в 
дан.ном руководстве «бак хдада1ента:», «кшпгейнерж



о  Виешрий .МВД

Внешний вид аппарата показан на ршд’'1юе. I;

Рисунок I -  Аппарат терапевтаческий - генератор VIVE-VE 2 0

2. Б е м и а с н о г г ь

Бе-юпасное и эффективное применение радиочастотной (РЧ) энергии в большой степени зависит 
от фаггоров, находящихсв швд контролем оператора. Чрезвычайно важно, чтобы перед началом 
работа все предупреждения, меры предосторожности и поставляемые инструкпии по 
эксплуатации были прочитаны, поняты и соблюдены,

2.1 Шобые укатания 

В отношении работы устройсгш:

•  Полностью пр1>ч1Ш1е даююе руководство перед иеполыюванием генератора.
• Любая модификация данного оборудования нс допускается
• ^Запрещается снимать любые панели с гсне|Х1тора, крг!ме нижней панели, когда необходим 

дгктуп к кабелям, так как существует рнск ооржения тлекфнческим током. Егсди Вы 
нуждаетесь в обслужшшиии, об{мгштесь к унолномочеиному персоналу.

.  Не исполыуШе даншю уст|юйстж1 в присутствин легковоспламеняющихся 
анестезирующих средств; других легжошэс.ш1аменяюшихея газов; рядом с горючими 
жидкостями, например, средетшмн и настойками для обработки кожи, горючими 
предметами; или окисляющими вешжтвами. Bceiaa ссттюдайте соответствующие мерги
протевопожармой беюпасноста.

.  Не используйте данное устройство в среде, обогэдценной кислородом, среде закиси азота 
(М /)), или в присутс-твии других окисляющих веществ.

• Производите замену предох|й1Ийтеяей, нредотеращаюшнх yi-poTy возгорания.



• При исионьдавании данного устройстм» «о время процедуры пациентка не должна Bciyiiatb 
в нрямой контакт с ажмлеиными метжшнчрежкимн. о§'ьек1амм,, к примеру, с каркасом 
хи|щгичесвого стола, столом для иистружииж и т.н.

• Во время работы генератора прсшшодймые и иадучасмые им электрические поля мену i 
соетавать помехи другому элеетрическому медицинскому с»б«рудошцш»о

• Нарушения в работе высошчастотнда'о хирургического оборудования может привести к 
непредусмотренцому увеличению выход1юй мощиосто

• Во время РЧ терапии полвюватель (бет иетйходамости) должен тбегать прямого контакта 
с пациенткой. Во итбежание случшншо ш»{жжения TJieKipnaecKUM током рекомендуешя 
иепольтовать ию.тяииоииые перчатки

• И ЮС1 айтс 11опа,иния м»лы внутрь устройства
• Не {мспьгаяйте и не |ттмещайте жидкость иешюредстиетто на ус г{»йС1во

В отношении очистки Аппарата:
• По вошожности, используйте iiei-qp»»**» средства для очистки, .и деш,н.фе.кции. Если да.» 

очистки, дезинфекции иди в ючеггое растворителей иснользуютея горючие средства, 
необходимо дать им пшшосгью испаршъея перед применением РЧ энергии

В отношении тераие»шч€С1йи о иа1£Онечинка:
• Запрещается при,касаться к иоверхностм электрода тершевтаческого наконечника или 

допускать случайный прямой .шнтакт поверх.1Юста эдектрда с тканями при исюдь-ютании 
РЧ тнер1 ии. Нагрев пои поверхностью тканей меэжет привести к денатурации белка в 
подповерхностных слоях тканей.

• Запрещается штторное исполыование тсдтапевтическнх наконечников ')ти наконечники 
предназначены для исттояь'зоваиия при лс'чении только одной па.тшенткя и не рссчитаны на 
нескольких пациенток. Повторное использование терапевтических наконечников может 
привести к неисправности и нанести ущерб здоровыо (татшешки.

В отношеии» ьяш игш та:
•  В случае хтечки мидагеш а существует опасность вос-нламе-нения эндогенных га:юв и 

возникновения угрозы пожар, в отношении хладагента
• Избегайте вдыхания высококоицеитрршшиых п а р в  хладагента. Намернное вдыхание 

п ар е  крйне 01тасн.о и может нр'веет'и к асфикси.и. Может настутшть внетаннан смерть.
• П р  обраиюнии с хладагентом «Летайте контакта с .глазами и кожей. Прмой контакт- с 

жидким хладагентом может вызвать обморожение.
• П ерд транспорти|х>8кой извлеките контейнер с ' хл.а.дагент-ом из ус-грт.йств.а. При 

извлечении охладителя может быть слышен звук «ортмывания»,

Вотиошеиин возиргиого -ктектрда:

•  Првильное. исп«льзован..ие .и р-змешеиие возвртного эдектртща - это ключевой элемент 
безопасности и |ф4юктавного применения данного устройства, в частносга, /щя 
гтрдотврщеиия получения ожогов Иифстрмация о орвильнохт рзмешении мявргиого 
элекгрда «хиержи-гся в Разделе 3..4.2.

•  Убедитесь в том., что итзвргаый злегтрд  нах.однтся как можно ближе к онерационш.>му 

полю.



• Следует не д н п у а а т  телесный контакт, к нримеру, между руками ш телом пациентки, 
путем аштадывания сутсой прост'ыии..

2.2 Меры предосторожности при нспШ'1.ь'тованш1

tieaonacHoe и к{}фекти8ное исполыоюмтщ: РЧ-энерттш ш значительной степени тависит от 
фа1сгоро8 , находящихся под контролем оператора [1еред нсгюль:юванием изделия важно, 
прочтггать.. понять и ш дальнейшем соблюдать все предупреждеиня.. меры 
предосторожности и прилагаемые ииструкиим по TKcnnyaTaiinn..
Данное сшорудование Оьиш fijToieonfioBaHo и притнапо соответствуммшш ограничениям по 
электромагнитной атместимостн медицинских устройств согласно стандарту EN 60601-1- 
2: 2012. Это ограничения прсднатначены хтя обеспечения рзумной -ищиты стандартной 
медицимской установки от вредных помех.
)то оборудование генерирует, истюяьтует и может излучать радиочастотную энергию и. 

если оно установлено и используется не в соответствии с инструк1.щя.ми, может создавать 
8 |:1едные помехи jiiw дрт'гнх. устройств, находящихся Щ1и5лизоста,. Тем не менее, нет 
гарантий, что помехи не возникнут в конкретной установке. Если это оборудование создает 
вредные помехи для других устройств, что может быть определено путем включения и 
выключения оборудования, нользоватедю рекомендуется попытаться ус1 |»иить помехи 
одним или несколькими из следующих способов:

•  Изменить местшюлояюиие иди ориентацию г!рт1емного устройства..:
•  Увеличить расстояние между <:1борудованием,
• I (одключить оборудование к рттзетке ш цепи, отличной от той, к когартгй гюцключено 

другое устройст'во (устройства.).

Доподиитепьные .меры 1тредост'0 'рожнос.ти включают следующее:: •

• Если агшарат хранился при температуртх, выходящих за пределы дадлазона рабочих 
TCMiiepaiyp (ниже Ш или выше 35 ‘'С), оставьте его при комнатной тсмт1ерат>|те 
минимум на 4 часа дл.я выравнивания температур.

•  Во игйкэкание цо|ш.жения электрическим током гене|мтор дояжнен нодкдючатьс.я только к 
сети переменного тока через 'ротетку с :й1.ж;млеиием.

• Все контрольные электроды, например, электроды ЭКГ, разместите как можно дальше от 
маиипуды Viveve и наконечника, если геиертпор и оборудование для штпроля 
физиологических гюка-ште.лей ис:.нользуются одновременно у одного и того же пациента.

Перед жптьюшшием шшсуыи внимательно оташтшшсь с datmmt рутводством
оператора. Раамагщинаемые аспекты шктчатт следующее:

Мштификаци» издезия:

• Замену штавких предохранителей выполняйте стртмо по инструкции, чтшы не допустить 
волорания.

• Любые модификации данного изделия запрещены.
• Ие допускается удаление наиелей консоли, кргтме передней нижней панели, которую мож*то 

удалять для доступа к к'абелям. Удаление дрлтих панелей связано с риско.м нолучеиня 
электротравмы.



• Не допускайте погиадания ЛЮБОЙ жидкости непосредственно на изделие, шиуры Mitu 
соедитштельныс усчройетш..

• Не цонускайте 110пшгания жидкости или 4»ici*«wx средств «нр:р|» ии№ 1ия.
• Техническое обслуживание изделия мшут выполнять только уполномоченные лица •

Повторное испольдованне аппарата:

• Гсне}»тор, ножной перекяючатсдь, кабель возврттно!"© электрода и маинщ'ла Аппарата 
VIVEVE могут использоваться повгорио.

• Сьемный наконе‘:1ник„ шнтагшая жияшсгь н возвратный электрод предназначены 
ТОЛЬКО д л я  ОДНОКРАТНОГО ИСНОЛЬЖЭВАНИЯ н не нреднагшачены |здя нескольких 
пациентов. П«тори.ое использование хказдкных элементов может при'вести к 
неэффективности стечения и {или) сопряжено с угртузой здоровью пациента.

Вредны1е фаггоры окружающей среды:

•  Не 'Используйте данный аппарат в присутствии легков«.к:пла.мснякицихся анес'тетижов. 
других горючих газов или жидкостей, включая среде гва для (бр^боши кожи и 
настойки, огнеопасные вещества шш окислители.

• Не используйте данное изделие в ашосфере с высоким содержанием кислорода, закиси 
a'MiTB CNT)) 'ШИ в Н'рмсутствии друшк окислителей.

• Постоянно соблюдайте меры пожарной бе-зопасностн.
• Соблюдайте местные руководянше носгановления и гшаны по утидизации касательно 

утилизации или новторюго использования компоиентов изделия в отношении 
контейнер» хладагента, шзвратных xieicipOiiOB, наконечников и контактной жмдктю ги

')нер111я:

Во в{5е.мя нрщедуры с использованием данного изделия не 1ци1ускайге 
нецосрелст'веннош контакта между пациентом и 'зажмлсннымтг металлическими 
обьекга.ми. в 'гом числе с рамой хирургического стола, со стояико'м хтя 
инструментов и пр.
При включении консоли эдепрические поля в проводниках и излучаемые 
■здект'ричес'кие поля могут шшять 'на работу другого 'эпегг'рического медициис'кого 
т^рудования
(Зтгаз высокочастотного .хирурзического оборудования может привести к 
ненредсказуемому ркпу выходной «ощшюти.
Во врс'мя подачи РЧ-энергии "запрещается дотрго'вдться до повер'хности элеп|юда 
наконечийга или допускать его .етнтакт с '".гкштями вне -юны лечения. Во время 
оронедур«а ««можно прстгрешние 'глубоких тканей с последующей денатурацией 
белка в noimoBt‘pxHOC'T"HC')M слое ткани.
Применение во1 в{мтпого 'тлек'грода и првильное ет'О размещение 'крйне ваадао для 
бе'.юпаспой и эффективной рСнм'ы и'Здслия, в частности., для и}эедотв|эащсчшя 
ожогов



Наконечник:

•  Не использовать нашпечник шкле истечепия срж а годности.
• Не использовать при поврежденной упаковке, •

Возвратный 'шекгрод:

Используйте только рекомендованный компанией «Вивив Инк.» возвратный 
электрод.
Во время процедуры' следует оёращать внимание на притнаки, яш"|ж:вания 
воЗ'Вратиого тлекдрода. Каждый, возв|»;тный хтектрад всей поверхностью должен 
1ШОТНО iipijierarb к яовчрхнсшти тела namietrra.

Конта1стная жидкость

• Перед подачей РЧ,-:»нертим. нанесите большое количество ко-нтастной жидкости 
Viveve »'за оредоолагжмую '̂ммо' «юработки. Исззользуйте только поставляемумэ с 
Аш1ара"го.м VfVEVE к<,»нтао1зую жидкость, .Не используйте другие ж:.идкости, такие 
как ирригационные растворы, например, фюиожм ический {хзствор, Рингера даггат, 
сгерилн ювашшя bojm и  г д

Емкость с хлвдагеиггом:

• Перед траисп«ртировкоз1 отсоедините емксють с хзадаз'ентом от аппартта, Вы.кззд 
хлаяш:о1.зта мзжет сопро-вождаться свистящим звуком. (Перед удалением емкости с 
хяадагеитом йнимзтелыю изучите: уш ж ш я по удалезмю и ммене емкости 
хладагента).

• Используйте только ш>ставляем:ый с Аппаратом VIVEVE емкость хладагента в 
иитегрироваином в генератор порту ;иш хладагента

• Не н'рокалывайте и не сжитайче е.мщють .хладагента; в случае утечки хладшента 
мтзможшт мтспламснеиие тндогеиных газо.в.

• Не воздействуйте открытыхз пламен.с*м .или другим.и источниками тепла на емкость 
хладагента; не оставляйте емкость хладагента под прямыми солнечными лучами и 
не храните при тС'Мне,{жтуре выше 49 "С (120 °'F|.

•  И с т а й т е  вдыхания ш и 1,те1Ггрнрованиы.х паров хладм-ояа. Преднамеренное 
вдыхание паров охладителя кцмйне опасно и может привести к удушью,

• При работе с хладагентом избегайте попадания в глаза и на кожу, гак как при 
прямом контакте с охлаждающей жидкос'гью возможно тЛморюже.пие.

•  Исгюльзуйте только кщггсйиер с .хладагентом, поставляемый компанией Viwce, ш т 
встроенного отсека оададнтсл» RFG...

• Не прокады'вайте и не сшм'айте контейнер с хладагентом.
• Не допускайте воздействия на конгейнер с хлада1"е.{'ггом открытого огня .или дру»их. 

источников тела.
• Не подвергайте контейнер е .ч;щ;щ»-еито%! воздействию прямых солнечных лучей и 

не х.рнйте его при температуре свы.шс 12С)'Т (49”С

Необходимо при любых обстоятельстттах счюлюдать секпаетстеуюшие меры (1редосторожтх;ти



2J  Хтектрическая йеюнасиж гь

Аппарат рассчитан на применение в элспромагаитиой среде, ха|тактеристики которой указаны 
ниже. Потребитель или пользователь должен обеспечить использование изделия в заданных 
УСЛОВИЯХ.

I аб.ннр I. ководсгво и декларация прои зволизсля тлектрззмш иитнос иыу ченис

П отЙ Рнте^', «яи 
||й1йьэои1Ьи1е издел{ф;|з задЩ|цвь

Тест издучшнй

1’Ч излучение C1SPR11

РЧ ихтученис CISF̂ R 1 i 
Эмиссия гармоиическнч
составляюших
ШС 6Ш00-3-2

Соответствие

Г'руппа 2

Класс А

Класс Л

Перепады
напряжения/пульсирующее 
излучение ШС 6!СКМ)-3-3

Соответствует

Электромагнитная среда - Ружговодство ..
Аппарат YIVfiVE должен ихтучать 
тлектрохтагнитную тиергию, неттбхолимую 
Д.ТЯ выполнения прелссхтотреиных фуиктдий 
Расноложеииое вблизи электронное
тюруловаиме может испытывать
стк) 1 ВС j с I ву тощее воздействи е .__________
Аш'Шрат VIVEVi-: пригоден для

' испояьзойания во всех меаиданскн.х 
j учреждениях, за исключением бытового 
i использоюния, и тех учреждений, которьге 

"1 1шдключены непосредственно к
I обнвмпшииыгм ннзковолмттым сегям
i улеетропшаиия, снижающих
j элект|жпитжнием строения, нсполызуемые для 
I бытовых целей^______________________ _____

Габлина 2 Р у к о в о д с т в о  и  лек.1арация п}Х>извол>ис гя зашига ог ьк‘кт{хтмапги1иы\ по-гсй 
И с п м т ^  зашиты от IEC 60601 уровень  ̂ Электромагнитная

электромагнитных уровень соответствия обстановка -  укЕазання
шкяей иапытамия

йгаарст V1VEVE paccw  на применение в ттежтрошпоггнш qpc^, 1 ш в ^
щщ.. йяи ■ еодьжмютегн» Ашарвш У!ГОЕ¥Е\;.,Абш(Ш

иаШ(ш1»заштйыху<шовиях..

Эяе1прс)статн‘1еск»1й разряд 
СЭР)

ШС 6HW-4-2

Наиосе1£уштн1йе имтатьсные 
помехи 

ШС 610ОО-А4

.±.8 кВ iKoiwaw’) 
i-2 кВ . ±4 кВ. ± 6  кВ. 

±15 кВ (воздух)

±2 кВ .1ля линий 
элекч-рошпаиня 

* 1 кВ ,'пя 
вхолной выходной 

линий

± 8  в В  ( к о н т а к т  Т

±2 «В, ±4 кВ. д-<) кВ. 
-Г5 кВ (воздух)

■г2 кВ .ьтя линий 
з .т е к л  р<,>1Н1 ганяя 

: 1 кВ хтя
входной ВЫХОЛ1ЮЙ 

■И1НИЙ

i П о л ы  Д0.1ЖНЫ о ы 1 ь  л е р с н я н и ы м и , 

6с п > и и ы м н  и д и  о 6 ; ш ц 1> в а и ы  

• К С рЗУ Ш И С С К О Н  П Л 1 П К О Н , С е л и  п о л ы  

покрыты сиктегнческим «атериалом,
, опякшельная в.пажность воздуха 

должна оьпь не tnrace .TW-b,
; Качество злекдрзксти должно
j  « » l « € T C T B O B 8' I b  т и п и ч н о й
I коммерческой или, больничтюГт c-ptae.



Н ош тиш е защиты от
тадпгр|»м1г а я 1иы1

тнхлей

ICC60M1 ----г-
■| ;

____ ШГ1И«ЕШнв'' соогветствня обсгановка -  ]гм!1-в1н|щ
АшириУ1тете^ссч>.™Гна применение ."..х^троиап^^ПЙ среяеГ^^нс^У^^^ТЙЙЙГ^ 
укайны ниже. 1Го1реонтсль или иолмоватен. Аппарата VIVhVE должен обеспечил.' 
йСП0ЛЬЗ<Я1анне изделия в 1а,1аниы\ условиях..

Пср«ра11ряжс11ис
1ЁС 61Ш)-4-5

i l  кВ I К|{
(дмффср<;на»*аиышн j 1д«ффе|>ет1иа,1ы«.

режим)
± 2 кВ {€иифа,<кый 

тсжим)

|»еж,мм)
: кВ<симфазкы(г 

_£^им)

KjItVIlH) ■JOKTfHK.ClM ю.чжно
срхчтветсшовать тшшчщрй 
коммерчесшй или больничной сре.ле.

Кратювр»|сш1ые щ»тери 
на*Ч***геши,. 1и^)е6 ш1 с
элестроснабжеинем и 

колебания напряжения на 
линиях эяекцктитания 

ШС 6Ш00-4-1!

<5% Ё, <
потери по |),)д,ш 

0.5 цикла
70% l)j iKTiepit

в о  L ' l )  х т я

iS щнею»

'■5% О,; (>95% 
noTqji» по Ui) тм 
0.5 цикла 70̂ 'в 1)|

< 30“» 1»орери щ» U r )
дзш 25 иишшв

Mai итггное поде 
прочышлешнпй час1 шы 
<5и т 1 ц) 1К( оря«1-4-8

Качество мектросе! и должно 
соответожтшть типичной 
кочиаерчесигой или болшичиой среде. 
Если пользователк» Аппарата VtVEM 
требуется продолжать работу во время 
крат коврсменны.ч перебое» с 
ысктрткнабжеиием, решмаад.ус'гея 
.гтя тташ ш  Апшрата VIVEVE 
нспо.п.токагь источите 
6 ес11С(№боГ|||ого ишания или 
ащ(муяя1Д}..

30 А/м (ГКЗ) 30 А,м(СЮ)

Магитные шля промышлениой 
частоты должны быть на уровнях, 
чарлкте}1ных jyia 1шшч1к>го 
месинлт.ктження в ишичиои 
K04<Mep*tecMJH Гк}ЛШ1ичт>й..... ..........  ....... ... .... ...., ........ ........ .̂... .... »Ц,1И ТЮЛШ1И'

напряжение vein псременжяо тока :»> %нтме1пз ттлачи“ист1ьпллс.тьноа» вотде!.овня
Вассюяинс между испо.1ыуемыч

.Кои.д5®тивиые. РЧ- по.м.ехи 
)ЕС1>1«Х)-4-6

Ит.1хчасмые РЧ-
шмечн ft-.r МШХМЕЗ

€К,Н-3 В 
От 150 к-.Гц до 80 

МГц ГКН-6 В. 
промышленный, 

мау'чный и 
медицинский 
диаттатоны 

8tF* .\.М при i к1 и 
3 В ч» о1 So Ml II ,нт 

2,7 ГГц 
Галшца о хтя 

lECb060bU2 20И

поргаттшнмм и чкюильным РЧ-
 ̂ шмуии1«цио,нным £юед,'дова»ше.м: и 
I яшдыт юм 1юиеш1сии с н е т ш  Vivevc 
j Sysiem, 8«ючая кабели,, должно быть 
j не менее рекомендованного 
I пространственного ратиоса. который 
i рассчш ывастся с щядащыо 

уравнения, прнмсиимога к частоте 
ттере.татчика

I Рекомендуемый ир«жтраист»еиный 
; ратное
i t/ = f!.17j Р

(.Ж1:1-3 В
СКН-* Ш

‘ В м т/ ■(,!,. 17] РШщ
ti =

-ЯЯ.
I2.33J Р От 800 МГц .до 2,7



-ЧНРЛтттщщ-яг »РиЛ| ||ТЦ ОТ
ШШШ1ЦЩП1ЫХ

К С  60 ^1
ypORCiil. ') л е т  ромап1»п1«я

ОбСТ«|10ВЮ1 ■

Уровень
__ совп егсгм я

„ о о ^ »  овеспеч™.

I U ' /■ > Н Ш Н И Х 1 Ы И ).

■ мксимальиш выходн» *»ши.иос1ъ 
j передатчита в Валах (Вт) то 
I данным прсчизводителя 
j передаччика, а t/ рехомемжемын 

|Нч«:транствснный раз»ж* в меграч 
(м)
Нак|мжен«>еп, iujiiefi от 
фиксированных P4-iiqpea3T4MK0B. 

j 1>пред€ляемая путем исследования 
j площади» эяб)г»|»магаитного 

поля**, должна бьп ь ниже уровня 
сосгмкпствн» грсСювакням 
«о\1€\оусгойчае<Апн ад* каждаго 
часютниш диапазона^

Помечи Muiyi втннкать вблти 
оборудования марк:иро]ванного 
сдсдукчаим симаджчм

■ (<|>))
и р и й ч л и и р  -  f'* «ысомо, чиапачом часо,ы

-^-!Ё5 1»Я''нииеиие и огражс-жГ.иорукл^^ мекдромагн.пныч во.«н

и FM т п м ^ Т  '*̂ ^̂ ‘Фo*»oв И нахчикш ч,т>и.,в.юй радиосвя »а дкюи,с1ьских panHocraHuL \ \ )
н Ш  р4Днове,шнш. телшшиоштого венания *  мо*гг быть « ч ш  оорсдедеиа г с « р е « «  Z
|« ки хчектромагнотной среды. 1%словя««оЙ сга»и»иарными РЧ передатчикшл необходимо 

выполнить элеиромагаитнос обсчедошшие объекта. Если отмепе.,ма« нещт.ходимоноля н ^  Т  txjbOKTa ьс.1и отмереигая шпряженность мектромагнот ного

или всего Агтарата VIVEVE "  ̂ ^ ш т и  пфемещемие ком пометов

 ̂Во всем- диапазоне чаегот от 1 SO кГц до 80 М1"':п шпп*ж»**»т»»тстх
те более 1 В/м ®**̂ '̂*®**‘®̂ '**' мыпроматнигшго люда должна быть



4

Р»ж«»™ ^11|шме«е*^ в эшж1ршага11т^^
‘«W т ш аш пет  AimapaTa V1VEVE может содействовать 

^  эяап|юмапш1«мх помех путем т яя^рттш  минимального расстояния мeжл̂  
и перш к^м  РЧ тнщ тш тт ш ш т  о^р>-доваиием (передатоиками) и А.шарам.м

рекшкмаашям, приведенным выше, в тавнсимосш от максимальной выходной 
мощности коммуникационного обс^удования ....
11ом11на>1ьная максима 11.МДЯ

«ыходааи мошность 
srepejaisHKa, В г

П(Ч.сч»анг1»снный к <;ия1С.!Ч1<>сГи ,п чг^юГы пс, с ....чика

0,01
0.1

ш
100

|/ ~ jl.l7]v7 
НЛО ночи Ц

о.Гг’

d = 1гл7]7р
да so до SOO МГц

0,Я7
1,17
3,69
11.69

0,12
0.37
ил
з,т

---------- ----- --------- Д_------- ЛЛГ17„_ _ ,_ ............ Ч-60 ___f 23,33
От нчкдачнюв с шт^тжм вьиоавой шм««остыо. ж  ащм̂ жзттшИ. выше... -рекомендошинш
метрах (м) «аредеяяпся с цстмьзованием выраженн». ириммомого к чаахтте передатчика, где Р - максимальная
выходная мощность пе}1едатчнка в ваттах (ВтГ в шотве1ствннсданным,, прощшддаеля тередатчика

ПРИМЕЧАНИЕ ! При 80 МГц и ШШ МГц нащльзуетс* рсст-оя1М№ для болш вышшго д,шщюна чаттш  
ПРИМЕЧАНИЕ 2 Д^нше. рушшжпш ярнменимо «  ю  шш оучаях.. На |жщрскг.р8не«ие этжграшштпых волн 
вяишг (шгжмкшж и огралемж от огрч'иур. ,ктые«тов и людей

d = |2.33}ч/Р 
да 800 МГц до 2,5 ГГц

0..2J
0,74
2,33
7.38

Перед каадых, иаюлыоваиием необходимо п[х>вери1ъ кабели и шнуры на наличие 
ИХ'КШОВ, трещин,, надрезов и других нов^теждений. Их истюль'»1шше в случае повреждения 
мпреиистся. Игнорирование данной ,чкры предосторожнгхги может ттрмтести к тра,им,ам 
или т1ораженик> элосгрическичт токочт нациентки, или пе{х:оиада операционной
Используйте с генератором только ножной переключатель, посгавляемый компанией 
Viveve.

Используйтс только манипулу и те{ш»евтаческий тшконечник компании Viveye..
С данным генератором йсг!ольтуйте только кабели я шнуры, поставляемые компанией
Viveve..

Ht используйте терапевтический наконечник или манипулу, имеюшие признаки 
поврешения

Для правш1ьиой работы те̂ |Ш1евтеческий наконечник дшшен полностью кгштактеровать с 
тканями или кожей.

3, .1ул'миичес1сне сведении н peicoMeniianiin
X I Назначение надели»

Аппарат VIVEVE предназначен тшя 1дектрок(Шуляш1м и гемостаза внутреннего 
{йгинал.ьной ткани с нельмз лечения {мстяжения штагалища.

мышечного слоя

Потенциальные иользоштели квапифишзроваюшй .медшщнский персонал, прошедший 
подготовку по вдлсжащем.у иснолызованию Агош'рата VIVEVE, в условиях медицинских лечебно- 
профилактических учреждений. Врачей должны гйучать друз ие прсзктикующие врачи, прошедшие 
обучение использованию Аппарата VIVEVE, и (или) епециалйС1ы по клинической подготовке от 
компании «Внвйв Инк».



Изделие (ш р 1ус arroapiia, шриус манипулы, тезвратный элеетгрод, юбсль возвратного злеетрода,шжшм жабет шктр&тшт штстртт) »«х-1щжлшж и ж етер«из\'емое. да» многократногч^ 
п{М1мснения

Терапевтические наконечники стерилизованы оксидом этилена н применяются однократно. 

Материалы, Koirrain ирующие с организмом челочка:
!) А крш м«тр«§уталиеис1ирш1 марки Cycolac HM047MD 8HID29J, производства фирмы 
«Sabic» (США), склееиньш цианакрилатаым клеем марки Loctite 40И, производства фирмы 
«l octite Industries» (США) -  корпус усгаиовки, корпус манипулы,
2) Полиамид марки Kapton, производства фирмы «DuPont» (США), склеенный 1шаиакрилагаым
клеем марки L<:»cMe 40П„ г|рг)и;мюдсгва фирмы «LocHte Itidustnes» (США.) - терапевтический 
наконечник,

У) Полиамид (CAS Ш)3428-КЗ-1), произволегш1 фирмы «ЗМ.» (США), покрытый мсдигшнским 
клеем на осноте стз»рол-т<лен-бутш1еи-€тирг'»льиого каучука марки Globalprene 9552. 
производсгва фггрмы «1.С Y С heinical Corporation» { Гайвань) ~ возвратный электрод;
4) I!шшвинилшюрид (CAS Ш WO~S6~2l пртизводгства фирмы «SHfWTCH t'NC.» (ClilAf 
покрыгае кабеля возвратного электрща, покрытие тжима кабеля возвратного электрода;
5) Контактная жидкость марки Viveve, «роизюдетва фирмы «BioZone l^bs, Inc.» (США) 
следующего состава; пршш 1енгликол:ь„ хлорид, .калия,, целлюлоза, Игидраксиметил>-5,5-диметал
шдаигоия, метш.1ено8 ый синий, гидро.хлорш калия, .гадро.кси.я .калия, вода .. контактная
жидкость;
6) Полиэтилен низкой плогности марки Purell АСР 6541 А, прэи:зводства фирмы «LyondellBasdl 
Industries» (США) - флакон для контактной жидкости, крышка флакона для контактной жидшх*ти;
7) Полиэтилептерефта.чат;т10ли:угиле,1товый блистер марки NPT MediPeel, производства фирмы 
«Yong Bee trading Согр» (Республй,ка К оря) ■ пр}зр1чная часть утаковки;
8| Бумага марки Гайвек 1073В. пртизводсгва фирмы «DuPont» (США) - непрозрачная часть 
упаковки
Медицинский иеронш» гтбя'шн {»б«та-гь в перчатках

3,2 Отбор пациенток

Пациентки, являющиеся нодходяшими кандидатами для процедур с применением Ашшрата 
VIVEVE, характеризуются следующим;

• I IqpetieciiB по меньшей м е р  одни естесжнные роды с полным -шнаюм бе-ременности (>36 
1шл,ны.х недель &ремеиности), при :.тгом -роды принимались но меньшей 'ме^р.зд 12 .месяцев 
до даты постумения и да.ходятся в ор^менопаузе.

• Не используют нротавовосналитедыше приариты на постоянной основе (например, 
ибу профен, аспирин и стероилы), которое могут влиять на коллаген или прмтесс 
.шживдения, или жсламтт нртвести ЗСЕдиевный иертод полного вы8е,ления таких Н'репаратое 
п ерд  лечением и не гфименять их в т,ечение !-3 м,ееяцев, *

• I отовы тт-ттьсм от вагинальных половых контаггов в течение 10 дней щюлс пртцедч'р с 
применением Аппарта V1VEVE. •

• Не менструируют во «рм я терапевтич.еской иршедуры с при.менением Ашшрата VIVI3VF. 
1 отовы воздержатт»ся от использования тампонов в течение Ш дней после процедур с 
иснользоюнием Аппарта, VIVEVE. •



Могут н-редоставшь подтаерадшние нормш1шых щггологичесшх результатов (шжтк 
1 «штанишлау), гш .у 1аемых на нршвженмн I года перед лечением.
Jbm них подтвержден шрнцшельнмй результат зеста «очн на 6ере.менность за 2 недели до 
проведения лечения. недели до

Лаадентки, ж  являющиеся педходяшими шндидатами для проведения оронедур с 
применением Аппарата VIVEVE, хара^стернзуются следующим
Сущесд-вуют докадатеяьства того, что р е и ш и т гш 1Ы1ая перегородка у них тонкая, что 
определено врачом те время котрольното медининсшго осмот|» (например, неудачная 
пластика ре«ры:8а 4-й степени).
Имеют выналеиия орштш мшюго 'газа за пределы гмменадшого кольда,
Существуюг доказательства наличия у п т  шСюлеваний, пе{)едаюшихся гкыювым путем
(например, вирусных папиллом, герпесов|, исклмзчающнх !1р)йедение лечения, выявленных 
при вагинальном осмотре
П:рохоаят курс химиотерапии, ршишерапии или фшиогерш1ии татевото дш.
Имен>1 -заСкадеюния., которые могут П'репятствовать зшкивлению ран. *
Испытывают хргшические боли в области вульвы шш имеют дистрофию вульвы

33 lioiaiiaiiHH

Аппагшт терапевтический - генератор Vi VEVE 2 0 показан 
мышц влагалища

для лечения рстяжения (снабостШ

3 .4 .0'ротивопоюагмниа

Противопоказано применение Аппарата ViVEVE дая лечения пациенток как с импдантиртванным 
кардиостимулятортм, так и с автоматический! ихшлашир)ваниьш 
каршс4и6риллягогх»м. дсфибриллятор)м (AICD), или любым другим имплш1таруемым 
тлектрзческим устройством, так как на них шиут негативно сказыюпхя {мдиочастотаые (РЧ> 
поля иди токи.

3.5 Побочные действия

Возможные побо‘шые действия и нежелательные эф'^^пъ} при использовании Аппарата

• Нарушения же-тудочщг-шшгчнозтт тракта
Оощие {исстройс тва и нарушения в месте введения 
Ин^юкции и иидазни
1 {мвма, о тр 1»ление и осложнения после прзщедуры 
Нарушения нервной системы 
Нарушения психики
Нарушения его сгор«'»ны по.зовы.ч органов и мо.!|очпоз'! железы
Нарушемна со стороны дыхательной енстемы, opi анов грудной клетки и среяосгения 
Нарушения со стороны кожи и подко.жтшх тжанезг

Щ
Ф
#
«



1̂таш1жчытм тш̂ммшешмш штмшкм т̂шфтишщьвшны̂ штчи-атшетлч-ш̂̂^̂.... 
Врачи должны обладагь днаииями о ноловых фvикш«x^^ nnruira ^  »'>шерыл ни^адлог и 
Аппарата VIVEVE у другим врачей имеющих пожтпи̂̂   ̂ обучение по применению
и итипегкчт^, ... ‘ м  ̂ » Имеющих под|оншку но орнменению Аппашта VIVFVF

nepLOHd^u Вивив Инк., подготовленного в юшничесшх условиях.

3.7 Стоатдартиое лсчеиие

1) З.НИ лечения определяется поверхностью слизистой оболочки вагинальной полос и, 
начиная oi шменш1ьного кольца, н охватываег воображаемую область от I 00 до ! \ (К) 
^исключением «властей, ртсположеннык радом с урез-рой или непосредсгветю «юд

2) Очистите и подготовьте :юш дечеи-ня и окружающую потерхность вш-ины с 
,  прим<^неиием дешифипирующего средства, не содержащего спирт,

Убейтесь в т„„. Л,шар., VIVEVE: У„а,«.в«а с
ножной не^ключа! е л и  если непольле гся| - установлены правильно, как описано в 

настоящем Руководстве

J .  « Г Т " *  «иврвгаый .,лектр„л V.vcvc на . .н т ю  сухую твюрхжхпъ кожн верхней
j p l  час га бедра или в области ягодиц

5) Перед ттрименением убедитесь в том, что терапевтический н,аконеч.ник надет до упора
на манипулу, '  *

6) Для беюпасной: .работы терапевтический наконечник доджей полностью шнтакш-ровать 
с тташми « 1ИЖСТОЙ ободочки.

7) Шласть лечения и терапевзический наконечник омышпотся контактной жидкостью 
Viveve для обеспечения надежного адектрического mwmtcm. с об}»§атываемой
поверхностью, агсутствие надежного длекдричесшг о коотакш может поштнять на 
ретулыаты лечения.

X) 11рнмсняи1с до-гюднител-ьную конт-актоую жидкость Viveve те время лечебной 
нрк>нелуры

9) Установленное значение тнерпщ составдяет 180 Дж. Плотаос ть тнергпи составлясг 9о 
Дж/с.м2.

Ш |П «ле |цювсрки надежноеги коигагга тегапевтического наконечника с оброатываемой 
гю8ер.хностыо и 'тагорния синего светоштго индикжгор на манипуле примените РЧ 
энергию к заданной области, исподьзхя переключатель на манипуле шш ножной 
переключатель

11 Шри каждом применении энергии будет обработана тЛласть разме{юм I ем .х 2 см, 
.-^Двиптясь по часомю стрелке, терпевтичеекмм наконечником обрбатывают слизистую 

обаючку ватинадьтей иолосга, начиная с ги-менальното колыш, шк.ю.ты'вая всю 
воображаемую область положения стрелки часов от ! :Ш) до I i ;()0, за исключением 
уретры. Для полного охвата всей поверхности следует применять энергию с 50% 
перекрытием или 0,5 см'‘.

{ЗШо-вторп-е этап О  для выполнения, в обшей сложноста.. пяти (5} проходов в зоне 
терапии



Аппарат тератювгический - Г'енерагоп VIVFVF ? rt  ̂ *. РЧ{ V/ ««"«стоитш 4 основных компонентов
o ™ Z  :„л«,™Г"’- т-„„„ „ ,

JZirrr™"*" -f-'» -- ™»н
• Однорамтв̂ , вютюнать шти выключать РЧ-энергиш

Г енераитр ржсчтт* т. «оитость ршиочаеготь. 50 Вт, с никовым тначенмем до Ш Вт »п,н 

и З ^ Г  « о с т а ,  выходной энергии, продолжительное™ терапии и
циокГтяГю Генератор содержит встр«ннук, сне,ему охлаждения, <й>ешечиш,ющ>кт
циркуляшю хладагента через маинптлу в сборе. Манипула в сборе передает РЧ энергию 
о>Ц1аждая TtajTH с»ют тешюнр(>1юдности, i м<м: ... ̂  тсршт.



т

Установка Viveve отслеживает условия РЧ-шергии с иетк,., .
кч)нечной точки I >ш‘п 1тлг» л Р Ц . ьк> оиределения соогветствуюшей
ирог-г^мшшм РЧ-энерши, управляемого

средства гссраш ра п „ « ,я ,„ ,я  „р^,
уровень РЧ-ьока, с о п р о ™ ш «  ^кани „ * “ « Г -  Г Г  е
Прсираммнте обеспеченш- . «стемные данные гю технике безопаентк ги,ГГ.ь,Г„Г̂  ̂ Г Г Г Г Г ^ ’" ‘’- 1 ' “ ''“™ - -редисйре. ючателе, с .цепью выбора и 1юищ»ш.ии протоколов жчения.

Корпус установки выполнен из уретана Ра ш»*™ iо ет ji^riAiia. t атмеры установки не превышают 4S см в шиоинс х 4̂  ̂гм
8 длину X 53 см в в ы а т ' (19”  W х 18” 1 v 7 г' т « в ширину ж40 см
фунтов). Мшсимшвнав полезная мощность’50 Вт А превышает^ 25.4 кг (56
яи апа»* ,»  нмштансв у Г о Г Г  '  на.да.кой, ограоичвжой
д дпаином вмпеланга 70 Ом последовательно с емкостью 240 пф, Полетнаа мощность мож -т
быть 01тэаничеиа порогом по току мощность можс t

IMt, 1АПИ1. I eiieparop иославляегся отдельно от маштулы и обратного кабеля Нижг

•—  - « " Г л ю :

I - ,.<чЭ Ь \ /

\
О . J  Сi'' '* ^' I . - 1 '

О

Рисунок ,2. Вид атсреда на Угганов'ку. Viveve со сеттон передней нижней панелью
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Рисушмс 3, Ратьемь, и нтытшры ш передней панели генератора

1аблица 4. Рапл.-мы и инднкаю ^
j и графическж 

дообцивеиие .

icnejKtTo^a
j OoHcuDie

COMM

 ̂ 1̂ '

COOtAHT

i J »icuo pa»wMa «С'ОММ>>; ............  .....
{ ofrroaoiWKOHHoe соединение потш мет передавать 

раоочне сигналы, сиша.ы м»ранлс..ня „ ишсгк-ния 
меж.{ч \ гюм манипулы и (снераюром 

, Ч HCUO р<л*сма «('OOl.AN I » (ХЛАДЛ! f-ЦТ»
>го каосльнос акмнпение пошоляс! .vHwaj ен п/ т 

KOMtCHHCfsa 8 консоли fiocrynaib па 1ерапевгимсский 
; наконечник-__
, I Hcijo |т5веш^<ЖГ^ЩЖш»А5»:...................... ................

Л о  м аркиро^иое лелсньш цветом гнездо разъема под 
коаксиальный кабель предшзмачеш) д а  подключения 
каСюля возвратного электрода. Через этот порт РЧ- 
энерг ИЯ посзунает образно в генератор. Это соединение 
и юлнровано от пациента.

Г̂иеддо разъема '«POWER»;..... . .. ........ .......
>го кабельное стединение «)беспечиваез канал питания 
между генератором и маншнлой, а также гаютупление 

, .м«рзнляюн,си>сигиа,а на к.1апаи хладагента со еторсшы
гераисв iичсхко! о накоисчиика

! I исUO ра.fWMa «RГ (){П Н  f I”» ...— ..— — _
>1о маркированное красным цвсюм гнездо рзьем а под 

коаксиа.1ьнын кабс.и. прс‘ шашаченодля под1стючения 
1 Ч-каосмя консоли от маишнлы. Через этот порт 
подас1ся Р4-»нер|ия. >ю соединение и юлировано отnaiwcHia
<1»иксагор с дв>мя ба(»шковыми винтами для 

: iifx̂ TOTвращения иатяжения кабеля между 
. проксимальной частью рукоятки и системой.

С'траштца | 20
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Рисунок 4. Вия сади  на Установке Viveve



rcHcpaiupa

Шиналмчравиивания 1югхчшиа.1ов
«клине™» е « „ „ „ й

м*е.«.1сния \-cfaiio«ra и iqjj'r™ зазевден»«)и 
обс '̂,юва1п»ем.

П{.»е;ш\р;1ииггс1и: ........... ” .....——
11ред1>сташшет »ш;и.:»штелк> ииформшэно о 
п|>еаох|Ш1тслях. которая важна при замене 
|*}к‘Л4»храии«сдей Иснояьювшше иадлежапшх 
п[к:л(4ч,>а,.и.е.к:й крайне важно с мелью уменьшения риска 
(южира 1 м. «PaucLi II 1ехнические сисмификадим» д.щя 
ш> чення с н ^ и к а ц и й  ;ois upe^oxjpaHme.ieH 
Выключаге.зь ьпск1ропигания и па,рои прелохранитетя 
1 л>ж»1 .адя вюиочения и вышиочсния шекзроиигапия н 

предохршдаге.™. ;Для замшш предохршшзтаей:
1 - (лшешвппге ш'иур злектронигания.
2, Исш»ьзу-й|,«^*бш[ь»«у1о 1мос:кук> О'чжртку ИЯМ

анаш1 мчный .ншяру'мщт, чтобы отарып, крышкх:' 
патрош гчкгдохрдаителя с пра«>й сгор<»ны.

3, Иатаьчуйге небольшую плоскую отеергст иши 
анашгичный инсгрумет*. чтобы удшшть красный блок 
{^ягдохранителя т штроиа..

4, И-шжки-т старый-е) предохршшель|-и) и ,амсии1с сю  
<их| 1ЮВЫМ1-И) прелтршите1,ем(-*ми) мадюжа.мсю 
1>ач\»ера и типа

5 1ктавые на место блок предохранителя, закройте 
крышкх утатроти и 1к>да>едтнгге tump электршигання 

I не'тло раниема f-(,K)TSU 1Т('1Г ''.................. ...— .."
>к» iHecBT {тазъема лредначначеш» ,ия тюякяючения кабе.|я 
И0ЖИО1 о псрсютючатсля 11ажагис на ножной переключатель 
запускает подачу РЧ-энергш. Еелзт отпуашъ ножной 
переютючатель, подача РЧ-энергии гтрекрашается.

lojibwjiBBi вм|-треииегО'тюяь'зо8!анш. "".............  ......
Дан1к>е шетдо разъема предна;значено для импорта или 
экстирта данных и «б 1юш1еиия ПО для РЧ-геиератора Если 
8 устр<.ЙС!к*» ттсгакитъ флт111-накопига)ь ( 'SB. на жране 
«Scftines * (Нжд|Н)йки) ciattei активным поле «PlxpcMt Data»
I JKCiKpi .шнных) |;Р)я Ik) 1ччения информштии о 
графическом снчпиачении и ))пис;шии тлечеита «Export 
Data>. ( )KCHopi данных) см, «Раздел 6 5 I рафический 
итс})феис ио.1ь юватсля 'Зкран ttSettings» <Н»ройки)». 
1:с.ти |фи включении птания «юнархжсн флэш-нзкотштелъ 
I SB с 1ЮДХОДЯ1ИИМ 1Ю1Ю1С1снисм ПО. 1юяви1ся нцшн
06И0К.ТСИИЯ НО и ИНОрхКииИ ДШ (!Ы1ЮЛ1»СНИЯ WTfORiCMM»



.Рисунок 5. Г рафичсский интерфейс гадн.тсшатс;ш ~ Эк1мн «Treatment» |Лечение)

0

'i«:'bJo)>aicjK на Жк--,шс1исс Лппар;па 
I- ^  4iJ»#*i4ecKoe итображение__ ! Описауш«е

р,~ . J 
i О ;

j Уровень Micpi MH iuiK Лечения ’* ”
I С)тоб|мжэст'ся выб|шм'ныи для ^гечения уровень 
j }»дионастот|адй энерти СДж/см*). Значение 90 ДжЛм’
‘ жюаегся нредварн'тельно зап'рог-рамш1рованной 

настройкой, которую пользователь не сможет изменить.

I Оставшиеся импульсы в нашпечнии;; Для 1шждо1̂

! наконечника предварительно запрограммировано 
j о«.1ределе.нш1е количество .импульсов, требуемых для 
1 ороведения сеанса лечения. При прикреплении нового 
; наконечника к манинз-ie на эк{»не отобразится 
■ предварительно зан|к,)»раммирова1т.ное количество 
i нмнчльсов в виде Remaitimg Tip Pulses Юставшиеся 

нмнхльсы в наконечнике). Ори каждой подаче импульса 
оии>р1жасзн»е количество импульсов будет уменьшаться 
На жране я о  будет шттбражаться в чисиовом формате 
Желтая появдеа ниже вывода числовых данных, покажет 
количество исполь юваииых импульсов (серое ноле) и 

оставшихся импульсов (же|шк. иоле)

VIV.EVE
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; M pia к«„акш  отооражает по»ерхн«ть иаконечнига 
, ^ “ и гамрвн,, начиная с всрянет левого vr на
= «6о Hiaiacic* цифрами от I ж, 4 До кш,таюа ‘ 
накоиечнима с ши инальной исан1.ю все четыре квадшн га 
оудVT «раашми, что у«зы.шет на то, что нашн«н»Гне 
ГОГ08 К аотивашии, Ц|ш контадсге наюжечник-а с тканью 

j все квад|шгш станут телеными; это означает что 
J повердаость нашнсчника хорошо контактируете 
«канью. а гемперату{̂  еащ>го .наконечника оодхоаит жтя
«ни«н„ш  Ч ™ б ы „ о л ь « ж ,т ч ь « ,га к т в ч и 4 т н

, «шмжечник, три т  4 квадрантов должны §ьпъ зелеными 
11:ю.шлжаа чдсржткпь наконечник на ткани 

огкоррек-жруйтс положение наконечника для 
«нкспечения г1аллежашсго кон такта, пока все квадранты 
НС станут келеиыми
Хда_тш eiTT н норме

I Н<»{)ча.1ьнын режим рабоил Контейнер с кладагеитом 
I ixt xnaei нормально, и можно нродолжагь лечение Если 
; лавление \,талагента иизк1>е, лечение будет 
; .нриос1аио1ыено, и С1*еж.инка .на. значке ададагента начнет 

вращаться. При восстановлении давления до 'требтемого 
уровня снежинка перестанет вращаться, и лечение может 

, бьггь продолжено,
j Лавленне хладагента в но'рме;..............................
: f-MKTxrrb с хладагентом прамтачес-ки полная, И анпатат 
: соз:ает норхтальный для ле*ю«ня давеи ь даштения.. Если 
I давление хладагента низкое., .лечение может быть 
! нриостанов^гено, и снежинка на значке хладагента начнет 

8ра.щаться, При шюсгаиовденни даш1е«.ия до т|:жбуемоп) 
Мхмшй вчкчло снежинки появится «СЖ»-. и лечение 
можс( быть про:к).1жепо 

: Пи4ки»| >р»»вепь хлада!ента
i Осчанхгь <»чснь ма,ю хла,лаг енталля лечения. Чтобы не 
Дон>с(И1ь тгрерывания процедуры, замените контейнер с 
\.ia.iaicHToi* во время подачи следующих нескольких 

 ̂ импульсов.
! Низктяг давление >отадаг^та;........  ... .... .......
(.Хдалось очень мало хладагента для лечения, И аппарат 
нара.шиваег давление дая норм.Ш1ьного для лечения 

: уртшня. Ори нара.щивании даш1е;ния работа агатарша 
может быть ирервана. Чтобы' не допустить нре̂ш.ваттия 

I иро»те,туры, замените контейнер с хлалагентом во время 
; подачи с.1елующих исско;1ьких импульс(>в 
Кон!сйнер х.шлш ента пус г
KoMieimep т̂ала1сиш nycj. хтя продолжения лечения 
с. !слч с i ычеки! ь кошейнер
X.iajaiCiu он'угс’гкуст ..................  ....

; Annaf>a.i' не будет 1»ботать без „хладш'ен'та. Дтя 
н{Х)должемия пропедеры следует встави ть в ншбор 
шитейнер с хлазат ен «ом
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Описание
Ошмока cHCJCHbi xiiiiaicHia 
(io4HHK.ia оГмцая ошнока снск-.чы хля:шснта. '>ш мо*-г,

I ^•адагсетом шдействован нс

• , 'а или ее нагревателем
и>С1ияинсч.|адагенганеитвсстно ' --------
>С1зновка не %шжет СКВ!-!,».,-» - 

j ш.росшь информациш

i Инфо|шаци^'     ...... ——      
осущтк^т. ™нс* и„ф„р„̂ „„ „

Сбой 8 {мботе: ............... ....... ...— ..- ...... — __ ...

а®’̂ Г Г в ^ " ~ “M?i...«.,K У^П«.«НИЯ
Ож»пание

; Ко* да Nc.}x>icTOo находится в режиме «Standby»

i «^вирошшо.
n e i T t  Г .  «Standby» ((.Ьсмдание)
перед на щдом лечения, для перехода в ,кра„ наетшн-к „ 
при получении сшхтщеиня об оишбк'е. *' ^

Начало: ..................... ..... ..... ........ — ------------------
Onoeeujae, полытоватедя о том, что тишш, юи,в к 

, испольюваиик» ’ ^
. tiac {ройки; ......... .......  ..............
I в  „рв«„ ,Т та» .а ,ь , (Лесине)
I — Р'« Нажав „а '

пмыователь поймает на жран «Settings»
( )астройкн|. гж  НОЖ1Ю настроить параметру 
> с ^ ™ .  тавис как латавремв. т р о Г к Л в  .убор
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Рисунок 6„ Графический иш'ерфейс ноль^юватсля Экран «Settings» (Настройки)

t - - J ! 5 ^ i l j ^ 4 e c i ^  и ^р аж ён й ё  ” ГОпиимйин*"

-..■V -#:-
'л . .

Дата Время
Интерфейс сеисо^шшо жрана позюдясг польповатедад 
KOfpeKmpoBaTb лату и время. Следу'ет прншарлься к 
измснясчш чч iio.iKi, после чего появя тся стрелки «вверх» 
и «вкит» Л.1Я н уж н ой  настройки

ViYEVH*
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I Громкость:
Интерфейс сенсо(м<ш о экрана потволяет полыователю

, K'OpJX‘ M H p O K 3 fb  I {К)МКЧ)С1Ь шуковых сш налов
>С!р*)йсгва. испольпемыч в ftpouccce лечения. Белые 

J ио.кх'ки чкатывакм иа чрт»веиь громкости Следует 
прикосн) ихя к {иачкл1м в нижнеч» части ллсмета 
> иравлемих чин)ы orpci улирошль гр<».мкос!ь твуков 
auiiapata. и исключенном тк\ковыч предупреждений и 
CHI иаиюв о сйос в {хиняе fipnoopa Они вса да шучш на 
максимаяьной громкости П ринтам и  выбор! является 

, «Mule» тОшлючение звукак «fberease» (Уменьшение 
громкости| и «liwrcase.» (Утеянчение громктета).

Выбор крайнего левтм’о знач.ка отключает все звуки 
аптаратз, а  исключением :звужовых предупре:вдений и 
сигнжлш о свое в |щботе npi6of«.

f Ф

I V» . .

i

.r-
Выбор среднего :значка уменьшаег гртмкчтсть всех 
звуковых сйгнаяов аппарата, за исключением туковых 
прелуирежэсений и сигналов о сбое в работе прибора.

Выбор крйттюго npoBwo значка уш^яичивает громкость
к е х  звукшых сигналов аппарата, за исключеннем 
звуковых предупреждений и сигналов о сбое в работе 
прибстра

■

V .  “  г Г ' "  
\  » г  »

. .  , . р - ^ £  ‘

■ Я;{ык: ........ .......................... .......  ..
 ̂ Интерфейс сенсорного экрана по;йшшет подь’ювателю 
: выбрать нрслпочтитсльный язык для интерфейса 
i польювателя. По умолчанию выбран английский я:зык



-■ '.=̂

. L.

Сочралнть и вынш:
I 11осде ю>и*^ггеровк*и настроек в соответствии с j
j потребностями польдатателя. нужно нажать «Save & j 
I Ех||1^(Солранить и выйти), ‘штбы шхранить изменения и I 

I лaвньlЙJ^кJщн.
Отисить " ...... ......... .......  i
Ин i срфсйс с<Л1Сорюго эк{мна позволяет rKKibTOBa-rejiio о I мени 1ь лкн'тыс и тмеиения настроек, сделанные до 
сочрансмня
)кр;ш « itHiJs*»iMHC{pvMCHiM)

В праюм крхием угл\ жрана «Settings» (Настройки) ■ 
имеется тшнок с и мюражением гаечного ключа. При i 
нажатии на этот значок 0(К>исходит переход к экрану i 
« Tools» (Инструменты), где можно нанш информацию о 
KOMHOHeirrax изделия и экспорт и ром 1ь данные о 
-теченин

!
Ы;

Г t

И.■■\i-.V!. ' т , ■ ■ ■Ь ' ” ' г -  г ■ :;-

"***“  • • • « » . ■  ' ■« I . » ......... 'Ti-!.*..,..',5L ~ .^ ^ ....:. ';^ „ ..,^ ^*

Рисутиж 7. Графический интерфейс тюяь:»вателя -  Экран «I’ools» (Инструменты)
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Ин(}юрма1||{я о приборе finieptjjcHc сснсортхо жрана 
noj»o,uieT пользова’гслю прос.ма1ривать версию или | 
серийный номер рахшчных компонентов ашшраш На ! 
крайней слева 1ш «ли ж|мна «1 ools» {Инструменты) эта ! 
ин'формация представлена в виде списка. Панель 
представлшт собой искл.ючительно экран с 
информамией,, В'^аимодейстаие с этими данными !
неш>эможно.

; Ср(ж с.г\жбы наконечника:I Интерфейс сенсорного экрана iiO'iBOJwei: ».10ль:л>8а'гелю 
. п'росматрмшть текущее состояние ожидаемого срока 
I службы наконечника. Предполагается, что различные 
I компоненты в наконечнике при повторном 
: исполнмшанми могут рзрушаться. Средняя панель 
: эк|ына «Tools» (Инструменты) пока:зывает текущее 
состош ж  прншединекной маянпуя'ы в течение 
примерно 100 часов эксплуатации. 11анель предсташшет 
собой ИСКЛЮЧИТС.1ЫН) экран с информацией 
Взаимолсйсшис с инми данными невозможно 
)ксиор( данных

И ^замкач помощи в vcipanenHn ие1юла^док в }шбоге 
nptioof>a ткдчжнвакааая ор! ;шншщя компании «Вдаив 
Инк.» чюжст моросить жспор1 копии нескольких 
сеансов. 1с*1еиия нацмен fa на n s i i -накопитель Лтя 
жепорта {ЭННЫХ следует встав!т> USIT-накопшель в 
М.ЛНН.1Ю панель консоли и выбрать необходимое 
количество фашюв с сеансами лечения Г рафическая 
накладка на информационное окно покажет ход 
выноямсния TKciwpia. [ 1ри появлении в окне со<Лщения 
о том. что .Msenopi ,шнны.х о .течении швершен, 
флэшиакопитель USB можно из{мечь. ^Экспорт данных 
из аппарата должен осуществлячъ только 
квалифицированный персонал. В Ашшрате VfVEVE не

: '^(®)(ится инJ^pмщня,Jвдeн1нф пациента.
Выход ~ ... .
f-.сди жран « fools» СИнетрументы) больше не нужен, 
можно 1шжа!ь «) \п» (Выйти 5 к правом верхнем углу

ж р ан а , чин»ы Bcptiyibca к ж|жпу fiacipocK
BofHpai к жрану « I reatrnent» {Лечение)
/ 1тя во:{врата к экранч «1 rcalnientv (Лечение) следует 
нажать кнопку «Cancel» (Шменить) в верхнем левом 
> I лу экрана настроек



4.2 Вегр<Ш1ныи отсек 01.=1аждеина

Вс1роенный в 1"ене|мте^ отсек ох;;гаждения |Рисунок Я) ореднатмачен. для х'ранения, кош|юля и 
подачи хладагента к узлу манипулы Функции оадаакдения управляются геле|ХШ>ром

Агта|шт VIVEVE исполмует криогем для охлаждения поверхностных тканей сразу же после 
радиочастотной тсрш1ии,

Емк1)стьс хладагентом {крио» сном) ередставлясз собой цилиндр высокого давления. Криогеи не 
предназначен для вдыхагтя. Среди хими'ческих составных элементов прису'тствуеттра.нс-1,3,3,3- 
тетрщ ф торпрхи!-! -ен .

I’MKocTb одиоршзойого испоиьмвания. не требуеточнетжн, не является стерильной.

1 ' ''Л  ..'"jo-vra*.!»!!*!»

Рисунок S. Вст|Ю€иный тугсек ох11аждени.я

Устаиов1са бака с хлада1'«нто1и

Для установки емкости с хлазш'снто.м Шака):

•  Откройте крышку вст,р>оснного норга яля хладагента, расположенного та верхней нанелн 
установки, вращая .ее ирхгагв чаетштй стртелки.

• Извлеките имеющийся испольмшшный бак. в|мщая его п|эотив часовой с гргелки, н 
утшшзйрту йте. 11ри изш1ечении бака может наблюдаться незна'ште;е.ш)е выделение 
хладагента. Пустой бак можно утилиш роватс мусором в обычном порядке; 
реко.меидуегся све.ритъся с местными 1|р.вндами для правшьиот утмди-ицц:й.

• Снимите черную тринспорпиргтвочиую кршшку с нового бака.
• 11ереверните и вставьте новый бак в порт дня бака
• Установите новый бак., вр!щая его оо часовой стрелке до упорм П'1Р1ЩУПРЕЖ|1Е.Р1РЯ::: Не 

пер)етяги.вайте бак). При установке бака .может наблюдатьс.» иезшчитеиьное выделение 
хладагста.,,

•  Закрюйге крышку
• Если нео§,ходимо заменить бак в нршкссе про.вс.дсии.я лечения, сни.мите наконечник с 

манипулы и с,тедуйте укагзания.м выше. Срхтзу шюле за.мен:ы бака снова нрикртепите 
наконечник к манипуле и с;1едуйте ука-заниям на '»к|таие для орюлолжен.ия пронелурты.



манипулы, Viveve в сбврс

У:Ш1 шнип\лы Vi\c\e cflcttwr ю  двух комоонснгов
! Манипула Viveve - это нестерндьное. oi.'uiibMo упжкованите и помеченное ярлыком

упройство многора ювого полыованяж не подлежащее с'гершшмции.
2. Терапевтйчес1шй наконечник:

• f ераневтичесши «ш нечник -■ это прибор однорт'юкжо ноль:м)вам{1.я и преяназначеи 
да» применения у одного наштеота.

• Накштечиикн нрежтавлены в двух .eajaiaH'im ттсщишенш: дли.ида| 5см, модель 
VIVTT08, и длиной 8см, модель VIVTT09.

• Контактные поверхности стерилыш.
• Устройство обозначено как одно|Шовое.
• Герапе8ти«|еский наконечник не -требует очистки' перед нрименсн'исм и не тюда-ежит 

повторному испольюванию
• Поверхность :электрода; ! х 2 см,,

I е^шпевгический наконечник должен быть п}»1креш1ен к манипуле до начала испольюваиия 
аппарата

Ш

НДКОНЕЧЮШ

МАНИПУЛА

Ч

Рисунок 9 У зел манипулы в сборе



в  *>сноваиии манипулы Vrveve иаходмю» ('йетотой инд»«^тор го1 0 вшк:'ш манипшш к 
исподь'мэванию (Рисунок !(1).

Cseimcm инамматоо готовности к ислользюаднию

7
Рисунок Ш, Световой иидикак^ гото».110С1'и манипулы к испольжшнию

Световой ивдикатор гоговности манипулы мигает, когда amiapiT готова к лечению, и постоянно 
светится, когда лечение АКТИВНО. В режиме «TRI-AT» UIETIEHH'E) оператор, гтрежде чем 
нажать на нож,ной пе(>еюш,)'1атель, дол,жен дож;мтьс.я. пока инлика,тор начнет' мигать. Когда синий 
С:»ет гаснет, подача импу.:п»са .ммернтсиа и можно oewjiacno .перемещать иа.ко.нечник.

4.4 Тераневтичес1С|1Й HaKoiicHiniic

Терапевтические наконечники Vtveve представляют сооо.й одиоражмше стерильные компоненты 
Annai^ia VIVEVi*, разработанные ;тая передачи ряитиочастогаои (РЧ| энергии от Установки 
Viveve. Терштевтичесюте на1со..нечни.ки Viveve могут мспол'ь’юватьс.я только в ком.плекте с 
ArmapatOM Viveve.

1’исунок ! I. Те(»певтичес1шй наконечник

Ножной перекиючатедь I Рисунок } 2 ) шпускае» м останавливает |шдйочастотную те|»шию. 
Нгжатие ножного нереключатедя приводит к активации ргдиочастотиой терапии.., а снятие ноги с 
ножного переключателя остановит или прервет' ее. Следует с осто|Жжностью обращаться с 
ножным переюночатедем во избежание тюгеидаадшого контакта человеческой жидюшп/крови 
или вагинальной секреции



Ножюй иерослючатсль не подлежит сте|»1ли‘Ш»*н.

С помощью ножного нереключател! шгжно 8.ключ:1пъ или выключить режим «одачи энертм бет 
помощи рук. 11ри нажатии на ножной нереюючатель происходи г пеужход из режима «TREAT» 
(ЛЕЧЕНИЕ) в режим лечения «ACTIVE» (АКТИВНО), Если ножной переключатель отпустить, 
аипа^шт выйдет из режима лечения «АС1 fVE» 1АКТИВ1!()) и вернется в режим «TREAT» 
(ЛЕЧЕНИЕ). При этом всегда прекришетсж подача РЧ-энергии.

Ф

Рисунок 12. Ножной переключатель 

4.5 Возвратный электрод

Возвратный электрод СРззсунок 13) прелставдяег собой неконтролируемый, пассивззый элек1|х>»1. 
шишияыо15 квадратных дюйм».
Возв{Мтный электрод используется та;п>ко с наконечиишм стандартной конфигураций. 
Возвратный элепрод " зюстерильнос изделие, нредиазначенный исключительноiwa одноразового 
испольювш.йя и .не требующий очиетжи перед .ишользованнем.
Установите втвратный эле-кггрод Viveve на чистую сухую поверхность кожи верхней части бед|>а 
'ИЛИ в  области жодшт Обестечьте нужное прилеганш b o tb }m t ii<m.'-o  электрода у .пашеига. 
Используйте только возврапзый элепрод, поставляемый «Вивив Инк,»,

Рисунок ]л fk>3BpaTHi.iH элепрод 

4 .6 .1Соиз'а1Сгиам жидкость

Аппарат VJVEVE использует контапную жилшеть дня обеспечения §е».оас'мой пере.дачи РЧ- 
энергии .и эффе.пнв130Г« охлаждения. Формула жидкости специально |мзработана для 
з!Споль»-ва.иия в ходе лечения. Жидкость соде(шнт консервант.

Используйте только гаютавляемую с Аппаратом VI.VEVE шзггакшую жадкость. Каждый флакон с 
контактной жидкостью предназначен ддя однократною исполь зоваиш. После открытия флакона и 
зтсполь:шшни.я дл,я одного .пациента остав.шуюся после лечения контактную .жидкость следует 
утилизировать.

С граница j 33 VfVFVE ™
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Запрещено касаться горшы'шком флакона шшерхмости манипулы. Можно исполь'юшть только 
идуиттто в юмплеггс контакшуш жидимпь. Бс;|ре1Ш 'тт»ш е сш.»чиые мате'}Ж1Ш1ы шш иные 
жидкости использовать запрещено, так как они могут повлиять на ртботу аппарата и стать 
потенциальным источником риска для пациента.

Рисунок и . Флвши с штпжтной жидкостью

4.7 (’)6ра'1 нын киоеть

Используйте только «кратный кабель, поставляемый с Аппаратом VIVEVE, (Обратный кабель не 
требует очистки и не является стерильным

5. Г1рнш|И11 р а б о т ы  и ш елим

Энергия подается короткими импульсами при нажатии ножного переключателя. Энергия 
передается через всю переднюю новеркнтють терапевтического наконечника, 4>ормируя объемное 
наг ревание. Хладш ен г ршзбрызг иваегся на ттбратну'ю поверхттоспгь наконечника для охлаждения 
слизистой-оболочки м фз»рми.ро8ания дараттюго температурюго тршиента, ижтравляющего Р'Ч 
тнергию в пож лю исш е тканм.

Импульсы РЧ энергии нердаются к поверхности вагинальных тканей, как описано ртиее, 
хладагент обеспечивает зашишенную «му вашнадьной поверхности, а РЧ энергия нагревает 
нижний слой ткани. Имну--нл:ы РЧ rt-iepruH дем-«нст:рирую1 ' денатурнрошние белка, но не 
дсна-турзроваиие коллагена, :што-|юе наблюдалзжь в тиеретических системах, передающих более Sire.. Кроме того, нрзз пр(»»еленин исслело-вамн-й на животных не наблюдался некроз тканей, что 
дополнительно подтверждает активность фи§}ХК>:шстов от легкой до у ме|>снной и мииимшп.нук) 
ракцию коллагена.

Лечебная пртцеду|ш Viveve - это применение РЧ-энерин, чкютутющей от манипулы на 
вагинальное о 'ж р г и е : рк«.ж-идуемтмг лечение вкяючж!т в своя прнтелуру обрботжи по 
окружности с 1 часа до 11 часов, затем лечебная процедура, повторяется 5 р з .  У р т р  выступает в 
.качестве анато.ммческой отпрвной точки .12;(М) часов. Однако лечение не »трик.таится н'з 
пояожени.» с 11. :W) до ! :Ш) часа., чтобы гюойт'М уртру.

Терапевтн*'1еский наконечник нердает' 3-фа-з«-.ыс нмпулмы на ткань;
•  to * a  I; Охлаждает- и за11да.н^т повержшмггь
• Фа:» 2; Подает упрвляемый иа.грв низдеого уртвня под поверхность ттани
•  3; Охлаждаст и шиищает, нош рш:ссн.1шггс.я ншре.в

Вагинальная ткань peat ируст на нагрванне активацией фибробластов, которые стимулируют 
вырботку новых KOJuiai cHOBbix волокон ияутрз ткани
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Рисунок 15, Принцми аежтаия Агшарата VIVEVE 

Лечение включает в себя:

• Глубокое наг{>еваиие - иснольтуется РЧ-тнерг'Ия (Pf) Дж./с«“), которая п{юимкает на 
3-5 мм в нодслюистук) вагиншшиых нашей, где актавируюгся фнб|Х}6ласгы для 
егамудяции роста нового коллагена

• Комш1е1аиое омаакщеиие- 1очщ» тантрашруемый охладитель поступает на мембрану 
терш1е8 тиЧ'еско,го наконечника Viveve, создавая обратшай температурны.й градиент: 
naipeeaei более глубокие слои ткани на более высокой темоературе, одновременно 
:ищищая сли'шстую

• Емкоегиаи связь. - Равномерно ]рснределяет РЧ-:»нер1'ию но всей поверхности 
нако»*ечиика, но не на кончике электродов,, это приво.дит к контролируемому .и 
«осдедоватедьному ноступденшо Haipesa на. 1,|еяс1Юй. о§ье.м, ткани

От терпевтического наконечника постуоает р » н о  то количество тепла, которое необходимо для 
подлежащей ткани, чтх^ы аккуртно шменитъ ю ш ш  ен, в то »рм я как охладитель (криоген) 
:?ащиирет п,08е.рхиос1'Ь.

В течение 7-Ш дней после npm eaypi тцшттлтшя ткань остается по сути в орж,нем состоянитт 
Тех1 ие менее, .в течение приблизительно 30 дней оепа.т ткани акшв.«ручотся и нрисх.одит ммена 
аккуртш} иробрю ианш но коллагена Вткхпашмштельный fipxiecc о|Х)должаегся примерное 30  

по 90 день минимум В течение лото периода дш1олиительные клетки внутри ткани атегивируются 
и пртдояжаегся т)бр:м>ваиие новой» коллшена Восс1а11он.теиная 1каиь темонстрирует увеличение 
содержания коллагена без поврждения 1капи Заггово гш р юваниый ктила» ен создает 
смягчающий к|^фект и улуншае! цслтктность 1каии в ие»10срдственной близости от 
к.тигорального тела, что в рзультате ирнводит к улу чшению сексуальной функции.
Г1рдвар 1ггслы1ые камнические испытания ирдемоистрирвади, «гго при терпевттгчесшх дотах 
РЧ-::шерии вагинальный слизистыД эпитедий ттстается неврдимым, но подслизистая 
фнбробластная деятея,ь,ностъ усиливается. Некрстз тжа,ней, г'рануяяшгя ткани, гипергр«^ия 
коллагена или ш рм ы  в подслюистой выстилке тмечены не б.ыли.
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6. Инструкция no iipHMCMCHBMi Авя*р*т1 VIVEVE

6.1 Содержимое коробки, распаковка

Аппара*! V1VEVE и 'lOTMiMieKTyiOMiiie. к нему шходатся в шробке ю  к-аргоиа, СЛжройте 
коробку и разлошггс вее компоненты на сухой устойчивой и чистой поверхности.

Содержимтк; коробки н|х;дставлено в п о I I Еомолектшкть
ВНИМАНИЕ! Осмотрите ашш|шг на нмичие нришаков ш>в{Х“жденив. Ури дашаружении 

повреждения ЗАПРЕЩЕНО ясто>л1»том1ь п|>иСк>р. Для замены изделия обратитесь в шмгамшо 
«Вивнв Инк.,». Компания *Ви»ив И.нк.» должна 0 дтй»|Ж1ь  юзв}мт,

6.2 Процедура установки Aiiiiapa’i'a VIVEVE

6.2.1 Установка и иодклм1чвнме генератора

Генератор шдабходимю ратмсетшъ на тележ1се, шш на любом прочном столе или платформе. За 
подробной иН'формацней об|»ш тес1. к внутренним норматттвным доку-ментам больницы или 
кииники, или местным нормам и правила.м.

Для обеспеченш! етивскцнон.ного ожгиждения необходимо предусмотреть прост|ммство вокруг 
задней, боковых и верхней поверхиостей генератора. П.ри ддшея.ьной 'McennyaTauMH в течение 
продолжительного периода времени нагревание верхней и тдней панели является нормальным.

' Аппарат поставляется в кошгтегге с мсдишшским ка.белем ■.«1ект,ро1штаиия переменного тока 
для использования в России

• Нс Hcriojbjs Й1С шнлры-у.иинтслн или перехолники
• .Шнур хккгртнвттания переменного шжа в<боре crcxvei гк'рштличесмт «TC«:i|»iWTb 

ш  наличие штврежденит! жолянии нлисоедишпельных тлехеттов

Во время транспортиров1си манипула не будет подключена к генератору. Необходимо снять 
ManniTTiyio крышку в левом нижнем углу эгерамного монитора, под которой паходятся{см. Рисунок 
2, Рис-унок .3 и Таблица 4);

1) Черно-синий отоволошнный коммуншеациоиный кабель рукоятки подключается к гнезду 
разъема «СОММ» с ориентацией цветных наконечников, соответствующей цветным 
полукругам вг.>крут гнезда |»зьема.

2) Черный штекер трубного соедннитеяя хдаяат'снта .подключается к гнезду ра'гьема 
«СООЕАШ».. Вставьте .штекер разъема 1.юлиостью до его фиксации .на месте.

3) Зеленый соединительный штекер возвратешо эдеклрттда подключается к зслшюму i исгчу 
разъема «RETURN PAD» В сдатветствии с указанным выше особым примечанием данный 
штекер |мзъема необходимо вставить падиостью и оовертугь на четверть оборота по 
часовой стрелке до полной фикшции на xiecie,

41 Белый метал.лич«хкий Miicicep розьема кабеля злектропитання рукоятктт следует
подкиючитъ к гнезду {жзъема «P(,)WE,R». Совместите красный индикатор н.а штекере 
разъема с к|» сной точкой на маркировке гне.зла рт,э'ьема. Вставьте штекер разъема 
.полноегью, чтобы шфикси'ровать его на .месте.

5) .Крсный .штекер {»зье.ма РЧ-кабеяя подшточается .к кушеному гиешу 'разъема «RF 
OUTPUT» на консоли. В аюгветствии с указанным выше тФым примечанием данный 
штс1жр разъема необходимо вставить полностью и повернуть на четверть < ^ р о ш  по 
часово,й стрелке .до полной .фнксагщи на ыт̂к._______________



6> Фикса'гор с двумя барилковыми винтами жш предот»|Ищеии» натажения кабеля, между 
проксммадьиой частью рукоятки и систсмсш, Ъ^ф.шсирова1 ь кабель с помощью фиксатора.

(К'ОЮ Е ПРИМЕЧАНИЕ Штекеры рзъемов кабелей с красной маркировкой и с зеленой 
маркировкой, Р'Ч-выходного кабеля и сб|мт1Ного кабсл», соответственно должны быть вставлены 
полносггью и повернуты на четверть оборота по часовой стрелке до полной Фиксации на месте..
Если штекеры fMTbeiioB не ^фиксировать на месте, эго может привести к ошибкам а |и6дае 
аппарата, »ж'вяен.ню сообщений о неисп|мвност.ях и непрбшшшной |»6оте издеяня,

6.2.2 Подклшчение тераневтическогв наконечника к  манипуле

f 1оместите терапевтический наконечник на шиен манипулы (см. Рисунок 9) Конфи! уршдия 
наконечника, позволяет установить его только в о;щом, положении. Удерживая его но бока.м, 
прижмите наконечник к маннпуле до полной фмксш,ши. Козда решается щелчок, наконечник 
надежно прикреплен

6.2,3 Подюноченре возвратного -злеггрода

1) Кабель BOTi^THOTO ’«ектрода подкяшчаегея к зеленому ршьему возвратного тлею’рода на 
гене|ш»ре{ Рисунок 16);

2) Подключите возвратный элект|жд к котгау с зажимом кабеля возвртгного эдект[юда 
(Рисунок 17).

Рисунок 2, Рисунок 3 и: Таблица 4 показы:вают расположение ,|мтъема шзвратного электрода 
Аппарата VIVEVE.

teURN PAD

@

5 / '

Рисутюк 16. .Кабель и щ-лсы 'возвротаого электрода иа гене|Мторс

Рисунок 17, Подкаюченме возвратного электрода к кабел,ю



6.2.4 !1 од1слючен11е иожиого нере^юммажедя

Подключите ножной переключатель к гнезду рпд^гма д.жя 1юдкл'10чения ножншо оереключаже.тя 
на задней панели кона»ли.

Рисунок 4 (позиция 4) и Таблица 5(позиш« 4) погазы.вают расположение ра'ш:ма ножного 
нере1с|Цочатеяя Апнарала "VI VEVt..

6.2.5 Подключение аппарата к сети 'ш :1гтрш1итаиия

1) .Подключите генератор к ттем 1.1е.нмой ^ротетке. Запрещено испо.ть.зо.вать удлииител.и и (шш) 
адаптерн'ые переходники. В.ключитс питание с ■помощью иерешиочателя ON/OFF 
{'ВКЛ/ВЫКЛ). который |вспоАтжеи wa модуле подачи электропитания' да 'зад.ней панели.

2 1 i'enepajop будет приведен в исходное. ссс'1'0 *'.иие; при этом будет- отс£)'ражатьс.я эк{т.н 
начш1ыюй загрузки агшарага VIVEVE После швершения загрузки начнется 
самотсстироваиме при вшноченяи питания |Power4)n Scin 'est, PC.lSl) По завершении 
npot'poMM'bi I4,)ST ра,зластся звуковой сигна;'1/указывак>ишй, что Аппа^шт V,lV,EVl: готов к
использоданию

3| Если экран или индикаторы не шсвстшша. или если не слышен звуковой сигнал, НЕ 
ИСГЮЛЬЗУЙ'ГЕ аппарат и обратитесь в юшпанию «Вивив Инк.» для обслужитания 

4 | .Если аппарат переходит иепосредстйешю в режим «FAUL {»(СБОЙ") при .штуске, .H.L* 
ИСЧ10ЛЬЗУЙТЕ ашш^ит и обратитесь в компанию «Вивив Инк.» для обелуживаиия 

5) При даиуске генервтор выполнит (тролуваине паров ■Еаашш''ен‘га., «гтоб-ы заиоян'изъ свой 
внутренний резервуар для охлаждающей жидкости. На выполнение программы POST у 
аппарата уйдет не больше минуты, после чего аппарат перейдет в режим подготовки 

6") В реж'име .подготовки и,н.яикат0 р охлаж.тающей шш.кости в верхнем правом 'углу экрана, 
будет отображаггь 'З.начок вратдаюшейся спежин'ки; это означает., что давление хладагента 
увеличивается с целью нагьзсжатсг о фуикийонироваиия,.. Аш»а|»т также- про»€|шт 
подключение маниислы и наконечника, а также прелложит пользователю подтвердить, чш
возвратный >лскцх>л тю'щлючся

Когда все пригоштиеиия аппарага в\л% i завершены, annapai авгоматическн перейдет в режим 
«Slandbvb |ажиланис> Режим « I КЕЛТ»> «ЛЕЧЕНИЕ) должен быть вы6|жн до начала РЧ-дечения П режиме «TRl.A 1 -»< Л1 ЧИ)-ИИЕ ) по.тача РЧ-имиульса иииштируется путем нажатия ножного 
нс^эеключатепя и может быть прекрашеиа путем отоустания ножного ««ереключателя.

(ХТОБОЕ ПРИМЕЧА.НИЕ; Если о-гоусти:ть ножной перекл.ючатель и остановить подачу РЧ- 
энергии во время примеиения лечебного йШ1'у.л.ьга, будет инициирована процедура о.хдаждетшя 
после дяя отведения 'тепла от поданных импульсов. Важно подлержи'»ать .хоротини
контакт с ткамыо для того, чтобы пациент тшяучют пользу от прщедуры охлаждения

Страиищ I 38



6J Режимы генератора
{!РИМНЧАНИЕ. Термины «режим» и «Состояние» ис0 олыуюта1 как вдамотменяемУС-

Гене{М1 0 р работаем п одном нт шосш режимов (Рисунок 18): I4)ST (Самогестирование), 
STANDBY (ОЖИДЛПИ1:), f КГ-Л Г (ЛЕЧЕНИЕК ACTIVE (Ак' ГИВНО), ERROR (ОШИБКА) и 
FA.UTT (СБОЙ В РАБОТЕ),

Power Of»

• м

Welt u n fit handpiece 
and Iraatm eiTit tip  »m 

connected

S tart/S tan db y
button

Any State
I

......*■■■■■■"■......
iRROR

___ ,_____ iI!
f»r«»s <m to o«*r

1 , _ , ф  Return

Any Sl»t«

4
FA U LT ;

------- r—

Unrecoverable -  
Turn unit o ff

Рисунок 18. Диа1'рамма раш»чих режимов установки Viveve
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6 J .I  Режим «Stoftdby» (Скк'идание)

В это шетошме аш18|»т нере.едипг аетоштически из режима «Ю$Т» или если нажата кнояка 
«Standby» (Ожидание), когда аппарат пахоятся в лктоом дру|'ом j-жжиме, кроме «POST». Аппарат 
не может выйти т состойния ожидания, пока не плдключену манипула, наконечник и ножной 
переключатель. После нажатия sttouKH «TREAT» (ЛЕЧИсиие) аппарат переходит в режим 
«TREAT» I ЛЕЧЕНИЕ).

6.3.2 Режим «TREAT» (ЛЕЧЕНИЕ)

Ори переходе » режим « гаЕАТ» (ЛЕЛЕ1ШЕ) стамовигся активной карта контактов с правой 
стороны, -.мервна. До контакта наконечника с «агагешшой тканью все четыре квадранта ш  карге 
юнтакго» будут красными, что у.югшвает ,еа то, что наконечник не готов к активации, .Ори 
надлежащем контакте наконечника с тканью все квад|ммты становятся зелеными и 
осущесттяется подача хладагента до тех пор, п<ма темнерату^^м, иаконечнйка не станет 
подходящей для подачи РЧ-энергии. ЧтхЛы агшвнровать подачу РЧ-энергии, гри из 4 квадрантов 
должны быть ’«нен,ыми. Если имеется хороганн контагг с кожей naioienTa и температура 
накоие*а«ка соответствует ?ре6 о1*а.ниям, синий щ).шштор готовщюти к {мтете (Ready) на 
основании манипелы начинает мшать (Рнечнок 10»

Рисунок 5 покатывает жран Апнарата VIV(:V): в режиме « I REA Г» (ЛЕЧЕНИЕ) и расположение 
карты контактов на нем,

63Л Режим «АС 11\ Е» ( АкЛ ИВНО)

AntiajraiT переходит в этот режим при нажат ни ножного нереклю‘ителя, при этом сам аппарат 
должен иаходитьс.» в режиме «TRE.AT» (ЛЕЧЕНИЕ), а наконечи.ик - иметь надлежащую 
чемпе|»т\'ру. Успешны,й запуск режима «АС'ПА'Е» (АКТИВНО) онределяется по -регутрному 
звуковому сигналу, но гмютоянному свечекию синего индигато|» на. основании ма.н.ш1у.лы., а также 
по светящемуся синему контуру вокруг наконечника на панели карш контакта, как показано !!иже 
(Рисунок 19).

i
Рисуиок 19 Светящийся симии контур вокруг наконечника в карте контакга 

указывает на режи.м «ACTIVE» |А„К'Т,ИВНО)



Бели можисж iiepe^*iio4aTo,i, отаустить, устройство вернется в режим' «TREAT» (ЛЕЧЕНИЕ).

Исчезновение синего с«£тян»егос* шнтура на карте конташга, 'шужотого сигнала и не светящийся 
индикатор наконечника указывают на то, что премтедур лечения завершена. Следует убрать узел 
манипулы с па'ннента м о-тустить ножной Г1€ре1сттчатель. Не убирайте yiea'i наконечника с 
нациет'а, «ока не «рскраз'ится звуковой енгиа.'! и не нот-асиет синий светодиодный 
индикатор в манипуле.

В реж'име «АС1IVE» (АКТИВНО| есть три фазы:

I. «Рге-СооЬ> (предваритejJbHoe охлаждение)
2,. «RF Energy Etelivery'» (подача РЧ-з«ергии)
3. «:Р«ш-СооЬ> (тюсленующее охлаждение)

Во время фазы предварительного охлаждения штадатент подается на наконечник с предварительно 
шпрог|жммированньши продолжтпедьиостыо, скоростью подачи и частотой, с одно1феменным 
контролем температуры. Сразу по завершении ^ з ы  «Рге-Соо(» аппарат переходит в фазу «ЕЕ 
Energy Delivery» (Подача РЧ-тнергии|.

Лш1а|ит обеспечивает подачу предварительно запрог|йммироаднной величины РЧ-тока, 
мощности, а также период подачи, контролируя ирз 'этом темпе|хпуру поверхитети э.лектрода.. В 
фазе подачи РЧ-тнергин прибор измеряет и контролирует соонмпствующие параметры, такие как 
подача РЧ-тиергин, мощнтють, ток и имаеданс

11осле "за»ершения подачи РЧ-знергии annapiiT 'штускает фазу последующего охлаждения, .во 
время которой обеспечивает посгугшение хладеиента с предвари1сльно запрогр1ммированными 
продолжительностью, скоростьк! подачи и частотой, с одно«|)емеииым контролем темперзтуры 
По завершении фазы иоследующего охлаждения amiapar возвращается в режим « ГЕЕЛ!» 
(ЛЕЧЕНИЕ), иозюляя на*»ть новы.й цикл дечени.*.

) 1ри отпускании ножного переключателя ^ з а  подачи РЧ-змергии завершится раньше времени, 
сразу после 'че.го 'за.пустится фа:за. последующего охгтаждения. При '.прерывании режима «АСТ.1 VE» 
(АКТИВНО) перед фа:шй пое.яедующего о»'1аждения ра.зда.стся. звуковой сигнал ш появится 
сообщение об ошибке.

ЬЗЛ Режим ERROR (ОШИБКА)

Режим ERROR (ОШИБКА) указывает на устранимую проблему, которш ooipdryer вмешательства 
поль:зователя., П'ри пе'реходе агшарат'а в {зеж'им ERROR (ОШИБКА) генери'руется звукоюй сй.гнал 
ошибки .и на т'ра.не СОСТОЯНИЯ появляется кол ошибки и сообшение.

1 аблицы в разделе. «7. Нешмадки и ii.v ycT{».tieniie» настояше'го руководства могут помочь 
установить причину п|х>блсмы н иредложить меры для ее уст|эаиения После устранеиия пртктлемы 
следует нажать кнопку «ОК», ч'то приведет к вы'ходу из режима «ER.ROR» (ОШИ.БКА) и nepexoio' 
в режим. «STA.'NDBY'» (ОЖИДАНИЕ) П о »  аишрат' шходи"'ТСЯ в ()сж.и.м.е «ERROR» (ОШИБКА), 
он 'не будет р^еигать и iw будет' реагировать на любые перекиючатели (кроме «ОК>»)-

6Л5 Режим «FAliLT» (С Ш Ё В РАКОГЕ)

Переход в режим «FAUL1» (С.ШЙ В РАБОТЕ) у'таты.васч' на мтэникновемие не'уст^«и.мой 
проблемы, которая гребуст иерегш рузки згтаратз При перехтзде в режим «РАШ Т» (СБОЙ Fi 
РАБОТЕ) на .жране состояиия пшвится код ошибки и сообщение, будет светиться итщикатор 
«Fault» и раздастся сн'гоая сбоя в работе. Таблицы в разделе «7. Неноцадки и их уетраиение»



настоящего {Л'коволстш моггт помочь устанм 1ггь причину проблемы и пре.здожить меры дая ее 
усчраиенш.

Пока аппарат находится в режиме «FAULT» (СЮ Й В РАБОТЕ), он не будет ра6 о1жп. и не будет 
реага-роватъ на л'юбые пе|>ею1ючатели. Для выхода из режима «.FAULT» (СЮ Й В РАБОТЕ)" 
необходимо отключить и смою включить гшташ1с переменного тока,

6.4 Подача РЧ,‘Э«ергт1и

6.4.1 I I  е|>ед иода чей Р Ч-эиерг и и

Равномерно нанесите б*>льиюе количество контаггоой ж.идкости Viveve на преднола1аем:ук> зону 
1'юработки, а также на иоверхщкть злеярода геропевтач'еского наконеч,ника,

Aonaf^T предварительно настроен м я  подачи'РЧ-энергии плотностью < 90 Джсм2. (..Knepstop не 
может корректировать установленный для лечения уровень зиергии. Применяемая РЧ-энер1 ия 
.швнсйт от прогрммнровання наконечника сйзрботки.. На интерфейсе пользователя отобржается 
применяемый для жчения урожнь «90 J/cin’».

6.4Л Подготовка аппарата

Нажмите кнопку «START» (НАЧАТЬ) для перехода ,в режим «TREAT» (ЛЕЧЕНШ) апиарита, что 
позволит узлу м,аниоулы дштичь адаиной 'темпера'тхры.

Чтобы начать лечение, поместите наконечник на 8а.гина-'1ьнук) ткань. Убедитсхж, что между 
наконечником и надлежащей лечению гкхтнькт имеется надлежащий контакт Надавливайте 
равномерно и без усилия, ч гтюы обеспечить полт!ый контакт оовер,Х1юсти наконечника с 
,{к,Ш1ежашей лечению тжаньк.'», 1.|икл «,ю(х»6откм можно начниать после дтютиження :заданной 
температуры («I отов к лечению»), .измеренной имекмиимися на наконечнике датчиками 
температуры. Па маищ.|уде 'засоетитея и и.ач.нет ми.татъ синий инликагор,. указывая на то. что 
можно начать лечение. Если гем11е{штура не достигла нужных значений, аппарат предложи г 
подо.ждать.

6.4J Подача РЧ-тнергп»

Чтобы начать сеанс лечения, нажмите на ножной переключатель Система сначала перевдет в фазу 
предварительного охлаждения ткани. 11ри запуске синий иидикатор будет светиться, но 
перестанет мигать. Раздастся звуковой сигназ.. Пщ переходе ю  ::»той фазы в «1изу подачи РЧ- 
итергии Сразу же и|юи:зойлет подача 1^Ч.-имн¥;1ьса, После подачи РЧ-импу.тьса штс.яедует переход 
в фазу последующего охлаждения, и после ж  таверп.|'сиия исчезнет звуковой с.игиал и погаснет' 
синий индикатор

Чтсюы .нрерталь 'tJWKJi лечения, отттустмте ножиой не|>ек.’ночатсль и подача РЧ-тнергии сразу же 
прек}Х1тится Аппарат нсчтс.хтеиио перейдет « фвзт !«ослслу ющею ox.ja>KacHHH I к  v6ii|airre у тел 
тшконечни1а  пока активен зв\ковой сш иал режима «ЛС i 1VE... (ЛК i ИВНО)

6.4,4 У сл о в и я  о ста н о в к и

Во время иодачи РЧ-знергии ори следующих условиях подача РЧ-энергии п|)ек{итмтся

• Отиускание ножного переключателя.
•  Непредвиденная ОШИБКА температуры или импеданса.
•  Непредвиденный СЮ Й В РАЮТЕ.



вЛЗ  0 т1слючеи11с 1У1С1стр€>11«тани«

Для ошлючеиия эзектрвнитанш ,геие-рЕТ<»ра яереяеяите апяарат либо в режим готовш.мгте к 
раб»те, либо в режим «STANDBY» (ОЖИДАНИЕ). Выключите питание с помощью кнопки 
«On/Off» iBmJBuKL) на лицевой поверхности жщт (в нижнем правом углу), а затем с помощью 
механического переключателя (иажмете н удеркивайте кнопку в течение 3 ажуиА '^обы 
инициировать нсюлеяователыикть выключения анпарата) в модуле подачи эпектропитания на 
■задней тн еаи  установки (Рисунок 4).

т

7 , Неполадки и их устранение

7Л Проблемы с генерато|И1м

7.1.1 Отсутствует нодяча РЧ-тнергин

Существует несколько причин отсутствия подачи РЧ-энергии Среди них следующие

Кабель КИП поврежден,
КабельС-й) т*е под1Шючен(-ы);
Сб«щ. в 'f^ o re  зюжного перею1Ю'‘«*теля или лр> гих к-ом1'шектующи,\ аппарата. 
Ашшрат в режиме FAULT (СБОЙ В РАБО'ГЕ) или ERROR (ОШИБКА), 
AnnafmT не находится в ре'жиме А О  IVE (АКТИВИО);
Аппа|йт нс подключен к 'Электросети:
Ап'парн нс в-кл'ючен,
ManHi'iViia не нодсоедииеиа;
Достигнут лимит на использования манипулы.
Наконечник не подсоединен.
Дзтетигихт лимит на исполь'ююние наконечи'нка;
Пеисяравность манипулы или наконечннка,
Ненад-тежащий контакт с вагинальной теанью;
1кудоалетворительное состояние подюночения возв|итаого электрода. -



7.1.2 Коды ouiMfioK системы

Кепи «егшигаст неис«|Швност1., на лицевой laiK.™ ШК--щтт в ноле «STATUS» (ССХЛ'ОЯИИЕ) 
появляется сообщение об ошиГже В таблице ниже иртведеш интерпретация кодов ошибкок, а 
также во-шожные причины и способы устранения; ^ ^

I аблты  ^  Интерпретация кола oiiiH6KH_Aiifiaj»ia_\'IVr.Vl-
•  »

Меры

! g Перелапус»игс atiiiapai 1.сли пр<,>б;к'Ш 
сохранястся. т'>|хпи!си> в 
обслуживакнич h> К1>\шаимю

Вьниюмнге аипара!. подождтс 1̂ cck\ h.i 
и BK.iio’tH te снова Ьсли щчоолсмл 
coxjMiHRCfcs oopaiHiecb в
<тслужпващщук) кoмиat̂ и̂o

10

И и 12

13

14 и 15

Псрсг{>ев хлалагента. 'Зах«ени1 е
контейнер. ____............  ..... —
Tlcpc lain с гн 1C аппарат I ели проблема 
соч^таняется, обрагтыссь в
снклуживаюшущ кочишпно ......
Перештуетше annapai Г.сли про§лех1а 
сохраняется, обратитесь в 
обслуживающую компанию

Шре:шп1усти1 е aimaf»T. Если проблема 
сохраняется, обратитесь в 
обслуживающую компанию _  
Перетапуетше anna}>ai Если nixHUCMa 
со.\{ИНяется, обратитесь в

I обслуживающую компанию

i ......__ _
16 и 17 •

1
Перегрев агааратж Вык;}ючи1е аппарат 
Вели проблема сохраняется, обрапоесь 
в обслуживающу ю компанию

18-25 Перезапустите шшарат Есл и проблема 
сохраняется, обратитесь в 
обслужившощую компанию.

26-28 Проверьте подключение во;»|жтног о 
элск1рода.1
\
\1

j НиTKHii уровень хладш енш, имеиитс
' контейнер _    _ ............ ....—...

Замснигс контейнер х.1адагента. когда 
' oiivcrecT, и нажшие «СЖ» для 

продолжения лечения _ „
, Вы1С1К)чнтс аппарат, подождше 15 секу ил 

и включите енттва. Если проблема 
сохраняется, 1>б{штитесь в

i обслуживающую компанию........ ..... .........
' Грсбуе гся тамснить батарею устройства
■ для отсчета теку щего времени. 0§|мтитесь
■ в с^луживаютиую компанию .... ............. .....

Выключите аппарат, подождите 15 секунд 
и включи 1C снова Если проблема 
сохраняется, «юратигесь в 
(юслужшшюшую компанию.

Выключите аппарат, подождите 15 секунд 
и включите снО'на. Если проблема )
сохраняется, обратитесь в j

: обслуживающую компанию. ..... .............
i, Вы.кдючите аппа|Жт, подождите 15 секунд 
1 и включите енота. Если проблема ;
1 сохраняется, обратитесь в
5 обслуживающую компанию...........................
I Для с^агпеченйя правильного 
I подключения убедитесь в следующем, 
i I ) наконечник «йеспечивает достаточный 
I контакт с вагиндчыюй тканью,
, 2) новый «отврй'шый -тлектрттд правильно 
5 подключен к кабелю ш>;5вратиото 

)лекг{Х1да и устойчиво ратмешен в верхней 
части бсд|м пациента с внешней сторсмы.

? и 3 | кабели маиинуяы и » :)8 р тю го  
т:1екгрода надежно приенюдииены к 
генератору ............... ...................... ...—



ИикИШ£!»»“ ко;и>о™й^ \̂..иаиг4 УМУЬ -

.52-5А

Соебшен’и^

ncpeianvciitiTC апиарт Ехли п рш ем а 
сохрнжлся. t)6piHttXb » 
о(х:л>живающук> компанию.

О ш иб^РЧ  Р.сли проблема 
I сохрняе’ся, обртй1«сь ш 
t обслуживающую компанию

Меры

WbiiuKJMHie afiiiapai. полождше 1> ескхм i ^
I и вшиочите снова. Если преЛлеш |
» сохрняется, обртитесь в i
• »б«~'ГУ~ЖИ№КШУЮ компш ню._------------— .....I
' Жад обеспечения првилыюго j
i иодклмэтения убедитесь в следующем. |
I I) наконечник о6ес|-|ечиваетдаю1жг0нныи ^

контак-г с 1йШиальной тканьш, i
2ИЮВЫЙ возвртиый эяе1Ярод правильно 
почклк>чен к кабелю вотвртиого 

. ыекгр^тда и усгойчиво рзмешен в верхней 
■ части б е д р  иадаеига с внешней сторжы. 
i и 3) кабели манипулы и вотвр 1'Но»’И 
’ -,.юсгрода надежио ирсоединены к 
l^iCHcparopy. —I |СНСрч1Юр\. -----

—   ̂ ПУП Замените i Замемше кошейнср чладаюнта, ко1ДаКонтейнер хладагента пуст Замени  ̂ МЖ» :шя

контейнер. |  д у д ^д ^ения лечения

 ̂ Замените бак' хлаяа1ента.

flcperpB хладаг’еита* Замените 
контейнер

..-.......... ..........
"вмените бак .хлашагента, когда опустеет, и
ияжмш е аОК» для

ь'г^мтейиеп хладагента, когда
иаж.мг! >4, -̂---- ------
'вмените контейнер хладагента, когда 
опустеет, и нажмите «ОК» для

I'поодолжения лечения. _ .._— ------
---------------------- = - i 5 W S 5 S S r T f e i ^ 5 i i  aiuiapuT. поломите 15 сосун.
Переанустате аппарю. 1д-ш npoc.ic. е„ и прейлена
............ гчИгл-тмтеСЬ 8 ИВЛЛП.»1сохрияетея, обртитесь в 
обслуживакмную компанию.

Можной иерк-иочагедьотушен 
прждеврмсино

" Заедание ножпог о иерключателя 
I Ошусчите ножной нерключатедь.

I т. включите с и о л  Бели проблема 
• сохрняется. (Лртитесь в 

обелуж иркнную КОМ! 1анию
■ ' t » ■ ..... s«<-vM/*tjfXl4

il\ywtj -- - —...—----
[Ге ошескайте ножной перключателыш 
Ш1кфи1еиия ириюдуры ;«ечения 
Нажмите и оптуеште иожиои 

i осрключатсль 1хли проблема
! сохрняется, тм еш пе иожной
I перкяючатель и {или) (Юртитесь в
 ̂ обедуживаюшую компанию-

— ■— •™~—   *1̂

6!

62

Ножной перключатедь не 
соответствует требованиям или 
отсуготвуст Подключите ножной
гюреютючатедь.......... .... ........ ................
Першнуетш е аииарт Бени нроолема 

I сохрняется, обратитесь вI  обслуживающую компанию.
1

-  -----.......
11ля прдолжения рботы  подключите 
i ножной иерштючагель.

Выютючшеаш1арт,иодождите 15 секунд 
' и вкя.юч.йте снова. Если пробдеш 
* атхрияется, обртитесь в 

обслуживающую компа 1Ш<>....... .................
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KOJVII

63

Йте£Ирс)а»шя кода ошибки Aiuiaj^fa 

С'ообщеияе

V1VHVF

Провсрыс конгакл накоисчиика

Меры

64

65-70

4 ^

71

72

73

Проверьте контакт н а к о и е ‘ ш и » с а

Ошибта РЧГЕсли прсйяема 
coxpiHJieiii»., oipawrecfe ш 
обслуживающую компанию.

[высокая темле|И'Г>'{^ наконечника. 
П|юверьте подключение.

Ничкая темпертура иаконечника...
OpoeejKbTe подключение.

74

Наконечник нс соотвечетвует 
требованиям. Проверьте версию 
i^tj^M M fioro обеспечения 
Пакоиечинк не соо1встс1в>ед

Jbn обеспечения правнльнш о i
ггодключемия -ебедитесь в следующем; 1) j 
наконечиик обесне-ювает достаточный ̂  i
KOHTaicr' с вагинальной тканью, 2> новый 
вочвратный тлектрод правильно |
подключен к кабелю вотв|мтного ^
тлектрода и устойчиво рзме,щен в вершей j 
чаегм бедра пациента с внешней с к ^ в ы ,  j 
и 3) кабели манипулы и. 'BOTBfmHoro '

I тлектрода надежно присоединены к
генератору .......  ...... ...... . .......

* Для обеспечения (цивильною 
подюточеиия убедитесь в следчншюм^ 1) 
наконечник о^п ечи вает  достаточный 

! конгакт с вш'ииальной тканью, 2) новый 
' вочв^штный дчекгрод правильно 
i подю1Ючен к кабелю вожратного 
f тлекгр4ша и устойчиво рачмеидат в терхней 
I части оелр| пациента с внешней сгороны,
’ и 3) кабели манипулы и возвратного 
‘ электрода надежно присоединены к 
. генератор»

Для об^печения правильного j
подключения убедитесь в следующем.'^ I ) i 
наконечник обеспечивает достаточный 
контакт с в а т  инальной тканью, 2) новый 
вгттвра гный электрод правниьмо 
по.ттиючен к кабелю вттзвратиого 

icKTptua и усжшчитс размешен а вер,хней 
г: |аГм4»ШУеЙ СТОШНЬКчасти бедра пациента с внешней сто|Юиы,

и 3) кабетш манипулы и воэвратного 
тлектрода надежно присоединены к 
Iенератору.S _  —-  
Иаиссите контактную жидкость и 
переместтпе наконечник в новое меси» 

i Нажмите «О.К. ,̂ ч тобы продолжить.
I Нанесите комта.ктаую ж.идкость и

убедиттхь в том., что обеспечен хоротяин 
контакт нашиечниьа с тканью. Нажмите 
«ОК >>̂ jTTo6fai ттрододжить.\л v.^ IЛк.■'*,* * •К.'''.»*** **1^^*~^ Т ' | ....... —..................

Замените наконечник и продолжайте 
I лечентте.

( IttbUf «V -----------
требованиям. Используйте наконечник 
'Viveve

Замеп»{те наконечник и продолжай те 
лечение

75 ! Иаконечник не ссю т вс i с т ю с т 
i т р е ^ в а н и я м . И мпульсы uic>icjB\R>i.

 ̂Замените наконечник и продолжайте 
лечение, ........... .. .̂.......... ...... ......
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Габлица б.

76 и 77

78

1

П
d

81)

81

82

83

I ^

MmepipetanHi кщш. оо.»ибкй Агеч^та j
'f? , , ■.* , ’ I

Со«йш|шш.

Срок годшкпи иакоисчиика ис!ск 
Замени le !)аконсчиик
Плохой КОИШК1 с nauHcmoM 
I наконечник)

'’ |1илкий ур>жиь хладагента Замените 
контейнер в ближайшее время.

Контейнер х^нкдагента не (Лнаружеи 
Установи 1C конгейнер-

I Поякянтчите ножной переключатель 

Отаусттпе ножной переключатель.

84 Подюночите манипулу

85 1 !рисоединит е наконечник.

86

87

Срок 'жеплуагаиии наконечника 
подходит к концу.

—

Меры
1 Ш

Замени ГС наконечник и проло.гжаЙ1С 
лечение

Перетанустнте аштарат Сели нрюле.ш  
сохраняется, обратитесь в 

I сюсл¥ж.и&а1<>щук> ко.мпаиин)

Ятя обеспечения правильного 1
; иодк.иочсния убелшссь в слелукиием И j
i наконечник оГюснечивает досшточиый I
I контакт с вагинальной тканью, 2) новый 
S вотврагиый тлектрод правильно 
I подютючен к кабелю »озв|ттмого 
J лдектрода и устойчиво |мзмецш1 ш верхней 
( части бедра пациенга с внешней стороны, 
t и 3) кабели манинулы и возвратного 
I электрода надежно присоединены к
: генератору .... ........... ..................

Выключите аннараг, подождите 15 сект нл 
’ и включите снова. Если проблема 
'■ сох}ХИ1яется, (Я>р41Т"итесь в

обслуживаюшуто ком1!аишо ...... ..................
Замените контейнер viaaateiiTa, когда

. онустест', и нажмите «ОК» для
I н|ЮДОлжения лечения._______ —
I Установите контейнер хладатен га и 
, нажмите чСЖ» .тля продолжения лечения 

Подк-тючите ножной переключатель и 
S нажмите «О.К.а, чтчтбт^прттдолжить^

---------...........  - ....•' '  „  ______ ^  г.. .» -„ « * *чтглт11. IТ (Мтустите ножной переключатель и 
S нажмите' «ОК», чтобы продолжить. .Если 
I проблема сохраняется, нажмтгге и 
* отпустите ножной перетоточатеды— ... _
i Убедит«*ь, что кабель манинуаы 
. подключен н|Мвильио и надежно 

присоединен к гене|кш)ру Нажмите 
«ОКт>. чибы продолжить. Если проблема 
сохраняется, выключите аши{вт,

.■ подождите '15 секушт и включите снова. 
1-.СЛИ проблема по-прежттему сох|МШяегся, 
тамсиитс манипулу
Насадите наконечник до упора и нажмите 

Если нр(Юлем.асох'{тняется,
I шмеиите иаюттечник.

I Замените наконечник новым как можтто 
I скорее. Срок эксш1уатацин иаконечни.ка 
> истечет менее чем чере.з 10 минут.

!1е|жзапустите аппарат. Ьсяи проблема 
сохраняется, обратитесь в
обслу’жттвающую компанию

^'Вык.тючиге аппарат, подождите 15 секунд 
и вклнтчите снова. Еати прейлема 
со.чраняется, об{Хттитесь в 
1юсл\ живаюшу к> компанию--- ------



ошнвкя
....  HJ>

89

Меры

C^vK lo.imK [Ч M.iimm.'.bi hl ick
'  bwv-HUK' м:ши11>-1> на мон\к) чюпм 

начать лечение.

" Срок годносш маиип^^лы нстекае! в 
 ̂ 6;дажайш€€ время.

90 1 Манипула не соответстауа 
требованиям Обратитесь в т  лел но 
работе с ш1ивнттм.и. .'Замемите манипулу 
н иоододашйте. лечение..__ _____ _—_—

91 Несовместимая верия манипулы.

92 Ошибка манипулы

нача 11> -tv .............—  --•—
^ Ч 1СИИ!С XUlMHHV.iy на новую ГАК можно 
скорее Маиииула рассчшана не более чем

' на Ш пацидатов.._ ......  ....... ........ ........... .
i Замените манипулу и продо^шайте 

лечение

i ^менигс манипулу и продолжайте
I лечение. .... ... ..............
1 Убеди!есь, что кабель маминчлы 
I подшиочен правильно и иадежно 
I пр1С.оединсм к установке, Важ.м.ите «ОК»,1 «лобы пр^молжить. Если nptAieMa
I сохраняется, выключите аппарат,
! гамшкдитс 1.5 секунд и включите снова,.  ̂

Если пр1>блсма по-прежнему сох1»ияется. 
?амешис мании) лу

93 Тошибка наконечника

t 'e94 - % Сбой РЧ. 11ередапустате ашш{х»т. Гтсли 
прсдалема сох|»няе1ея, обрати lecb в 
обслуживаюшую компанию,

"̂97 ftepejanycTMTC
аппарат. Если проблема сохраняется, 
обратитесь в обслушеиваюшую
К(>МЮ.ЙШ>.̂ _̂_________ — ...  ................

C HHMHie наконечник и снова прик}х.‘ните к 
машшулс, Убедшесь, что он п|»»илы«> и 
иадеж1н> ирилс1 aei к маниг{уле. Если 
про§.лема сохраняется, -aMeuHTe
наконечин». --------— .....
Выклю чите аппарат, подождите 15 секунд 
и включите снова. Если проблема 
сохраняется, об|атитесь в 
о6сдуживаюи]^ю компанию;____ _—

*5 « к у й
и включите снова. Если пробле.ма 
сохраняется, обртнтссь в

I обслуживающую компанию ........—I-------—........ .....

C qiaHHua J 48



* .  Т еш и чески й  осмотр, обс-тт-живаиис в у а » в в «  храмсввя

g.1 Техиичеосое сйс.«|ужиганне

Регулярное техническое обслу-живание aiiia|MW не трсбуегся.
Регу'лярная '1Ш1ибрк>вка итдеяия не требуется

8.2 Чистка и ягии|фскиия итделий

Для деданфеклий и очистки ЖК-дисгшея установки Viveve м кабеля элеп-ронитания иеремеинош 
тока'можно ноюльшвать 70«% раствор июпроошювого спирта, мыяшш! водный Р » ™ Р -  
раствор гипохлорига начрия тлт 3% раст,-вор пе'рекшм водорода, нанесенные на вл ^ и ую  шан , 
^ю лы ю вать а Х р а т  мошю «к>сле испарения pacTBt»pa июорскшлошго спирта. Г снсрашр нс
подлежит стерилитаиии.
Не допускайте попадани. жидкости аиуои. титрпуса Не зопускаИта тюладанш. жидкостей

непосредственно на дааеяие.
■5апрешено применять токсинные химинесше средства очистки, так как они могут нарушить 

целостность агша{х»та

Р еко м еи д ац и и  по  ОЧИСТИ-манипулы %1тет’е: ^  ^
ПРИМЕ'ЧАНИР Перед очисткой маиин^лы необходимо снять нашнечшш Vi%e%e. Не допускайте 
„општаиия жидкое™ неиткрелственпо ,.а «ашючтч 11с допускайте попадания жидкости вну,рь

манипулы
•  Испочьтуя тетииф|шнруюп1УЮ салфетку или аналогичную, однократным скольтяшнм 

4 а л и ^  Ш ^тнения. Пшто,ште еше два С2) раш. всякий раз иашльзуя чистую

.  Используя мягкую шогку из нютины, смочеш,ую в
эн тч  или аналогичный {иствор. п|жготовле1Шьш из шплои (тд 1  )
воды в iiponopuHM I ; I30K тщательно нрош{»йте манипулу не менее одной  ̂1) мину гы

.  Щетку можно «иружсть в ферменташвный раствор мношкратно,
Ш1В31ШОЙ. Убсяитесь. что .фермешатмвиыи ржгшр не контактируст с дйста,1ьиои чаегьк.
манипулы, где |:йсположен наконечник Viveve.

.  Протрите устройст«> сал4кггкой Cavicide одним тщательным движением. Повторите еще 
два (2) раза, всякий |м з используя чистую салфетку,

.  Перед нроветсинеч^ нронслчры > слел>юшсго падиента тщательно протрите
oel^ p co^ M iH ) но:и>,еиием<-амиК смоченныхвчО в 7ОТ4 изопропиловом спирте {И!1С|. и

г1айге полиостыо высохнуть
.  Всякий р »  .кмафивайте «аиимуту па иа-тапие .агр».пеиий (г е м  иди ” Р"

Обиаружеиив иовгорите процедуру ОЧИС1КИ. исподьтуя чистые полотешш, СМОКШШ!.
70% ИПС. Манипула не подлежит стерилизаш1и.

Очистка терапевтическою  иакоисчни.ка
Наконечник поставляется со стерильными контактными поверхностями, поэтому не треоуе.
стерщтишщи перед П{жмсне1шем. Дгщифеишя не примсчшма для наконечника.

Наконечник предназначен для йС1толь:ювания только у одно* о пациент а. н не̂ ...пуШ-~.1.......

повторному йспользовашж



Те}Моевтечес1ш,е наконечниш стершшвдваны с пижитсмлш т мдашмалы'НН'О стсрачьног'О 
уровня бе-мтасиоста (гарамтировшшый уртсмь огерш1ш о гш | 1x1 О* в соотаетш'иии со 

след;^щими стандартами:
•  BS EN ISO 11135:2014 Стери/шшии» медицинской npoayiawB -  этиденоксид -  Часта!. 

Требования s разрыт», вш1Ш1аиии и текущему ун̂ твдению процессом стершшишш 
меди.щ1нсшх юделий

•  Оеяики этш»емшсида должны аш тветствою т BS Ш ISO Ю ^л-7.

Очистка ножного пере-к-тючатели
очистки ножного .нерешночателя можно иснодь.ю»ать мягкое моющее средство и wiaictiy» 

ткань Переш'ночзтедь 'мнрешено погружать в какую-днбг» жидкщдъ и или сге;Гтяижшать. 
Д«..нфи.щром1Ь пр.>1И(ия влажной oi»aroit сапфетеой. смоченной 70% расгеором 
irioiipinuwoiKiro спирш, или 0.i% расгаором гшюююрита uaipua или л л. расшоро» мсрекии.
водорода.

Очистпса ввшраттнмо xieicTpoja
Возвратный эястроя предназначен для одно|»зо»ого применения и не нуждается в очистке перед 
использова.нием. Устройство является нест:ерилышм..

Очиетш1 (ш ш ост с  jyiaMareifT'Owi
Емкость с хладагентом предназначена для однок|»тного применения, не требует очистки и не 
является стерильной.

Очистка «збрашою кабе-тя
06|штный кабель не требует очистки и ire явл.»стся стерзиьным.

8 J  Хранение и траяснортироваиис
Тоанспоотиосшка только в ортгинадьной упаковке и зтошвителя

Д к -  »’ ' »  С .»  • 65 С.' (В случае если слил
относителвной влажности от 20 до 80 % без конденсата, атмосферном давления от 600 до
к1
Счедует избегать быстрого изменения температуры из-за мкзможной конденсации 
Разрешено иснодь-зовать п*ш6ор тольш штсле выравнивания тем,нературы..

Аппарат кранп » чяетом, сухом, темном месте .  упаковке ''Р°“ “ л и ™ ф и  ^
30"С до к 65 с , относитетьиой влажности до 85 Р'л при темшратуре - С, фср
6{ЮкГк - 106 кПа.
Ашта|тт сдежтет хранить в местах, недоступных здя детей.
Запрещено хранита Аппарат рядом с нш рсвательиыми приборами и в местах с повышенной 
температурой
Срок годности.. -  7 лет с да.ты прадтажи или даты изготовления, указанной на упаковке.
За кртерий пре,тслыюго состояния принимается жчтномическая нецелесообратиость
В1>сстан0вяе1шя,.
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y»iai£Ow«>' уш-тширу»! в места сбор® §ытошг« шутщ...

Следуйте ре(уляторны1И нормативным документам и 1У1анам пере{Ж»о«и » отношении 
утшдазаши или переработки следующих ком1юнаггов устройства:

о Сммипт» с хладагентом;
G Вотвратный эдегтрхщ, 
о Терштевтаческие наконечники, 
о Контактная жидкость.

Утилишш» тлея™  тт«6ует соблюдеки. специальных мер предосторожности и осушестиистся в 
сошиетствмогаие места упииидич шде.1ЫЮ от обычшях Выгоеых отходов. Для И1КДОтвра1иения 
шттятиечиоста окрт-жатигей среды все отходы, обратутощвеся чрч утчлитации имелия, потысждт 
,н.я«,сльпо«у сбору с ч,к.лодумшей утнлнтаичсй, в >станов.,ечном порядке ч сраче 
чсчольючанчя. в «ютвеи шчи с лействуюшчми трсбованчями к обращенчю с медицичсьими 

о1Гхо.дами, для. отходов класса А,

У полномоченный представитель т г о т о в и т е ш  в  России Ш ш ес т в о  с <м|мшч.сннои 
отвсстаеччостыо «ХАЙдаЛ СКИП» ((XX) «ХАЙДРЛ СКИП»), 115407. г Москва, ул I ечнико» 
„  (О УТ2 „ОМ.47, e-mail: т Щ и й ^ е М Д »  Ист. • 7(926, (М7-38-16) «,уитеств.тяет. чрч 
чсобхоачмоии, отделытый сбор старой тохтшки. иаираштсипыч на
ПШСН1,ШШ1Ь,Н0 Г0  ущерба., который может б.ыть шросен окруж®.км.,.*еи среде и ыщювью, а  
вторичного 'иснольювания и пере'|юбот1си бывш.и,х в употртеяеяии изделии.

1 ОЛарантийиыс обяштельетва

Проитводитепь «Вивив Инк.» (адц^ес: 345. Инвернесс Драйв Ю.г„ Тдание Б. оф.250, т- Энгавуд. Ш112, 
США) f-арантирует' счктгвстствис A,nnafma тераневтическ01"О - геие^жгора V.IVI-Vfc 2.0 тяшшниы,м 
свойствам в течение срока кшнж'ш, нр»> условии соблюдения правил чра.нсния, нрименени,я. 
обслуживания и траясноршроваиия

Гарантийный срок хранения 12 месяцев с даты продажи,
I арантийный срок эксплуатации 12 месяце» с даты продажи.
Средний срок службы изделия -  ̂дс!'.

Гке тарантайные обращения производитель «Вивив Инк.» нртнимает по адресу собстаенно.1Ю
сервисного центра; 345, Иивершкж Драйв Юг, 1яаН1ке Б, оф.250, г И 5407 г
уполномоченного предаавителя пр1>изводителя в Ртксин СХХ) «ХАНДРА С Ш  ,
Москва, ул. Речников д. 1,9 эт.2 пом.47, е-шай: ,иДо^Ьу1га|1сшШ -  7(926) 047-38-16)..

ШЛ НОЛОЖЕИИЯ И УС ЛОВИЯ

Компдаия «Вовне Инк » гараширчет мастному линч или ор.аниташш, выполняющим >с.,ивня 
Донтвора о поставке, к ко^о^юмч ирила.астся тайная ограниченная .«{шшня («клиен,») «о  
liiiam V viV E V F  не hmcci дсфскит магсриа.ш и оулс функционировать в сш>гве.стаии с 
состаренными в письменной .|юрмс .счнмчсскнми спецификациями и етшдартам
издоженными в Руководстве по эксплуатации аппарата, в течении д в е н а ^ т и  ( ^ в
даты отгрузки врм̂̂ретсшшт «тделия («|■a■paнтнйнып срок»), Аепарат VlVbVfc
себя продеты и (или) компоненты,, угаданные на лицевой сто|кше Договора о поставке.

С гранита 1 51



также ишиочаег в себя олии или несколько слсд>кчш« компонентов; услановкл 
ешишулч ,южной „ e p e w m ™  и обратын кабель Г ели «о время I аран,иино. « срока 
Лпнагатс Y IV I-VF пласт обнаружен дефект юш он нс будет фупкпионнровать соответственно 
т о 1 С к ^ \н р » ^ . с л , , к » м  н«^^ комттаиия «Вивнв Иттк ». тто с^втму 
к:” дит.олин.т^ ответст»стт.„.т„ ..Внвив и н к . и
татниттв Ютиента. обеспстит ттроттелентте ремонт, или ламенУ “
woia-fv труда т|»нст>ртные расходы на втщт тж ят шмпаоми «Вивмв ^огыап труда, *1» ^  ̂ вошдадаемое изделие требует ирисвоения номера
„ибо затрат ™  ЛигГюптаион. RMA), который выдается

Иитс» „а сайте c « rK e .,c e @ v iv c v e  сою нлт. тто

телефону'’ I (408)530*!9(К).

Из васхотиые материалы Аготарага YIVEVE гарантия не предусмотрена, однако, если в 
Д т у ^  ™..тесса рассттедоватт,,. « ттротктрки игделис будет притнатто дефектным ,т нс
^нкшГирУТОттюм в соотаететттни с текттт.чсхкттмт, ларттктсрттсттткаут.. тттделття, ,0 т„

!с„отрсттикт'ко..тта„тт„ «Виттит. Нттк., ,т.т.'к. толст ттрсстостаклстт
ммсттены бет какнк-либо татра, хтя К т.тсттта |ссл>, ,«ьем крс:,т,та ракет, слинюн  ̂ ишсрсиия
упаковки, т е шес гь (6) единиц в случае иаконечииков!

[юрепродаже и аренде, и шо обеспечения или ейновления,
„римеиять все систсм.|ые обновяетшя прираммтюто обеспететш ^
...яттоетавляемые Клиенту в течение гарантаииого сротса, и (ит) К. е

у в е д о м и т ь  компа,ТИТО «Вивив Инк , ,  .  случае обнаружения таткого-лттбо 
;,ефек4 или ттарутттеиия функ.шотттитьжтсти, укаяииых в вынтеуттомяттутои от раничетшотт 
'га^тттни. Любая ядержка увеломлет.ня о ттинчии пробясм у конкретного имели, оолее чум

на 72 часа аниули,рует гарашию

i Ш Кроме того дайствие данной ш-раииченной гардаши не раснространяется на повреждения 
„а«ее.«ые'итделн.о, или „а другие „врутнени, „птетстветтт.ости,
иеправшшиого использования, далаттшетт. даоушпреблеиия или иесчасшо.о слу ыя, («п 
:,^ 2 :::;Г л .0 б ы х  ре-оит„,лк р л ., .  молификаинй, „тменени.-. „ли
либо iiHUOTB иди ортаянмиией. ис твмелеиттыми наанежатшши „.йствий (lii)
«ГЛтвшт И..К» в „йсыветшой форме оптоетпельно выттол.тения ^  
несоблюдения действующего даконодатетьства, правил или иншрувщи. Ап шра

т нто^Дваииых тлеметтто. чуветшштльиых, тжкв,,и6рова..„ых, тлек-троттных 
r ^ L ^ T ^ ^ K  и « „ . . е с к и у  детаттей и -о»е, бтатт. ,тат<о „очж».аен ">«

Нвщтиутер. ттаттенттс тианипу.ты . ее удар о чтердуто „оттерхиость или 
тттаиуюдействие с посторонним прелмтгюм или ттовсрхютстккт может нанести 

утнерб, которыт-т нс „одна;*, „од ленспнте
Пои ZnmK хсшювкн Vivevc с гшс'шронн,ши предметами изделию може^Оьиь нанеси 
„Гпоттравимый утнерб, который „с „одна.,ас. тктд действие .тайной ™Г«*“«  ^ Г Г я т^ гс »  
упомяГутое вытне служит „скдючитедьттт. в качестве
«сттерныватотним „еречнем событий, которые не „одттмакп „од .тсттетвие данной отрани



гарантии и:кш пт̂тяышт испояьэо-ваиш, халатности, тлоунотреёленш или. начастиого 
ciiv'Has.

Если гарантийный случай не может быть решен дистанционно по телефону или устраиеиием 
иеиспуивности электроники, компания «Вивив Инк.» в случае нештходимосш оредосэавт 
AiniajMi VfVEVE во временное поть'швание зля обеспечения непрерывной работы на 
плошдке Клиента. Оо окончании режшга ори1 ниа,1ьного Аонарата VtVI:,VE прештаодитель 
верист оригиналыиэе изаелие ашмен пре.д«с1акленнош »о 11ре.менное польгютание.. Компания 
«Вивив Инк » также оставляет та собой право шменить оригинальное изделие на новое или 
сертифицированный аппарат в случае, если ремонт оригинального прибора предегавляется
нецелесообразны м

В течении Гарантийного срока компани» «Вивив Инк.» предоставит Клиенту любые 
(Лновления программною обеспечения или обновления, которые улучшат функциональное ib 
изделия или 1>6 еспечат доступ к новым процедуртм, что предлагается,, как 11.|т»шю, всем 
Клиентам компании «Вивив И.ик,>)бесшштио.

16.2 РАСЦЕНКИ ИА ПРЕДЛАГАЕМЫЕ ЕС:ЛУГИ

Компания «Вивив Инк,» предосгавит письменные расценки на все предлагаемые услуги 
касательно Aiina{Mia V1VEVE, шгорые не покрываст данная ог|Мниченная гартнтия Такие 
расценки прел1кпав.1яются Сдужбз»й оод,Т€рж1ш ишснтзж «.Вив-ив Инк..». Все 'расценки 
действителызы в теч.еиии тридцати (30| даей с. дат'ы выдачи, есл'И в предложении не укамно 
иное. Комтания «Вивив Инк.» вправе зютребовать предварительную оплату, не подлежашук) 
возмещению, для покрытия расходов, связшшых с выполнением проверок до квотшии Любой 
ремонт изделия 'третьими лицами, 'не ш деж и 11Ы.ми надлежащими пояномочшми компа.ииеи 
«Вивив Иик.», шмт ш анну-чированию гарантии.

I6 J  РА1РЕШЕНИЕ ИА ВШ ВРАТ МАТЕРИА.ЩА

Никакой элемсн! Anriapira VIVEVE, щпвращенный для обслуживания или по шраничщшой 
гарантии, не будет п.ри,нят ком,па1,шей Vivev'e, нежа Службой 'По;шсрж.ки Клиентов не будет 
выдан номер Разрешсн.ия на возвршт матерза-та 1К.МЛ‘> на сайте ciBtomerserv)cca v ocve.com.

ЗА ИСЖЛЮЧйЛШЕМ СЛУЧАЕВ, СПЕЦИАЛЬНО ОГОВОРЕННЫХ В ДАННОМ 
СОГЛАШЕ! (ИИ. В МАКСИМАЛЬНО ДО! 1УЕ 1ИМОЙ С(Х)1'ВЕТСТВУЮ1ЦИМ ЗАКОНОМ 
СТЕПЕНИ ИЗЛОЖЕННЫЕ ВЫШЕ OrFAllHMMTEJIliHblE I APAH lTiHIll»!! 
ОБЯЗАТЕЛЬСГВА ЯВЛЯЮТСЯ ЕДИНСТВЕННЫМИ И ИСКЛЮЧИ'ГЕЛЬНЫМИ И 
ИСПОЛЬЗУЮТСЯ В'МЕСТО ВСЕХ ДРУГИХ ГАРАНТИЙ,. Г,1.РЕДОСТАВЛЯЕМ.ЫХ, 
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, А ТАКЖЕ УСГА110ВЛЕННЫХ ЗАКОНОМ ИЛИ^ ИНЫХ 
КОМПАНИЯ «ВИВИВ ИНК » НЕ ГАРАтИРУЬТ; ч т о  РАЮТА ИЗДЕЛИИ БУД1 1  

БЕСПЕРЕЮЙНОЙ ИЛИ БЕЗОШИБОЧНОЙ ЕДИНСТВЕННОЕ И ИСКЛКЗЧИТЕЛЬИОЕ 
СРЕДСТВО В РАСНОРЯЖЕНИИ ГЮЛЬЮВАПЛЯ И ЕЛИНСГВЕННЛЯ И

Qljj^EYei eirillK X H b КОМПАНИИ «1ТИВИВ ИНК.» В (ТГНОШЬНИИ 
АНПАРЛТА VIVEVE {БУДЬ ТС) КАКИЕ-ЛИБО НЕСХЮ1 НЕ К ’i ВНЯ, ДЕФЕКТЫ ИЛИ 
ИНОЕ! ИЗЛСЖШЫ В ДАННОМ СОГЛАШЫШИ В СЛУЧАЕ НАРУШЕНИЯ КЛИЕНТОМ



г”'#

УСЛОВИЙ, СВЯЗАННЫХ с  НРИМИ1ЕНИЕМ, ПЕРЕПРОДАЖЕЙ ИЛИ АГ»ЕНДОЙ 
АШ1АРАТА VIVEVE, ИЗЛОЖЕННЫХ ВЫШЕ В УСЛОВИЯХ ПОКУПКИ И 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, А ТАЮКЕ В ДОГОШЗРЕ О ПОСТАВКЕ, БЕЗ ОГРАНИЧЕНИЯ ДРУГИХ 
СРЕДСТВ ПРАВОВОЙ ЗАЩИТЫ КЛИЕНТА, ЭТА ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ БУДЕТ 
АННУЛИРОВАНЛ КОМПАНИЯ «ВИВИВ инк.» НЕ П(>Е/КК'ТАВЛЯЕТ НИКАКИХ 
ДРУГИХ я в н ы х  или 1 1 0 ДРЛЭУМ1:;ВА1-:МЬ!Х. НРЕДУСМОГРГИНЫХ ЗАКОНОМ или 
и н ы х  Г'АРАНТИЙ. КАСАЮЩИХСЯ ИЗДЕЛИЯ ИД.И ЛЮБОЙ ЕГО ЧАСТИ, И КОМПАНИЯ 
«ВИВИВ инк,», в ЧАСП10СГИ. ОТКАЗЫВАЕ1СЯ ОТ ЛЮБЫХ ДРУГИХ Г АРАНТИЙ, 
ВКЛЮЧАЯ 1 ЮДРАЗУМЕНА1 ;МЫГ I АРАГГГИИ CJ1 11(х :и  ГЕЛЬ! Ю ПРАВОВОГО 'I И ! УЛА. 
СХХЗТВЕТС'ГВИЯ ОНРЕДТЭИ'ЛНЫМ ЦЕЛЯМ ИСПОЛЬ'ЮВАНИЯ, ТОВАРНОЙ 
ПРИГ ОДНСЮТИ, УДОВЛЕТВОРИТЕЛЬНОГО КАЧЕСТВА И ТЕХ, ЧТО ВОЗИИКАЮ1 В 
РЕЗУЛЬТАТЕ. ПРИМЕНЕНИЯ ИЛИ КОММЕРЧЕСКОГО .ИСПОЛЬЗОВАНИЯ. КОМПАНИЯ 
«ВИВИВ инк.»  ГАКЖЕ НЕ ДОПУСЖАЕТ ПРИЕМ ЛЮБЫМ НЕУПОЛНОМОЧЕННЫМ 
ПРЕДСТАВИТЕОЕМ ИЛИ ДРУГИМ ЛИЦОМ ИА СЕБЯ ЛЮБЫХ ДРУГ ИХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, 
ВОЗНИКАЮЩИХ ИЗ ИЛИ В СВЯЗИ С МАРКЕГИИГС>м, ПРОДАЖЕЙ ИЛИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ЛЮЮГО ИЗДЕЛИЯ. НЕЗАВИСИМО ОГ ВЫШЕИЗиЮЖЕИГКЛ О, 
КОМПАНИЯ. «ВИВИВ инк.» НЕ ИСКЛЮЧАЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ В ТОЙ. СТЕПЕГТИ., В 
КОТОРОЙ ОНА НЕ МОЖЕТ БЫТЬ ИСКЛЮЧЕ11А ИЛИ ОГРАНИЧЕНА ПО ЗАКОНУ

10.4 ОГРА11ИЧЕ1111ЕОТВЕ!ОВЕННСКТ11

НИ ПРИ КА.К.И'Х ОБС'ТО.Я.ТЕЛ1СТВЛХ КОМПАНИЯ «ВИВИВ инк.»  НЕ НЕСЕТ 
ОТВЕСТВЕННСМ'Л И КОТОРАЯ МОЖГ I ЮЗНИКНУТЬ В СВЯЗИ с ДАНШЯМИ 
УСЛОВИЯМИ, ДОГОВОРОМ о  IKK' ГЛВКГ, КАКОЙ-ЛИБО KOI ИРСТВКОЙ, ЗАКАЗ!,)М. 
СЧЕГ-ФАКТУРОЙ ИЛИ 1'ОВАРНОЙ НАКЛАДНОЙ НА ИЗДЕЛИЯ, ПРОДАЖЕЙ ИЗДЕЛИЙ, 
ВЫПОЛНЕНИЕМ ИЛИ НЕВЫПОЛНЕНИЕМ КОМПАНИЕЙ «ВИВИВ ИНК.» 
НАСТОЯЩЕ1-ОСОП1АШЕНИЯ, ВЫПОЛНЕНИЕМ HJW НЕВЫ.ГЮЛИЕНИЕМ ИЗДЕЛИЕМ 
СВОИХ ФУНК11ИЙ, УКАЗАННЫХ В ДОГОВОРЕ, ДЕЙСТВИЕМ (ВКЛЮЧАЯ 
ХАЛАТНТХТЬ) ИЛИ ИНЫМИ ДЕЙСТВИЯМИ, ПРЕВЫШАЮЩИМИ ПЕРВОНАЧ АЛЬНУЮ 
СТОИМСКТЬ ИЗДЕЛИЯ, КОМПАНИЯ «ВИВИВ ИНК.» ни  Г1РИКАКИХ 
ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ НЕ БУДЕТ .НЕСТИ ОТВЕТСТВЕННСЮТИ ЗА ВСЕ Ш'1'РАФНЫЕ, 
СГЕЦИАЛЬНЫЕ, ПОБОЧНЫЕ, ПРИНУДИТЕЛЬНЫЕ, К(Х*ВЕНИЫЕ, ПРАВОВЫЕ ИЛИ 
ДРУГИЕ АНАЛОГИЧНЫЕ УБЫТКИ, ВКЛЮЧАЯ, БЕЗ ОГРАНИЧЕНИЯ, УБЬГГКИ. 
ВОЗНИКШИЕ В СВЯЗИ С НЕИСПОЛЬЗОВАНИЕМ. УПУЩЕННОЙ ВЫГОДОЙ, ПОТЕРЕЙ 
БИЗНЕСА ИЛИ ПОТЕРЕЙ Л1-;ЛОВОЙ РВ1УТАЦИИ. ДАЖЕ ЕСЛИ КОМПАНИЯ «ВИВИВ 
ИНК » БЫЛА НРЕДУНРГГЖД! ,НЛ О ВСВМОЖНСКТИ НЛНН'Е'НИЯ ТАКОГО УЩЕРБА 
ПОЛСГЖЕГШЯ ДАННОГО [1ЛР.*М РАФА ДОЛЖНЫ ПРИМОГЯ1 ВСЯ В МАКСИМАЛ1ЛЮЙ 
СТЕПЕНИ. ДОПУСТИМОЙ ЗАКОНОМ КОМПАНИЯ «!В11Л{В И Н К  » НИ ПРИ КАКИХ 
ОБСТОЯ ГЕЛЬС 1 ВЛХ НЕ БУДШ' НЕСТИ О ! ВЕСТВЕННСЮЗ И ЗА УБЫТКИ,11РИЧИНЕННЫЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ НЕВЫПОЛНЕНИЯ КЛИЕШОМ СВОИХ 
ОБЯЗАННСКТЕЙ, Л ТАКЖЕ З.А УБЫТКИ. HAHECTiHI'lblE Л.ИЦАМ ИЛИ Ч.АСТНОЙ 
СОШТВ.ЕНИОСГИ, И ЗА П.РЕГЕЮИИ К КЛИЕНТУ СО СТОРОПЫ ТРЕТЬИХ Л.Ш...1 ЕСЛИ 
КАКАЯ-ЛИБО ЧАСГБ ДЛИНОЙ С)ГРАНИЧЕИНОЙ ГАРАНТИИ БУДЕТ НРИЗНАНЛ КАК 
НЕ ИМЕЮЩАЯ ЮРИДИЧЕСКОЙ СИЛЫ ИЛИ НЕНРИМЕНИМАЯ В ПРИНУДИТЕЛЬНОМ 
ПОРЯДКЕ, ОСЗ АЛЬНЫЕ ПОЛСЖЕНИЯ СОХРАНЯТ СВОЕ ДЕЙСТВИЕ В ПОЛНОМ 
ОБЪЕМЕ.
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Пр&южеише II

1иаки и символы на Аппарате V1VEVE
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REF Номер модели / та» ка1а.зд ’

Зажим идя выравиммания потенциалов



У  .1 у

i Сямаол Значение

О 1 Ытание опслючено

i
■Тем.г1е1мтурный диапазон

О О  1 Диапазон шшжносгш

‘ Ограничение а1МОсферно1 о давления

! !итанне включено

I ^ O N L Y i ! олько по на шачению

Только ,д.1я професс1ЮЕ1алшсв"0 истодьмвания

О с т о п

STERILE EOj 1 Стерильно (оксид этадена»

ш
Симмж типа «.BF»

Т'...f *4» If
Беречь от влаги

LOT
—.—i

Код партии

т

L-—™...,
Возвратный жеклрол

ж Раздельный сбор j
...... . -}

( D Только для однора:Ю81>г0  применения [

О Г .............. .
СТАРТ

D

IQ
Н

! олько для олиорайнвою применения

I С.тел\1ие pyKOBOitctBV по нрименеишо-i ...................... ......... .
[ ioMcp жчииии

! CtCfBCIHtOBiilb )!Илсноксилом 

Испольтовап. до

Не содержит латекс

С граница|5 7 VIVEVE 11MI



v i v e ’VCr:
ChMBO.'I Значенне ' ’■ , '

: Ж Раздельный сбор

В Повторно нс стерилизовать

L Не использовать в слу чае повреждения \'паковки

^ ____g__ Номер парши

M Официальный производ1тгель

N Дата пртизводства

:̂ 0NLY Только по назначению

Не содержи г DEiHP

L  /7
CEO of “Viveve, Inc.*

.vtate of Colorado County of Arapahoe
I hs foregoing inslrment was acknowledged before 

of ^  ^ o .

............. ....—........No'^^^ublic
' Expires О X X ...

V'CTi j  Hi A  MOWDi'l AGON
И..А;

C'iA'fc i>f‘ 7 0 li)H A D 0
MCJ iAi';V H) u>

арн'ЗЬ 1F, .4;?'

I certified the signature of 
Scott Durbin for Viveve.
I have

Solemny^'declared before me
in Colorado, on the twenty first (1st) may
two thousand twenty (2020)
Me Victoria Mondragon .

0 f-



Перевод с английского языка на русский язык

Перевод оттисков штампов нотариуса

IHodnucbl

Генеральный директор «Вивив Инк.» (Viveve Inc.)

Штат Колорадо, округ Арапахо

Вышеуказанный документ был удостоверен в моем присутствии сегодня, 21 мая 2020 г., 

Викторией М. Мондрагон, нотариусом 

Мои полномочия истекают 15.02.2022

Я подтверждаю подпись Скотта Дурбина от имени «Вивив».

Который поставил свою подпись; /подпись/

Официально заявлено в моем присутствии в штате Колорадо 21-го мая 2020 года.

В присутствии Виктории Мондрагон /подпись/

/Штамп/:

ВИКТОРИЯ МОНДРАГОН

НОТАРИУС

ШТАТ КОЛОРАДО

Идентиф. № НОТАРИУСА 20184007740 

Мои полномочия истекают 15 февраля 2022 г.



Российская Федерация 

Город Москва

Двадцатого июля две тысячи двадцатого года
Я Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города Москвы, свидетельствую 

подлинность подписи переводчика КРАПЛИНА ДЕНИСА АЛЕКСАНДРОВИЧА.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 21/86-н/77-2020- (  ̂


