
HgfAl 212
4 Ш ¥ М 0 4 1 4

[ЙЛ Л141ЙЛ41]
** а?Ш2! ш t* gs?S2J:031-901-7200(tt) FAX:031-901-7250 

a^aei:031-901-7200(<t) FAX:031-901-7250

Registered No. 2020 -  842

NOTARIAL CERTIFICATE

ILSAN LAW AND NOTARY OFFICE

212 Jangbaek-ro, Ilsandong-Gu, 
Goyang-Si, Gyeonggi-Do, Korea

210mm X 297mm 
70g/m!66574
03.09.2020



j r  Thermo-Ablation with RF medical technologies

Declaration

vyung Hoon Shin, CEO of the company “STARmed Co., Ltd”, Republic 

у authorize and certify that the below-mentioned documents for medical 

rator of the radioffequency ablation o f affected tissues for surgical procedures 

ibo» are true and correct.

1. Instruction for use in Russian, Document No. ST-UM-15E version 6.1 ru dated 

11.08.2020 (Руководство по эксплуатации на русском языке, № документа. ST­

UM-15Е, версия 6.1_ru от 11.08.2020).

m -dong, Daebang-Tripfaon Business Tower) B-dong 4F& 12F, 158, FianeulmaeuFro. lIsanDong-gu, Goyangsi, Gyeonggi do, 
TEL +8250& 816 3 5 4 5  FAX +82-506-815-4545 Web:/wwvSTAFhietMJayv E-m ail : inpuiry@STARred4lJooni

August 24, 2020

Kyung noon ашп/инлэ 
On Behalf of STARmed Co., Ltd.

66574
03.09.2020



JO! OJ A\ a^aei:031-901-7200«t) FAX:031-901-7250 

Э  9- a  £!:031 ■-901 ■-7200(ft) FAX:031-901-7250

Registered No. 2020-842

NOTARIAL CERTIFICATE

---------<41 Kim Seong Su------------
i|H л}сцо]л]-—  --------------------------------

------------------  attorney-in-fact of
STARmed Co., Ltd.—  
CEO Kyung Hoon Shin

№
{ [ О ]  <f\ g - Q o )  —

appeared before me and admitted 
said principal's subscription to 
the attached DECLARATION —

2020\4 08€ 27°J This is hereby attested on this 
27th day of Aug. 2020 at this office:

I? ,  S ? S 2 !  SS i*
.л. Ф

И°оЧ ЪЩ £- 212
4 #  -f-: 10414

Name of the office 
ILSAN LAW AND NOTARY OFFICE

Belong to Uijeongbu
District Prosecutor's Office

Address of the office ^  _
212 Jangbaek-ro, Ilsandoirg—Str 
Goyang-Si, Gyeonggi-Do, Korea

^1116s:<41 hl7lu-H
2020\4 02€ 07
^ 9 1

This office has been authorized by the 
Minister of Justice, the Republic of 
Korea, to act as Notary Public Since 
7, Feb. 2020 Under Law No.116.

210mm X 297mm 
SL 0-§-*l(lfO  70g/m!66574

03.09.2020



APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Country: Republic of Korea 

This public document

2. has been signed by JEONG CHANG LAE

3. acting in the capacity of Notary Public

4. bears the seal/'stamp of ILSAN LAW AND NOTARY OFFICE

Certified

5. at Seoul 6. 27/08/2020

7- by The Ministry of Justice

8. No. XXA2020I2Y21 HQ

9. Seal / stamp 10. Signature

Kim Jae-il

66574
03.09.2020



С€
0120

*TARmed

Руководство по эксплуатации
Генератор радиочастотной абляции пораженных тканей для хирургических

процедур VIVA combo.
Производства: «СТАРмед Ко., Лтд.», Корея («STARmed Со., Ltd.»)

ПО: 1.11С

(ST-UM-15E версия 6.1_ru)

TARmed

66574
03.09.2020



STARmed C i
0120

Применение м еди ц и н ск ого  изделия , о п и са н и е котор ого  п р и в ед ен о  в дан н ом  р ук ов одств е по эксп луатации , 
разреш ено только квалиф ицированны м  аттестованн ы м  врачам, п рош едш и м  сп ец и а л ь н о е о б у ч е н и е  по 
проведению  хи р ур ги ч еск и х  операци й .
Цель настоящ его р ук ов одств а по эксп луатации  -  о п и са н и е Г ен ер атор а  р ад и о ч а сто тн о й  абл яц ии  п ор аж ен н ы х  
тканей для хи р ур ги ч еск и х  п р оц ед ур  V IV A  co m b o , п р ои зв о д ств а  ком пан ии  « С Т А Р м ед  К о ., Л т д .» , К орея  
(«ST A R m ed С о., L td.»).

Предупреждение
Д а н н о е м ед и ц и н ск о е  и зд ел и е  м о ж ет  бы ть п р о д а н о  только м ед и ц и н ск о м у  
работн и к у и только на о сн ов ан и и  его  за п р о са  в соотв етств и и  с Зак он ом  о  
м еди ц и н ск и х  издел и я х.

Наименование медицинского изделия

«Генератор радиочастотной абляции пораженных тканей для хирургических процедур VIVA combo»
«Г ен ер атор  р ади оч астотн ой  абляции п ораж ен н ы х тканей для хи р ур ги ч еск и х  
п р оц едур  V IV A  co m b o , в составе:

1. Г енератор  р ади оч астотн ой  абляции п ораж ен н ы х тканей для хи р ур ги ч еск и х  п р оц ед ур  

V IV A  com b o.
2. К абель питания.

3. К абель U S B .

4 . Р ук оводство по эксп луатации , п рограм м н ое о б есп еч ен и е  для м он и тор и н га  ПК на C D -ди ск е.

5. Э квипотенциальны й зазем ля ю щ и й  кабель.

6. Р ук оводство  по эксп луатации.

7. Н асос V IV A  в ком плекте с сетевы м  кабелем  (при н ео б х о д и м о ст и ).

8. П ереклю чатель н о ж н о й  педальны й оди н ар н ы й  (п ри  н ео б х о д и м о ст и ).

Информация о производителе 

Производитель
«С Т А Р м ед  К о., Л т д .» , К орея, (« S T A R m ed  С о ., L td .»)
Ю ридический  адрес: В -1 4 0 3 , D A E B A N G  T R IP L A O N , 158, H aneu lm aeu l-ro , Ilsan d on g-gu , G o y a n g -s i, 
G y eo n g g i-d o , R epublic o f  K orea.
Т ел.: + 8 2 (5 0 6 ) -8 1 6 -3 5 4 6  Факс: + 8 2 ( 5 0 6 ) - 8 16-3 5 4 6  
E -m ail: In fo @ S T A R m ed 4 u .co m

Места производства медицинского изделия
(Jungsan-dong, D aebang-T rip laon  B u sin ess T o w er), B -d o n g , 4F  &  12F, 158, H aneu lm aeu l-ro , Ilsandong-gu , 
G o y a n g -si, G y eo n g g i-d o , K orea

Уполномоченный представитель производителя
О бщ еств о  с огран и чен н ой  отв етств ен н остью  Г руппа К ом пани й  С М Т  
(О О О  Группа К ом паний С М Т )
121 0 9 6 , г. М осква, ул . К астанаевская, д . 14.
Т ел ./ факс: 8 (4 9 5 )7 3 7 -3 3 -2 2 /2 3
E-mail: info@smtgroup.ru, info@pentaxservice.ru
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Предстатавитель в Европе

D on gB an g A cuPrim e

1 T he Forrest U nits, H en n ock  R oad East, M arsh Barton, E xeter, E X 2  8 R U , U K  (В ел и к обр и тан и я ) 
Т елеф он: + 4 4  1392 8 2 9 5 0 0  Факс: + 4 4  1392 8 2 3 2 3 2

М еди ц и н ск ое и зд ел и е со о т в ет ств у ет  директив е С овета  ев р о п ей ск и х  со о б щ ест в  
0120 2 0 0 7 /4 7  /  ЕС, директиве о  м еди ц и н ск ом  о б о р у д о в а н и и .

Данные о версиях документа:

Версия

документа

Действия

б.Оги от 

05.09.2018

Первое составление руководства по эксплуатации на русском языке.

6.1_ги от 

11.08.2020

Второе составление руководства по эксплуатации на русском языке.
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Гарантия на медицинское изделие

Гарантия на и здел и е составл яет  о д и н  год.
Компания «С Т А Р м ед  К о., Л т д .»  п р ои зводи т  р ем о н т  д а н н о го  изделия б есп л а т н о  в т еч ен и е гаранти йного  ср ок а в 
один год  со  дня покупки при возн и к н ов ен и и  н еи сп р авн ости  или деф ек та  издел ия , которы е м огут  возникнуть  при 
нормальной тран сп орти ровк е и и сп ол ьзован ии .

Р ем онт оплачивается в сл ед у ю щ и х  случаях.

•  Н еи сп равн ость  в резул ьтате сти хи й н ы х б ед ст в и й , таких как пож ар, 
зем л етр я сен и е, п ад ен и е и т. д.

•  Н еи сп равн ость , вы званная неправильны м  п ер ем ещ ен и ем  изделия и 
небреж н ы м  исп ол ьзован и ем  п ол ьзовател ем  п осл е установки

•  Н еи справность , вы званная незаконны м  о б н о в л ен и ем  или р ем он том
•  Д еф ек т  или неисп равн ость, возникш и е посл е истечения гаранти йного  

срока
•  Н еи справность , возникаю щ ая, когда пользователь  п р ен ебр егает  

п р еду п р еж д ен и я м и , указанны м и в р ук ов одств е по эксп луатации
•  И з-за  н еи зб еж н о г о  и зн оса  аккум улятора, в озн и к аю щ его  в резул ьтате  

использования

Правила техники безопасности

Опасность
У к азание на о п а сн у ю  си туац и ю , которая м о ж ет  при в ести  к см ер т ел ь н о м у  и сх о д у , 
серьезн ы м  травм ам  или постоян ны м  наруш ениям  при н ар уш ен и и  правил  
б езо п а сн о сти .

Предупреждение
У к азан и е на о п а сн у ю  си туац и ю , которая м о ж ет  п ривести  к м икротравм ам  и 
травм ам  ср ед н ей  тяж ести  при наруш ен и и  правил б езо п а сн о ст и .

Предостережение
У к азание на си туац и ю , которая м о ж ет  привести  к п о в р еж д ен и ю  и здел и я  или его  
н еисп равности .

Примечание
И нф орм ация о правильном  исп ол ьзован и и , хр ан ен и и  и обсл уж и в ан и и  
м ед и ц и н ск о го  изделия.

66574
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1 .Обзорные сведения о медицинском изделии

Предостережение
Р азреш ается  эксп луатировать  д а н н о е  и зд ел и е  только п о сл е вн и м ател ьного  
и зуч ен и я  в сех  п р ед у п р еж д а ю щ и х  указан и й  и р у к о в о д ств а  по  эксп луатации .

Разреш ается  эксп луатировать  прочи е в сп ом огател ьн ы е и здел и я , отн ося щ и еся  к 
д а н н о м у  м ед и ц и н ск о м у  и зд ел и ю , только п о сл е в н и м ател ьн ого  и зуч ен и я  в сех  
п р ед у п р еж д а ю щ и х  указан и й  и р ук ов одств а  по эксп луатации .
И нструкция по  эксп луатац и и , отн осящ ая ся  к со в м ест н о  исп ол ьзуем ы м  
эл ек тродам , п оставл яется  отдел ь н о .

Предупреждения по электробезопасности
«Генератор радиочастотной абляции пораженных тканей для хирургических процедур VIVA combo» 
(далее генератор, генератор VIVA combo)
О тличная конструкция ген ератора прин ципиал ьно важ на для б езо п а с н о г о  и эф ф ек ти в н ого  дости ж ен и я  
т р еб у ем ы х  характеристик, но  такж е важ но, как пользователь  эк сп л уати р ует  д а н н о е  и зд ел и е.
И зучите р ук ов одств о  по эксп луатации  п ер ед  тем , как приступить к эксп луатации  генератора.

Предостережение
П ол ьзов ател ю  зап рещ ается  разбирать  м ед и ц и н ск о е  и зд ел и е. О бр ащ ай тесь  в 
к ом пан ию  « С Т А Р м ед  К о., Л т д .»  или к у п о л н о м о ч ен н о м у  п р едстави тел ю  
п р ои зводи тел я  за  консультац иям и по п р едотв р ащ ен и ю  пораж ения  
электрически м  током .

П ер ед  ч исткой  и п р о в ед ен и ем  т ех н и ч еск о г о  обсл у ж и в а н и я  о т со ед и н я й те  
ген ератор  о т  сети  питания.

М ед и ц и н ск ое эл ек т р о о б о р у д о в а н и е  т р еб у ет  принятия сп ец и ал ьн ы х м ер  в 
отн ош ен и и  Э л ек тр ом агн и тн ой  со в м ест и м о ст и  (Э М С ) и д о л ж н о  устанавливаться  
с уч етом  дан н ы х по Э М С .

С л ед у ет  избегать  и спол ьзован ия  эт о го  м ед и ц и н ск о го  издел и я  р я дом  с  другим  
о б о р у д о в а н и ем  или в соч етан и и  с др уги м  о б о р у д о в а н и ем , так как это  м о ж ет  
п ривести  к н еправил ьн ой  р а б о т е  ген ератора. Е сл и  так ое и сп ол ь зов ан и е  
н е о б х о д и м о , то  д а н н о е  и зд ел и е  и д р у г о е  о б о р у д о в а н и е  дол ж н ы  бы ть п роверены , 
чтобы  у беди ться  в том , что он и  р аботаю т  норм ально.

Внимание
Г ен ер атор  V IV A  co m b o  проти воп ок азан  для  п р и м ен ен и я  пациентам  с 
им п л ан ти руем ы м и  карди ости м ул яторам и  и автом ати ч еск и м и  и м пл антируем ы м и  
к ар ди ов ер тер ам и /деф и бр и л л я тор ам и , так как на них м о ж ет  негати вно влиять ток  
вы сокой частоты .
Э то и здел и е вы рабаты вает эн ер ги ю , которая м о ж ет  нан ести  ф и зи ч еск и й  вред. 
Э то и зд ел и е д о л ж н о  бы ть п о д к л ю ч ен о  только к за зем л ен н о м у  и сточник у  
питания.

Б удьте о стор ож н ы , не подк л ю ч ай те к пац и ен ту т ок оп р ов одя щ и е предм еты , за  
и ск л ю ч ен и ем  зазем л я ю щ и х пластин. Зазем л яю щ ая пластина прим еняется  
только при исп ол ьзован и и  эл ек тр ода м он о п о л я р н о го  E U S R A  и поставляется с 
ним в ком плекте.

П одк лю чите это  и здел и е к за зем л ен н о м у  источн и к у питания. П ользователь  или  
паци ент м огут  получить травм у и з-за  п ораж ени я эл ектрически м  ток ом , есл и  не 
и сп ол ь зуется  зазем л ен н ы й  и сточник  питания.
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М одиф икаци я д а н н о го  и здел и я  не доп уск ается .

Н е и сп ол ь зуй те это  и зд ел и е в м естах , п о д в ер ж ен н ы х  в о зд ей ств и ю  
взры воопасны х и гор ю ч и х  м атериалов.

П редостережен ие
Для стаби л и зац и и  изделия  п ер ед  началом  сл ед у ю щ ей  п р оц едур ы  т р ебуется  
интервал врем ен и  п р и бл и зи тел ьн о пять м и н ут  (п о сл е  п р оц едур ы  коагуляции). 
И н струкции, которы е указы ваю т на в ы х о д н у ю  м ощ н ость , дол ж н ы  бы ть  
устан овл ен ы  как м о ж н о  н и ж е для п р ед п о л а га ем о й  цели.

Насос VIVA в комплекте с сетевым кабелем (далее насос)
Предупреждение

Н ем ед л ен н о  о ст ан ов и те н а со с  и о т со ед и н и т е  сет ев о й  кабель, есл и  он  нам ок.

П ол ьзов ател ю  запрещ ается  разбирать  м ед и ц и н ск о е и зд ел и е. О бращ ай тесь  в 
ком пан ию  « С Т А Р м ед  К о., Л т д .»  или к у п о л н о м о ч ен н о м у  п р едстави тел ю  
п рои зводи тел я  за  к онсул ьтац иям и по п р едотв р ащ ен и ю  пораж ения  
электрически м  током .

Н е и сп ол ьзуй те этот  н а со с  в м естах , п од в ер ж ен н ы х в о зд ей ств и ю  в зр ы вооп асн ы х и 
гор ю ч и х  м атериалов.

Общие правила техники безопасности

Г енератор  V IV A  co m b o  п р едн азн ач ен  для коагуляции тканей и гем остаза  с исп ол ьзован и ем  р ади оч астотн ого  
тока при ч р еск ож н ом , л ап ар оск оп и ч еск ом  и и н тр аоп ер ац и он н ом  хи р ур ги ч еск ом  л еч ен и и . Г ен ератор  V IV A  
co m b o  представляет с о б о й  х и р ур ги ч еск ое и зд ел и е, и сп о л ь зу ю щ ее  ток  вы сокой частоты  (В Ч ) для нагрева и 
коагуляции ткани.
Э то и здел и е б езо п а сн о  в отн ош ен и и  пораж ения эл ектрически м  током  и о б л а д а ет  р азр еш ен и ем  на основании  
Закона о  м еди ц и н ск и х  изделиях.
Г енератор  V IV A  co m b o  бы л сер ти ф и ц и р ован  как со о т в ет ств у ю щ и й  требован и я м  стан дартов  E N 6 0 6 0 1 -1 , 
E N 6 0 6 0 1-2-2 , E N 6 0 6 0 1 -1 -2 . Э то  м ед и ц и н ск о е  и зд ел и е  класса 1, тип BF.

Предупреждение
В о  врем я п р ов еден и я  эл ек тр о х и р у р ги ч еск и х  оп ер ац и й  оч ен ь  вы сок риск  
возгоран ия в п р и сутстви и  го р ю ч и х  газов  или м атериал ов. П ер ед  п р о в ед ен и ем  
эл ек тр охи р ур ги ч еск и х  оп ер ац и й  н е о б х о д и м о  п ол н остью  удал и ть  и з п ом ещ ен и я  
л ю бы е гор ю ч и е газы или м атериалы . Н ео б х о д и м о  избегать  прим ен ения  
горю ч и х а н ест ези р у ю щ и х  ср ед ств , ок и си  азота, п о д в о д а  к и сл ор ода  к гр удн ом у  
о т д ел у  или к гол ов е при п р о в ед ен и и  м анип уля ций . Е сл и  таковы е ср ед ств а  
прим ен ялись , п ол н остью  у д а л и те их  п ер ед  и сп ол ьзов ан и ем  д а н н о го  изделия .

У дал и те гор ю ч и е м атериалы , и сп ол ь зуем ы е для очистки  и /  или удал ен и я  
загрязнений  п ер ед  п р о в ед ен и ем  эл ек тр охи р ур ги ч еск ой  операци и . Если на теле  
паци ента остаю тся  сл еды  гор ю ч и х  м атериал ов, эт о  п редставл яет сер ь езн у ю  
оп асн ость . С у щ еств у ет  риск  возгоран ия, д а ж е  есл и  и зд ел и е и сп ол ь зуется  
норм ально.

Н е забы вайте о б  о п асн ости  возгорания в сл едств и е реакци й эн д о ген н ы х  газов. 
Н ек оторы е м атериалы , такие как хл опков ы е ткани и марля, склонны  
накапливать к и сл ор од . И з-за  эт о го  риск возгоран ия и восп лам ен ен и я  
су щ ест в у ет  для таких м атериал ов д а ж е при норм ал ьной  эксп луатации  издел ия .
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Генератор VIVA combo с совместимыми с ним электродами монополярным EUSRA и 
электродом биполярным ELRA

Предупреждение
Э л ек тр од  м онопол ярны й E U S R A  и эл ек тр од  би пол ярны й E L R A  п рои зв одств а  
ком пан ии  « С Т А Р м ед  К о ., Л т д .»  р ек о м ен д у ю тся  для исп ол ьзован и я  тольк о с 
ген ер атор ом  V IV A  co m b o  п р ои зв одств а  ком пан ии  « С Т А Р м ед  К о ., Л тд .» . 
М аксим ал ьное в ы х о д н о е  н ап р я ж ен и е ген ер атор а  V IV A  co m b o  составл яет  2 7 5  
V p -p . Н е о б х о д и м о  и спол ьзовать  всп ом огател ьн ы е и здел и я  с ном инальны м  
напряж ением  вы ш е 2 7 5 V p -p . П ри н еп р ед н а м ер ен н о м  ув ел и ч ен и и  в ы ходн ой  
м ощ н ости  отобр аж ается  п р ед у п р еж д а ю щ ее  с о о б щ е н и е  о  в озм о ж н о м  вы ходе  
изделия из строя.

Предостережение
П ри устан овк е н а со сн о й  тр убк и  в голов к у н асоса , п ров ерьте т о ч н о е  
м ест о п о л о ж ен и е  п осл е п одтв ер ж ден и я  изм ерен и я  разм ер ов  н а со сн о й  трубки. 
Затем  заф и к си р уй те н а со сн у ю  тр убк у , потянув за  ры чаг, чтобы  насосная  трубка  
н е отклонялась во  врем я испол ьзован ия. О бя зател ьн о  при м ен яй те о д н ор азов ы й  
ком плект в х о д н ы х /в ы х о д н ы х /н а со сн ы х  тр у б о к  п оставл я ем ы х в к ом пл екте с 
эл ек т р о д о м  м он оп ол я р н ы м  E U S R A  ком пан ии  « С Т А Р м ед  К о ., Л т д .» , зам еняя  
его  п осл е к аж дого  пациента.
При и спол ьзован ии  с эл ек тр одом  биполярны м  E L R A  н асос  V IV A  не 
прим еняется.
Для очистки  и д ези н ф ек ц и и  и сп ол ь зуй те только н егор ю ч и е вещ ества. Е сл и  для  
чистки и д ези н ф ек ц и и  уп о т р еб л я ю т ся  го р ю ч и е вещ ества, н е о б х о д и м о  
дож дать ся  и х  и сп ар ен и я  п ер ед  п р и м ен ен и ем  издел ия .

Н е забы вайте о  р иске скопл ени я  остатков го р ю ч и х  р астворов в 
со о т в ет ств у ю щ и х  м естах  ч ел о в еч еск о го  тела, напри м ер, в п уп оч н ой  обл асти  
или в вагинальной пол ости .

Предупреждение
П ри п од о зр ен и и  на вы ход  тока В Ч , д а ж е  п осл е наж атия кнопки на п ер ед н ей  
панели или н о ж н о го  переклю чателя , для остан овк и  тока В Ч , н ем ед л ен н о  
наж ать главны й вы клю чатель питания, р асп ол ож ен н ы й  на за д н ей  панели  
и здел и я , чтобы  отклю чить питание. Затем  о т со ед и н и т е  р азъ ем  эл ек тр о д а  от  
генератора. О стан ов и те р а б о т у  и здел и я  и н ем ед л ен н о  об р а ти тесь  к 
у п о л н о м о ч ен н о м у  п р едстав и тел ю  п р ои зв оди тел я  для  тех н и ч еск о го  
обсл уж и ван и я.
И сп ол ь зуй те эт о  и зд ел и е только в м естах , где подается  аварийная  
эл ек троэн ерги я , или и сп ол ь зуй те его  при наличии ИБП (и сточ н и к  
б е с п е р е б о й н о г о  питания), ч тобы  бы ть готовы м  к р и ск у сб о я  питания во врем я  
эк сп луатац и и  издел и я . Р а д и о ч а ст о тн о е ' о б о р у д о в а н и е  связи  (вклю чая  
п ери ф ери й н ы е у стр ой ств а , такие как антен н ы е кабел и  и в н еш н и е антенны ) 
сл ед у ет  и спол ьзовать  не б л и ж е 3 0  см  (1 2  д ю й м о в ) о т  л ю б о й  части  генератора, 
вклю чая кабели. В п ротивн ом  сл уч ае это  м о ж ет  при в ести  к сн и ж ен и ю  
п рои зв оди тел ьн ости  эт о го  изделия .

Предупреждение
М о ж ет  проявиться д еф ек т  с зазем л я ю щ и м и  контактам и или со ед и н ен и ем  
кабеля эл ектрода, есл и  п осл е начала оп ер ац и и  вы ход  тока ВЧ слиш ком  низкий  
или, в о о б щ е о тсу тств у ет . Э то  озн ач ает, что возникла непол адка зазем л я ю щ и х  
пластин или н ар уш ен о со ед и н ен и е  кабеля эл ектрода. В таких случаях  
запрещ ается  увелич ивать  у р ов ен ь  вы ходн ой  м о щ н о сти  тока ВЧ б е з  то ч н о го  
вы яснения причин сл уч и в ш егося . П ов тор н о проверьте, сохр ан и л ся  ли  
достаточ н ы й  контакт зазем л я ю щ и х  пластин с кож ей  паци ента, н е н ар уш ен  ли  
он  при и зм ен ен и я х  позы  паци ента или его  дв и ж ен и я х .
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Г ен ератор  и н асос м огут  создав ать  эл ек тром агн и тн ы е п о м ех и  для д р у г о го  
обо р у д о в а н и я  д а ж е  при св о ей  норм ал ьной  эксп луатации . При в о зн и к н ов ен и и  
п о м ех  п р о х о ж д ен и ю  эл ек тр ом агн и тн ы х си гн ал ов  р азм ещ ай те д р у г о е  
о б о р у д о в а н и е  как м о ж н о  дальш е.

Э лектроды  и датчики, и сп ол ь зуем ы е для м он и тор и н га  и ви зуал и зац и и , м огут  
наруш ать В Ч  ток. С целью  свести  к м и н и м у м у  о п а сн о ст ь  о ж о го в , п о м ести те все  
остальны е эл ектроды  и датчики как м о ж н о  дал ьш е о т  зазем л я ю щ и х п л астин  и 
зоны  приж игания. З ап р ещ ен о  п р и м ен ен и е м он и тор и н гов ы х эл ек тр одов  
игольчатого ф орм ата.

В о зм о ж н о , что ш ум за  п редел ам и  тр ебов ан и й  гаранти рованной  
п о м ех о у ст о й ч и в о сти , ук азан н ы х в М Э К  6 0 6 0 1 -1 -2 , таких как л ю б о е  
р а д и о п ер ед а ю щ ее  о б о р у д о в а н и е  и /  или д р у ги е  и сточник и  эл ек тр и ч еск и х  
п о м ех , м о ж ет  привести  к н ар уш ен и ю  работы  изделия.

Р ек о м ен д у ет ся  исп ол ьзовать  си стем ы  м он и тор и н га, которы е вклю чаю т  
вы сок очастотны е уст р о й ств а  ограничени я  тока. Р ек о м ен д у ет ся  р а сп ол ож и ть  
паци ента таким о б р а зо м , чтобы  не до п у сти ть  в озм о ж н о сть  контакта м еж д у  ним  
и пров одкой .

Р ек о м ен д у ет ся  вр ем ен н о хранить  н еи сп ол ь зов ан н ы е эл ектроды  в м ест е , 
и зол и ров ан н ом  от паци ента. И н струкц ии , у т в ер ж д а ю щ и е , что и сп ол ьзован и е  
би п ол я рн ы х м ет о д о в  м о ж ет  бы ть ж ел ател ьны м , чтобы  избеж ать  
н еж ел ател ьн ого  п ов р еж ден и я  ткани для хи р у р ги ч еск и х  п р о ц ед у р , где  
вы сок очастотны й ток  м о ж ет  протекать ч ер ез о т н о си т ел ь н о  н еб о л ь ш у ю  
площ адь п о п ер еч н о го  сеч ен и я  тела.

Тип работы  переклю чателя н о ж н о го  п едал ь н ого  о д и н а р н о го  - непостоя н н ая  
активация, наж атие переклю чателя в теч ен и е б о л ее  1 сек ун ды , вы полняет ту  ж е  
ф ун к ц и ю , что и кнопка В К Л /В Ы К Л  тока вы сокой частоты .

Э м и сси о н н ы е характеристики  эт о го  издел ия  д ел а ю т  его  п ригодны м  для  
и сп ол ьзован ия в п ром ы ш л ен н ы х зо н а х  и бол ьн и ц а х  (C IS P R  11. класс А Т  Е сли  
о н о  и сп ол ь зуется  в ж ил ы х п ом ещ ен и я х  (для которы х о бы ч н о  т р еб у ется  C IS P R  
11. класс В Т  эт о  и зд ел и е м о ж ет  не о б есп еч и ть  н ад л еж ащ ей  защ иты  сл у ж б  
р ад и о ч а сто тн о й  связи. П ол ьзов ател ю  м о ж ет  потребоваться  принять меры  по  
см я гч ен и ю  п о сл ед ст в и й , такие как п ер ем ещ ен и е  или п ер еор и ен ти р ов ан и е  
изделия.

Заземляющая пластина
Предупреждение

П ри исп ол ьзован и и  о д н о г о  эл ек тр ода м он о п о л я р н о го  E U S R A  прик репите две  
зазем л я ю щ и е пластины . П ри исп ол ьзован и и  н ескол ьких эл ек тр одов  
м онопол я рны  E U S R A , н е о б х о д и м о  прикрепить четы ре за зем л я ю щ и е пластины . 
В  ком плекте с 1 эл ек тр одом  м он оп ол я рн ы м  E U S R A  поставляется  2  зазем л я ю щ и е  
пластины  Чем бол ьш е обл асть  крепления зазем л я ю щ и х  пластин, тем  
р ав н ом ер н ее  токи вы сокой частоты  р асп р едел я ю тся  по п ов ер х н о сти  обр аботк и , 
что предотвращ ает , п ер егр ев  тела  в зо н е  р а сп ол ож ен и я  зазем л я ю щ и х  пластин. 
Р асстоя н и е м еж д у  к аж дой  п р и к р еп л ен н ой  за зем л я ю щ ей  п л асти н ой  и зо н о й  
приж игания д о л ж н о  бы ть, как м о ж н о  б о л ее  равн ом ерн ы м , чтобы  предотвратить  
ож ог.

С о б л ю д а й те меры  п р ед о ст о р о ж н о ст и  во и зб еж а н и е перегрева зазем л я ю щ и х  
пластин при п р ов еден и и  процедуры .
И збегай те пузы рьков в о зд у х а , аккуратно прикрепив за зем л я ю щ и е пластины  к 
паци енту.

Для п редотвращ ени я сл уч ай н ого  приж игания в сл едств и е н ен адл еж ащ его  
контакта с кож ей  паци ента, р аспол агайте м арл евую  пл асти н у в той  части , где  
наруш ается  н адл еж ащ ий контакт с кож ей.
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Электрод монополярный EUSRA и электрод биполярный ELRA

Для проведения процедуры совместно с генератором используются электроды - Электрод 
монополярный EUSRA или электрод биполярный ELRA. Электроды являются стерильными, 

, одноразовыми. Поставляются в комплекте с инструкцией по применению.
I Для проведения процедуры с электродом монополярным EUSRA для охлаждения системы 

дополнительно используется:
Насос VIVA
комплект соединительных трубок и заземляющие пластины -  2шт., входящие в состав 
электрода монополярного EUSRA.
Контейнер с охлаждающей жидкостью (емкость 3 литра)
Пакет с охлажденным стерилизованным солевым раствором ( 1 - 3  литра) (на функциональной 
блок-схеме -  пакет для инфузии)

Функциональная блок-схема при подключении генератора, насоса, электрода монополярного 
EUSRA и вспомогательных устройств.

АС -  Переменный ток 
DC -  Постоянный ток 
F -  Частота
SMPS -  Импульсный источник электропитания

Для проведения процедуры с электродом биполярным ELRA дополнительно необходимо 
использовать:
Проводник с максимальным диаметром - 0.035 дюйма.

Предупреждение
Д ля п р ов еден и я  п р оц едур ы  м еди ц и н ск и й  квалиф ицированны й п ер сон ал  
вы бирает, какой эл ек тр од  прим енять для процедуры : эл ек тр од  м онопол ярны й  
E U S R A  или эл ек тр од  бипол ярны й E L R A -
Б удьте остор ож н ы  посл е извлечения эл ек тр ода  из упаковки, чтобы  избеж ать  
загрязнения. И збегай те и сп ол ьзован ия ч р езм ер н ой  силы  по о т н о ш ен и ю  к
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эл ек тр оду , ч тобы  п редотвратить  п о в р еж д ен и е  п ер ед  и сп ол ь зов ан и ем .

П ер ед  при м ен ен и ем  эл ек тр ода  н е о б х о д и м о  проверить  о т су тст в и е  скол ов и 
трещ ин на и зол я торн ой  части эл ек тр ода  и кабеля. В сл уч ае д еф ек тн о й  изоляции  
эл ек тр ода или кабеля в озм ож н ы  утечки  токов вы сок ой  частоты , что сн и ж ает  
си л у  р а б о ч его  тока на кончике эл ек тр ода  и резк о  повы ш ает вероятность  
сл уч ай н ого  приж игания в п о ст о р о н н и х  зон ах .

Д ля эл ек тр од а  м о н о п о л я р н о го  E U S R A  д а ж е есл и  н а со с  прекращ ает р аботу , 
и зм ер ен и е тем пературы  тел а  с п о м ощ ь ю  эл ек тр ода м о ж ет  приводить  к неточны м  
р езул ьтатам . П ри р а ботаю щ ем  н а со се  тем п ер атур а  о х л а ж д а ю щ ей  ж и д к ости  
п о ст еп ен н о  сн и ж ается  в сл ед ст в и е циркуляции.
П ри  и сп ол ьзован и и  н еп р ер ы в н ого  р еж и м а р аботы  (C O N T IN U A N C E )  
отр егул и р уй те и зд ел и е так, чтобы  п оддер ж и в ать  стабил ьны е р абоч и е  
характеристики и п о ст еп ен н о  увелич ивать  м ощ н ость  тока ВЧ.

Предостережение
П р ои зв оди те п ер и од и ч еск и е проверки характеристик  и б езо п а сн о ст и  для  
п ов тор н о и сп о л ь зу ем ы х  кабелей , состав н ы х ч астей  и всп ом огател ьны х  
устр ой ств .

Примечание: Н еп оладк и  возм ож н ы  д а ж е при одн ок р атн ом  п р им ен ении  
доп ол н и тел ьн ы х в сп ом огател ьн ы х и здел и й , кабел ей  и состав н ы х частей .

Примечание: П остоя н н о  п р о и зв о д и те п ер и од и ч еск и е проверки
в сп ом огател ьн ы х и зд ел и й  и состав н ы х частей , реги стри руя  их  результаты  в 
ж урн ал е

Правила безопасности при проведении хирургического вмешательства
Предупреждение

Для п р ов еден и я  стан дар тн ой  п р оц едур ы  б и о п си и  тр еб у ется  разм ещ ать  эл ектрод  
на той  ч асти  тела, которая п о д л еж и т  оп ер а ти в н о м у  вм еш ател ьству.
Н ео б х о д и м о  и спол ьзовать  ди а гн о сти ч еск и е ср ед ст в а  ви зуал изаци и  для 
п рогн ози ров ан и я  нек роти ч еск и х зо н  тканей.
Для врачей н е о б х о д и м о  п р о в ед ен и е  д о к л и н и ч еск ого  обу ч ен и я  с п р им ен ением  
соо т в ет ств у ю щ ей  у ч еб н о й  литературы  и п р еп одав ан и ем  м етоди к  работы  с 
эл ек тродом .

Предостережение
О тличны е характеристики  и здел и я  п р ин ципиал ьно важ ны  для б езо п а сн о г о  и 
эф ф ек ти в н ого  д о ст и ж ен и я  тр еб у ем ы х  резул ьтатов  коагуляци и , но квалификация  
оп ер атор а такж е вы ступ ает  в качестве в аж н ей ш его ф актора. В н и м ательн о  
и зуч и те д а н н о е  р у к о в о д ств о  по  эксп луатации . Н ео б х о д и м о  об есп еч и ть  наличие  
дан н о го  р ук ов одств а  по эксп луатации  у  эк сп л уатац и он н ого  и / или т ехн и ч еск ого  
п ер сон ал а для справок.

Важное примечание
Е сли на ген ератор  влияет эл ек тр остати ч еск и й  разря д или скачки в напряж ения, 
со ед и н ен и е  с П К  м о ж ет  бы ть прервано. Е сли это  п р о и зо й д ет , програм м а, 
связанная с  П К , д о л ж н а  бы ть сн ов а  подкл ю ч ена.
Э л ек тр од  м он оп ол я р н ы й  E U S R A  и эл ек тр од  бипол я рны й E L R A  дол ж ны  
использоваться  только с ген ер атор ом  V IV A  com b o.
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Назначение медицинского изделия и принципы действия
М едицинское и зд ел и е «Г ен ер атор  ради оч астотн ой  абляц ии п ор аж ен н ы х тканей  для хи р у р ги ч еск и х  п р оц едур  
VIVA co m b o »  (д а л ее  генератор , генератор  V IV A  c o m b o ) п р едн азн ач ен о  для коагуляции тканей и гем остаза  с 
использованием  р а д и оч астотн ого  тока при ч р еск ож н ом , л ап ар оск оп и ч еск ом  и и нтраопераци онном  
хирургическом  лечен и и . Г енератор  V IV A  co m b o  п редставл яет с о б о й  х и р у р ги ч еск о е и здел и е, и сп о л ь зу ю щ ее ток 
вы сокой частоты  (В Ч ) для нагрева и коагуляции ткани.
М еди ц и н ск ое и зд ел и е представл яет  с о б о й  ген ератор  на б а зе  м и к р о п р о ц ессо р а , сп о со б н ы й  о б есп еч и в ать  подачу  
на электроды  эл ек тр и ч еск ого  тока вы сокой частоты  с м аксим альной м ощ н остью  2 0 0  В т. В о  время процедуры  
генератор непреры вно контрол ирует  со п р оти в л ен и е, ток, м ощ н ость  и тем п ер атур у .
Ток вы сокой частоты  п р о х о д и т  от  эл ек тр ода ч ер ез ткань к за зем л я ю щ ей  пластине (дл я  эл ек тр од а  м он оп ол я р н ого  
E U S R A ), п о м ещ ен н о й  с п р о т и в оп ол ож н ой  стороны  паци ента. В ы сок оч астотн ы й  ток, п р о х о д я  ч ер ез ткани  
вы зы вает их нагрев и коагуляци ю  тканей.
С эл ек тр одом  биполярны м  E L R A  зазем ляю щ ая пластина не исп ол ьзуется .
М еди ц и н ск ое и зд ел и е и сп ол ьзуется  для р а д и о ч а сто тн о й  абляц ии о п у х о л е й  в ч р еск ож н ы х, л ап ар оск оп и ч еск и х  и 
интраопераци онны х хи р ур ги ч еск и х  п р оц едур ах .

Показания и Противопоказания 
Показания

•  Н ов ообразования органов б р ю ш н ой  полости .

•  Г енератор  V IV A  co m b o  п одл еж и т  и сп ол ь зов ан и ю  вм есте с эл ек тр одом  м онопол ярны м  E U S R A  и 

эл ек тр одом  биполярны м  E L R A  для коагуляции ткан ей  и гем остаза  с и сп ол ь зов ан и ем  р ади оч астотн ого  

тока при ч р еск ож н ом , л ап ар оск оп и ч еск ом  и и н тр аоп ер ац и он н ом  хи р ур ги ч еск ом  лечен и и .

•  Г енератор  V IV A  co m b o  п о д л еж и т  и сп ол ьзов ан и ю  только х о р о ш о  п одготов л ен н ы м  врачом  и м едсестр ой .

Противопоказания
Г енератор  V IV A  co m b o  п ротивоп оказан  для п рим ен ения  паци ентам  с им пл антируем ы м и к ардиостим ул яторам и и 
автом атическим и им плантируем ы м и к ар ди ов ер тер ам и /деф и бр и л л я тор ам и , так как на них м о ж ет  негативно  
влиять ток вы сокой частоты .

Побочные эффекты и возможные осложнения

В озм ож н ы е п обоч н ы е эф ф екты :

- П ри исп ол ьзован и и  ген ератора в обы чн ом  р еж и м е н еж ел ательны е п обочн ы е  
явления, как правило, не возникаю т.

- О ж оги , бол ев ы е ощ ущ ен и я , устойчив ая  л и хор адк а , п ол ьза п р им ен ения  значительно  
п р ев о сх о д и т  риски , степ ен ь  которы х является п р и ем л ем ой .

С л ед у ю щ и е виды о сл о ж н ен и й  м огут  возникать в р езул ьтате прим ен ения ген ер атор а и электрода:

- рецидивы  нов ообразован и й ;

- ож оги  в сл едств и е перегрева хи р ур ги ч еск и х  изделий;

- оп асн ы е ситуац и и  в сл едств и е некв ал и ф и ц и рован н ого  управления и здел ием ;

- п ер ек р естн ое зар аж ен и е или осл ож н ен и я  в сл едств и е наруш ения правил прим енения  
электрода;

- асцит/ди арея;

- кровотечен ие из к оагул ированн ой  зоны ;

- вентрикулярная ф ибрилляция.

Потенциальные потребители медицинского изделия

Предполагаемые пользователи
И здел и е п р ед у см о т р ен о  для использования квалиф ицированны м  и обуч ен н ы м  врачом .
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Профиль предполагаемого пользователя

Аспект применения Описание требования

О бр азован и е
М иним ум • В рач, и м ею щ и й  л и ц ен зи ю  на оказан ие  

м еди ц и н ск и х  у сл у г

М аксим ум • Н ет

К валификация

М ини м ум
• Зн ание в озм о ж н ы х  о сл о ж н ен и й  и п обоч н ы х  
эф ф ек тов  в сл едств и е о ш и б о к  в п р и м ен ен и и  дан н ого  
м ед и ц и н ск о го  изделия .
• К л инич еский  опы т в соотв етств и и  с полученны м  
обр азов ан и ем  со гл а сн о  квалификации и проф ил ю  
работы

М аксим ум • Н ет

В л аден и е
язы ками

М иним ум
• П он и м ан и е текста р ук ов од ств а  по эксп луатации
• П он и м ан и е знач ения уп о тр еб л я ем ы х  аббреви атур .

М аксим ум •Н ет

Опы т
М иним ум

• К урс об у ч ен и я  по п р оц едур ам  работы  и 
специальны м  техн ол оги я м .
• К урс обу ч ен и я  по м етоди к ам  б езо п а сн о й  
эксп луатации  изделия  и его  рабочим  
характеристикам .

М аксим ум • Н ет

Предполагаемые пациенты
В озраст: б е з  ограничений  

В ес: >  2 ,5  кг

П ациент не м о ж ет  бы ть п ол ьзовател ем  м ед и ц и н ск о го  изделия.

Н азначение: п р едн азн ач ен о  для коагуляции тканей и гем остаза  с и сп ол ьзован и ем  р ад и о ч а ст о т н о го  тока при 
ч р еск ож н ом , л ап ар оск оп и ч еск ом  и ин траоп ерац и он н ом  хи р ур ги ч еск ом  л еч ен и и .

Предполагаемые условия использования

Аспект применения О писание требования

У словия
работы

О бщ и е
пол ож е
ния

• Т олько для п р о ф есси о н а л ь н о го  использован ия
• И сп ользов ать  в о п ер ац и он н ом  зале м еди ц и н ск ого  
у ч р еж ден и я .
• П оддер ж и в ать  т о ч н у ю  величину в ы ходн ой  м ощ ности  
тока ВЧ при п р ов еден и и  операци й .
• И склю чить наличие горю ч и х вещ еств.
• П ользоваться со ед и н ен и ем  эл ек трода и насоса, 
которы й п одает  охл аж даю щ ая  ж и дк ость  (для электрода  
м о н оп ол я р н ого  E U S R A ).
• У станавли вайте и здел и е для работы  на ровн ой  
плоской п ов ер хн ости .
• Э лектроды  др уги х  и здел и й  н е о б х о д и м о  располагать  
на знач ительном  расстояни и  от  дан н о го  изделия.

Ч астота
использования

• М аксим альное время пользования 30  м инут
• Р абочий  цикл: В рем я активации 10 с, время деактивац ии 30с.

М обил ьность • И зд ел и е д о п у ск а ет  тран сп орти ровк у в п редел ах оп ер ац и он н ой .
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Принцип работы
Генератор V IV A  co m b o  п редставл яет с о б о й  хи р у р ги ч еск о е и здел и е, и сп о л ь зу ю щ ее ток вы сокой частоты  (В Ч ) 
для нагрева и коагуляции ткани.
М едицинское и здел и е представляет с о б о й  ген ератор  на б а зе  м и к р о п р о ц ессо р а , сп о со б н ы й  о бесп еч и в ать  подачу  

на электроды  эл ек три ч еск ого  тока вы сокой частоты  с м аксим альной м ощ н остью  2 0 0  Вт. В о  время процедуры  
генератор непреры вно к он трол и рует  со п р оти в л ен и е, ток, м ощ н ость  и тем п ер атур у .

Основные особенности
К сущ ественн ы м  о со б ен н о ст я м  д а н н о го  изделия  относятся:

- В ы сокая точн ость  настройки в ы ход н ого  сигнала.
- М он отон н ость  настройки вы ходн ого  сигнала.
- В ы сокая точн ость  для м аксим ал ьного в ы ход н ого  напряж ения.

Описание медицинского изделия
М еди ц и н ск ое и здел и е «Г ен ер атор  ради оч астотн ой  абляц ии п ор аж ен н ы х тканей для хи р ур ги ч еск и х  п р оц едур  
V IV A  co m b o »  (д а л ее  генератор , генератор  V IV A  c o m b o ) п р едн азн ач ен о  для коагуляции тканей и гем остаза  с 
использован ием  вы сок оч астотн ого  тока при ч р еск ож н ом , л ап ар оск оп и ч еск ом  и и н тр аопераци онном  
хирургическом  лечен и и . М ед и ц и н ск ое и здел и е п редставл яет с о б о й  ген ератор  на б а зе  м и к роп роц ессора, 
сп особн ы й  обесп еч и в ать  п одач у  на эл ектроды  эл ек тр и ч еск ого  тока вы сокой частоты  с м аксим альной  м ощ ностью  
2 0 0  Вт. В о  время п роц едуры  ген ератор  непреры вно кон тр ол и р ует  со п р оти в л ен и е, ток, м ощ н ость  и тем пературу. 
Ток вы сокой частоты  п р о х о д и т  от  эл ек тр ода ч ер ез ткань к зазем л я ю щ ей  п л астине (для эл ек тр ода  м он оп ол я рн ого  
E U S R A ), п ом ещ ен н ой  с п роти в оп ол ож н ой  стороны  пациента. В ы сок очастотн ы й  ток, п роходя  ч ер ез ткани 
вызывает их нагрев и коагуляцию  тканей. М ед и ц и н ск о е  и зд ел и е и сп ол ьзуется  для ради оч астотн ой  абляции  
о п у хол ей  в чрескож н ы х, л ап ар оск оп и ч еск и х  и ин траоп ерац и он н ы х хи р ур ги ч еск и х  п р оц едур ах .
Значения м ощ н ости , сопроти вл ен и я, тока и тем пературы  м о ж н о  запи сать  в файл с п ом ощ ью  програм м ного  
обесп еч ен и я  для ПК посл е подк л ю ч ен и я  ком п ью тера п о ср ед ст в о м  к ом м ун и к ац и он н ого  кабеля к 
к ом м ун и к ац и он н ом у р азъ ем у на за д н ей  панели генератора.

Для использован ия ген ератора с м онопол ярны м  эл ек тр одом  E U S R A  д о п о л н и т ел ь н о  и сп ол ьзуется  насос. 
П ереклю чатель н ож н ой  педальны й одинарны й и сп ол ь зуется  оп ц и он ал ьн о.

1) Н асос V IV A  в ком плекте с сетевы м  кабелем  (о п и са н  в р а зд ел е 3 н астоящ его рук ов одств а)
2 ) П ерек лю чатель н ож н ой  педальны й одинарны й

В клю чает и отк л ю чает  ток вы сокой  
частоты  в р еж и м е р у ч н о го  управления

4 ,1 м  ±  0,1 м

IP68 в соотв етств и и  с IE C 60592

М аксим ум  130В  (напряж ение
п ер ем ен н о го  тока), 180 В (напряж ение  
п о стоя н н ого  тока)
М аксим ум  0 .5  А

М аксим ум  1.5 А

Ф ункция

Д л и н а

К ласс защ иты

Н ап ряж ени е
переклю чения

Т ок переклю чения  

К ом м ути р уем ы й  ток

Н ом инальная М аксим ум  10 В А
нагрузка
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И сп ользов ан и е составны х частей  генератора, отли чны х от  т ех , которы е указаны  
или п редоставл ены  п р ои зв оди тел ем  дан н о го  и здел и я , м о ж ет  п ривести  к 
ув ел и ч ен и ю  эл ектром агн итны х изл уч ен и й , сн и ж ен и ю  эл ек тр ом агн и тн ой 
п ом ех о у ст о й ч и в о сти  д а н н о г о  изделия и н еправил ьн ой  работе.

С оставны е части м ед и ц и н ск о го  и здел и я  м огут  бы ть зам ен ен ы  п р ои зв оди тел ем .
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Электромагнитная совместимость медицинского изделия и основные 
показатели функционирования

Декларация электромагнитной совместимости
Руководство и декларация производителя -  электромагнитное излучение
Генератор V IV A  combo п р едназначен  для использован ия в эл ектром агн итны х у сл ов и я х , оп и сан н ы х ниж е. 
П окупатели и пол ьзовател и  ген ер атор а  V IV A  co m b o  дол ж н ы  о б есп еч и ть  эк сп л уатац и ю  си стем ы  в 
указанны х усл ови я х.
Испытание на излучение Соответствие Электромагнитные условия -  рекомендации
Радиочастотны е излучения  
CISPR 11

Г руппа 1 Генератор V IV A  combo и сп ол ь зует  р ади о ч а сто тн у ю  
эн ер ги ю  только для св о и х  вн утр ен н и х  ф ункций . 
П оэтом у  его  ради оч астотн ы е излучения оч ен ь  низкие  
и вряд ли м огут  вы звать п ом ехи  в находя щ ем ся  рядом  
эл ек трон н ом  обо р у д о в а н и и .

Р адиочастотны е излучения  
C ISPR  11

К ласс А Генератор VIVA combo п р и годен  для использования  
во всех  у ч р еж д ен и я х , вклю чая бы товы е и те, которы е  
напрям ую
подклю ч ены  к низковол ьтн ой  сети  о б щ ег о  
пользовани я, которая сн а б ж а ет  здани я, и сп ол ь зуем ы е  
для бы товы х целей .

Г арм оническ ие излучения  
IEC 6 1 0 0 0 -3 -2

К л асс А

К ол ебания напряж ения и 
м ерц аю щ и е излучения  
1ЕС 6 1 0 0 0 -3 -2

С о отв етств ует
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Руководство и декларация производителя -  защищенность от электромагнитных помех
Генератор VIVA combo предн азн ачен  для эксп луатации  в оп и сан н ы х ниж е эл ек тр ом агн и тн ы х усл ови я х. 
П окупатели и пользователи  генератора VIVA combo дол ж ны  о б есп еч и ть  эк сп л уатац и ю  ген ер атор а в 
указанны х усл ов и я х . ________________________________________________________________________________________________

Испытание на Испытательный Уровень Электромагнитные условия —
защищенность от уровень по совместимости рекомендации

электромагнитных IEC 60601
помех

Э лектростатический ± 6  кВ при контакте ± 6  кВ при контакте П олы  дол ж н ы  бы ть деревя н н ы м и ,
разряд (E S D ) бетон н ы м и  или из к ер ам ич еской
IEC 6 1 0 0 0 -4 -2 ± 8  кВ по в о зд у х у ± 8  кВ по  в о зд у х у плитки. Е сли полы  покры ты  

си н тети ч еск и м  м атери ал ом , 
относительная  вл аж ность  д о л ж н а  
составлять  не м ен ее  30% .

У стой ч и в ость  к ± 2  кВ для сил овы х ± 2  кВ для си л овы х К ачество сет ев о г о  электропитания
н аносек ундны м Л И Н И Й Л И Н И Й д о л ж н о  бы ть типовы м  для
им пульсны м  пом ехам электропитания электропитания к ом м ер ч еск и х  и м ед и ц и н ск и х
1ЕС 6 1 0 0 0 -4 -4

±1 кВ для л инии ±1 кВ для л инии
уч р еж д ен и й .

ввода-вы вода вв ода-вы вода
У стой ч и вость  к ±1 кВ ±1 кВ К ачество сет ев о г о  эл ектропитания
вы бросам  напряж ения, В В д о л ж н о  бы ть типовы м  для
IEC 6 1 0 0 0 -4 -5 д и ф ф ер ен ц и ал ьн ом ди ф ф ер ен ц и ал ьн ом к ом м ер ч еск и х  и м ед и ц и н ск и х

р еж и м е р еж и м е уч р еж д ен и й .

± 2  кВ в общ ем ± 2  кВ в общ ем
р еж и м е р еж и м е

П ровалы , <  5%  U, <  5%  U, К ачество сет ев о г о  эл ектропитания
кратковрем енны е (провал U, >  95% ) (провал  U, >  95% ) д о л ж н о  бы ть типовы м  для
преры вание и на п ротяж ен ии  0 ,5 на п ротяж ен ии  0 ,5 к о м м ер ч еск и х  и м еди ц и н ск и х
изм енения напряж ения цикла цикла уч р еж д ен и й . Если пользователь
в линиях генератор VIVA combo н уж дается
электропитания 40%  U, 40%  U, в п р од ол ж ен и и  работы  во время
IEC 6 1 0 0 0 -4 -1 1 (провал U, 6 0 % ) (провал U, 6 0 % ) п ер еб о ев  эл ек троэн ерги и ,

на п ротяж ен ии  5 на п ротяж ен ии  5 р ек о м ен д у ет ся , чтобы  генератор
ЦИКЛОВ Ц ИКЛОВ VIVA combo питался от  источника  

б е с п е р е б о й н о г о  питания или
70%  и , 70%  и , аккум улятора.
(провал U, 30% ) (провал U, 30% )
На протяж ен ии  25 На протяж ен ии  25
ЦИКЛОВ ЦИКЛОВ

<  5%  и , <  5%  и ,
(провал U, >  95% ) (провал  U, >  95% )
на протяж ен ии  5 с на протяж ен ии  5 с

У стой чи вость  к 3 А /м 3 А /м М агнитны е поля пром ы ш ленной
воздей ств и ю частоты  дол ж н ы  соответств овать
м агнитны х полей уровн ям , характерны м  для
пром ы ш ленной о бы ч н ого  м ест о п о л о ж ен и я  в
частоты типичн ы х к ом м ер ч еск и х или
(5 0 /6 0  Гц)
[ЕС 6 1 0 0 0 -4 -8

бол ьн ичны х усл ови я х.

Примечание: Ut - это напряжение питания сети переменного тока перед применением 
испытательного уровня.___________________________________________________________________________
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Руководство и декларация производителя -  защищенность от электромагнитных помех
Генератор VIVA combo п р едн азн ач ен  для эксп луатации  в оп и сан н ы х ниж е эл ек тром агн и тн ы х усл ови я х. 
П окупатели и пользователи  генератора VIVA combo дол ж ны  о б есп еч и ть  эк сп л уатац и ю  ген ер атор а в
указанны х усл ов ИЯХ.

Испытание на Испытательный Уровень Электромагнитные условия -
защищенност уровень совместимости рекомендации

ь от IEC 60601
электромагни

тных помех
3 В ср.кв П ортати вн ое и м об и л ь н о е о б о р у д о в а н и е

Н аведённая 3 В ср.кв р ад и о ч а сто тн о й  связи д о л ж н о  находиться

радиочастотны О т 150 кГц д о  80 от  л ю б о й  части генератора VIVA combo,
е п ом ехи О т 150 кГц д о  8 0  М Гц М Г ц вклю чая кабели, на р асстоян и и , не

IE C 6 100 0 -4 -6
За предел ам и За п редел ам и

м еньш ем  р ек о м ен д у ем о г о  р аздел и тел ьн ого  
расстояни я, рассч и ты в аем ого  по

п ром ы ш л енного , п ром ы ш л ен н ого , ур ав н ен и ю  в зав и си м ости  о т  частоты

н ауч н ого  и н ауч н ого  и передатчика.

м еди ц и н ск ого м ед и ц и н ск о го
д и ап азон а3 ди ап а зо н а 3 Р ек о м ен д у ем о е  расстоя н и е м еж ду  

устройств ам и:

10 В ср.кв 10 В ср.кв d =  1 ,17  V P

О т 150 кГц д о  80  М Гц О т 150 кГц д о  80 d = l ,2  V P
М Г ц

В предел ах
В п редел ах

d= 1,2V ?  от  80  М Г ц д о  8 0 0  М Гц
пром ы ш л енного ,

н ауч н ого  и 
м еди ц и н ск ого

п р ом ы ш л ен н ого , 
н ауч н ого  и

d = 2 ,3 V P  о т  8 0 0  М Г ц д о  2 ,5  ГГц

д и ап азон а3 м ед и ц и н ск о го
д и а п а зо н а 3

где Р -  максим альная номинальная

И злучаем ая  
радиочатотная  
энергия  
IE C 6 1000-4 -3

10 В /м

О т 80  М Г ц д о  2 ,5  ГГц

10 В /м

О т 80  М Г ц д о  2 ,5  
ГГц

вы ходная м ощ н ость  п ередатчика в ваттах  
(В т ) в соотв етств и и  с прои зводи тел ем  
передатчика, a d - р ек о м ен д у ем о е  
расстоя н и е в м етрах (м ).

Н ап р яж ен н ость  поля о т  стационарны х  
С В Ч -п ер едатч и к ов , оп редел яем ая  с
п ом ощ ь ю  иссл едован ия
эл ек тр ом агн и тн ого  уч астк а,3 дол ж н а  быть
м еньш е уровн я соответств и я  в каж дом  
д и а п а зо н е  ч астот.11

П ом ехи  м огут  возникать вблизи  
о б о р у д о в а н и я , о б о зн а ч ен н о г о  сл едую щ и м
си м волом :

(((•»)
Примечание 1 При 80 МГц и 800 МГц применяется значение для более высокого частотного
диапазона.
Примечание 2. Данные рекомендации могут относиться не ко всем ситуациям. На распространение 
электромагнитных волн влияет поглощение и отражение от построек, предметов и людей.____________
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( “ISM (промышленные, научные и медицинские) диапазоны между 150 кГц и 80 МГц - от 6,765 МГц до 
6,795 МГц; от 13,553 МГц до 13,567 МГц; от 26,957 МГц до 27,283 МГц; и от 40,66 МГц до 40,70 МГц.
ЬУровни соответствия в полосах частот ISM между 150 кГц и 80 МГц и в диапазоне частот от 80 МГц 
до 2,5 ГГц предназначены для снижения вероятности того, что мобильное/портативное оборудование 
связи может вызвать помехи, если оно непреднамеренно присутствует в области пациентов. По этой 
причине в формулы, используемые для расчёта рекомендованного пространственного разноса для 
передатчиков в этих частотных диапазонах, был включён дополнительный коэффициент 10/3. 
сНе может быть теоретически точно предсказать напряженность поля от стационарных передатчиков, 
таких как базовые станции для радиотелефонов (сотовых/беспроводных) и наземные мобильные 
радиостанции, любительские радиостанции, радиостанции в диапазонах AM и FM, телевизионные 
станции и другие стационарные радиочастотные передатчики. Для оценки электромагнитных 
условий в связи с работой стационарных радиочастотных передатчиков следует провести 
электромагнитное исследование. Если измеренная напряжённость поля в месте, где используется 
генератор, превышает допустимый уровень соответствия радиочастот, следует проследить за работой 
генератора, чтобы убедиться в корректности её работы. Если наблюдаются отклонения в работе, 
могут потребоваться дополнительные меры, такие как переориентация или перемещение генератора. 
d В диапазоне частот от 150 кГц до 80 МГц напряжённость электромагнитных полей должна не 
превышать |VI | В/м._______________________________________________________________________________
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Рекомендуемое расстояние между портативным и мобильным коммуникационным радиочастотным
оборудованием и генератором VIVA combo_________________________________________________________
Генератор VIVA combo предназначен для эксплуатации в электромагнитных условиях с 
контролируемыми излучаемыми радиочастотными помехами. Покупатели и пользователи 
генератора VIVA combo могут предотвратить электромагнитные помехи, соблюдая минимальное 
расстояние между портативным и мобильным коммуникационным радиочастотным оборудованием 
(передатчиками) и генератором VIVA combo, как рекомендуется ниже, в соответствии с 
максимальной выходной мощностью коммуникационного оборудования,____________________________

максимальная
номинальная

выходная
мощность

передатчика
(Вт)

Расстояние в соответствии с частотой передатчика
(м)

О т 150 кГц д о  80  
М Г ц за п редел ам и  

д и ап азон ов  ISM

d=[y]yfP
V 1

О т 150 кГц д о  80  
М Г ц в п р едел ах  
д и ап азон ов  ISM

d = [ ^ ] V p
V 2

О т 80 М Г ц д о  8 0 0  
М Г ц  

d = [^ ] V P

О т 8 0 0  М Г ц д о  2,5  
ГГц

d = [^ ] V P

0,01 0 ,0 1 1 7 0 ,0 1 2 0 ,0 1 2 0 ,0 2 3

0,1 0 ,1 1 7 0 ,1 2 0 ,1 2 0 ,23
1 1,17 1,2 1,2 2 ,3

10 11,7 12 12 23
100 117 120 120 2 3 0

Для передатчиков, максимальная выходная мощность которых, не указана выше, рекомендуемое 
расстояние d в метрах (м) можно рассчитать по уравнению в зависимости от частоты передатчика, 
где Р -  максимальная номинальная выходная мощность передатчика в ваттах (Вт) по заявлению 
изготовителя передатчика.
ПРИМЕЧАНИЕ 1 Для частот 80 МГц и 800 МГц применяется значение расстояния для более 
высокого частотного диапазона.
ПРИМЕЧАНИЕ 2 ISM (промышленные, научные и медицинские) диапазоны частот: между 150 кГц и 
80 МГц -  от 6,765 МГц до 6,795 МГц; от 13,553 МГц до 13,567 МГц; от 26,957 МГц до 27,283 Мгц; и от 
40,66 МГц до 40,70 МГц.
ПРИМЕЧАНИЕ 3 Дополнительный коэффициент 10/3 был включён в формулы, используемые при 
расчёте рекомендованного расстояние в соответствии с частотой передатчика в полосах частот ISM 
между 150 кГц и 80 МГц и в диапазоне частот от 80 МГц до 2,5 ГГц, чтобы уменьшить вероятность 
того, что портативное и мобильное коммуникационное радиочастотное оборудование может вызвать 
помехи, если оно непреднамеренно находится в области пациентов.
ПРИМЕЧАНИЕ 4 Данные рекомендации могут относиться не ко всем ситуациям. На 
распространение электромагнитных волн влияет поглощение и отражение от построек, объектов и 
людей.
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Эффект Базовый стандарт Проверенны Уровень теста / Требования
ЭМС или метод й порт

проверки
Напряжение сети

CISPR11:2015
4орт сети

Группа 2. Класс Апеременного
тока

Излучаемая помеха CISPR11:2015 Порт корпуса Группа 2. Класс А
Излучение, создаваемое IEC 61000-3-2:2014 Порт сети Класс А
гармоническими токами переменного

тока
(ЕС 61000-3-3:2013 Порт сети Pst: 1

Ограничение изменений переменного Pit: 0.65
напряжения, колебаний тока Tmax:0.5
напряжения и эмиссии фликера dmax: 4% 

dc: 3.3%
Устойчивость к Порт корпуса ± 8 кВ/контакт
электростатическим разрядам IEC 61000-4-2:2008 ± 2. ± 4. ± 8.

± 15 кВ/воздух
Устойчивость к радиочастотному

1 ЕС 61000-4- 
3:2006
А1:2007+А2:2010

Порт корпуса 3 в/м
электромагнитному полю 80 МГц -2.7 ГГц

Устойчивость к полям в ближней 1ЕС 61000-4- Порт корпуса
Таблица 9 в 
IEC 60601- 
1-2: 2014

зоне от РЧ оборудования 
беспроводной связи

3:2006
А1:2007+А2:2010

Устойчивость к электрическим Порт сети
быстрым переходным процессам [ЕС 61000-4-4:2012 переменного ± 2  кВ. 100 кГц
(пачкам) тока частота повторения

Порт се ти Линейное напряжение
Устойчивость к динамическим 1ЕС 61000-4-5:2014 переменного ± 0.5 кВ. ± 1 кВ
изменениям напряжения 
электропитания

тока
Напряжение относительно земли 
± 0.5 кВ. ± 1 кВ. ± 2 кВ

Порт сети 3 В
Устойчивость к кондуктивным переменного 0.15-80 МГц
помехам, вызванным

IEC 61000-4-6:2013
тока

радиочастотными полями сигнал 6 В в индустриальном, научном и
вход/выход медицинском диапазоне

подключение к
между 0.15 МГц и 80 МГц

пациенту 80% AM п ри  1 кГц
Невосприимчивость магнитного 
поля к частоте питающей сети IEC 61000-4-8:2009 Порт корпуса

30 А/м
50 Гц и 60 Гц

Устойчивость к провалам. 1ЕС 61000-4- Порт сети 0 % UT: 0.5 цикл
кратковременным прерываниям и 11: 2004 переменного 0°. 45°. 90°. 135°. 180°. 225°. 270°
изменениям напряжения тока и 315°
электропитания 0 % (/Т; 1 цикл и 70 % t/T: 25/30 

Однофазные циклы: 0°
Перебои напряжения IEC 61000-4-11: Порт сети

0 % UT: 250/300 цикл2004 переменного
тока
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Подготовка перед использованием
Генератор VIVA combo
1. П роверьте правильность ном и н альн ого  напряж ения для изделия п ер ед  

подк л ю ч ен и ем  питания.

Предостережение
И здел и е м о ж ет  бы ть п о в р еж д ен о , есл и  о н о  не п одк л ю ч ен о  к правильном у  
напряж ению .

2. П р ед у п р еж д ен и е . В о  и зб еж а н и е  п ораж ени я электрически м  ток ом , да н н о е  
и здел и е с л ед у ет  п одкл ю ч ать  только к источн и к у питания с защ итны м  
за зем л ен и ем .

3. Н е и сп ол ь зуй те и здел и е в ан тисанитарны х или л егк ов осп л ам ен я ю щ и хся  м естах .
4. В к л ю ч ен и е и вы к лю чение питания

4-1 Д о  начала оп ерац и и
1) П одк лю ч и те кабель питания к генератору.
2 ) В клю чите п одач у питания
3) П роверьте о сн о в н о е  м еню

4 -2 . П осл е операци и
1) В ы х о д  м ощ н ости  тока ВЧ остан ов л ен
2) В ы клю чите п одач у питания
3) О т со ед и н и те  кабель питания от  генератора

Насос VIVA
1. П о д со ед и н и т е  сетев ой  кабель к за д н ей  части насоса.

2. П р ед у п р еж д ен и е: во и зб еж а н и е  риска пораж ения эл ектрически м  током  да н н о е  
и здел и е д о л ж н о  бы ть п од к л ю ч ен о  только к источн и к у питания с защ итны м  
зазем л ен и ем .

Для электрода монополярного EUSRA
П одготови тел ьн ы е материалы :
• К он тей н ер  с о х л а ж д а ю щ ей  ж и дк ость ю  (ем к ость  3 литра)
• П а к е т е  охл аж ден н ы м  стери л и зован н ы м  солевы м  раствором  ( 1 - 3  литра)

1. У б ед и тесь , что пакет с охл аж ден н ы м  стерил изован ны м  сол евы м  раствором  
д о ст а то ч н о  о х л а ж д ен  п ер ед  п р о ц ед у р о й .
2 . И сп ол ь зуй те ф и зи ол оги ч еск и й  раствор в качестве о х л а ж д а ю щ ей  ж и дк ости  
п ер ед  п р оц едур ой .

Примечание: 2 л ох л а ж д а ю щ ей  ж и д к ости  п о д х о д и т  для. 12- 
м инутной  процедуры . С корость  потока н асоса  составляет  
со о т в ет ств ен н о  100 мл /  мин.

3. Т ем п ер атура  о х л а ж д а ю щ ей  ж и д к ости  указы вается на ген ер атор е, когда  
охлаж даю щ ая  ж и дк ость  подк л ю ч ен а и ц и рк ули рует ч ер ез н асос. Т ем пература  
охл аж ден и я  обы ч н о  составл яет  м ен ее  2 0 °С . К огда  тем п ер атур а  охл аж ден и я  
превы ш ает 2 5 °С , у б ед и т есь , что тем п ер атур а  о х л а ж д а ю щ ей  ж идк ости  
п оддер ж и в ается , п ом ести в  пакет с  с  охл аж ден н ы м  стерил изован ны м  солевы м  
раствором  в контейнер  для хранения о х л а ж д а ю щ ей  ж и дк ости .

Проверка заземляющих пластин
1. При креплении зазем л я ю щ и х пластин к б е д р у  пациента, у б ед и т есь , что о н и  н а д еж н о  прикреплены , без  
пузы рьков в оздуха  и неров н остей .
2. С ущ еств ует  риск ож ога , когда зазем л я ю щ и е пластины  не пол н остью  прикреплены  к б е д р у  пациента. Ещ е раз 
проверьте р а сп о л о ж ен и е и зак реп лен и е зазем л я ю щ и х пластин.
3. П о д со ед и н и т е зазем л я ю щ и е пластины  к р азъ ем у  пластины  зазем лен и я  (Р 9 5 3 2 -Е Х Т ). Затем  подклю чите  
зазем ляю щ ий разъем  к п ер ед н ей  панели генератора.
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Проверка электрода монополярного EUSRA
Подсоединяйте эл ек тр од  и ком плект со ед и н и тел ь н ы х  тр убок  в сл ед у ю щ ем  порядке.

Примечание. П роверьте п одк л ю ч ен и е всех  составн ы х частей  эл ек тр ода  м о н о п о л я р н о го  E U S R A  к ген ер атор у  и 
насосу.

1. П а к ете  охл аж ден н ы м  стерил изован ны м  солевы м  раствором  р а сп о л о ж ен  в в ер хн ей  части  и п оддер ж и в ается  
таким о б р а зо м , чтобы  в о зд у х  в м еш ке с солевы м  р аствором  подни м ался  вверх.
2. П одн им ите отк и д н у ю  кры ш ку, у к азан н ую  на сл ед у ю щ ей  ф отограф и и , в направлении вверх.
3. П ом естите н а со сн у ю  тр убк у  на ролик, р асп ол ож ен н ы й  с в н утр ен н ей  стороны  р ол иковой  головки насоса. 
О трегулируйте так, чтобы  дл и н а н а сосн ой  трубки  бы ла оди н ак ов ой  сл ева  и справа, и вставьте.
Примечание: П роверьте направление потоков о х л а ж д а ю щ ей  ж и д к о сти , чтобы  соо т в ет ств у ю щ и м  об р а зо м  
установить направление вращ ения р ол иковой  головки н асоса . П ров ерьте направление стрелки на части  
индикации н асоса  сп ер ед и .
4. О п усти те отк и д н у ю  кры ш ку и проверьте со ст о я н и е ф иксации н а сосн ой  трубки .

[Расположение схемы насоса]

Tube automatic 
Clamp

Flip cover-откидная крышка

Tube holder-держатель трубки

Tube automatic clamp- 
автоматический зажим трубки

5. В ставьте иглу в ход н ой  трубки  во в н утр ен н ю ю  часть пакета с охл аж ден н ы м  
стерилизован ны м  солевы м  раствором , пока роликовы й заж им  в х о д н о й  трубки  
врем ен но закрыт.
6. П осл е подкл ю ч ения  вы ходн ой  трубки к р азъ ем у  вы пускной части о х л а ж д а ю щ ей  
ж и д к ости  эл ектрода. П о м ести те концы вы ходн ой  трубки  в ем к ость  для воды .
7. О ткройте роликовы й заж им  входн ой  трубки.

Для электрода биполярного ELRA
Перед использованием:

•  П роверить ц ел остн ость  упаковки эл ек трода б и п ол я р н ого  E L R A .
•  При откры тии упаковки, дей ствов ать  с о ст о р о ж н о сть ю , чтобы  со б л ю ст и  стери л ьн ость . Н уж н о избеж ать  

соп р и к осн овен и я  изделия с л ю бы м и  п редм етам и.

А О стор ож н о: П ер ед  введен и ем  изделия , проверить, со о т в ет ств у ет  ли его  дл и н а  и д р у ги е характеристики  
оп и сан и ю  на упаковке.
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Предупреждение
Э л ек тр од  м онопол ярны й E U S R A  и эл ек т р о д  биполярны й E L R A  являю тся  
стерильны м и для о д н о р а зо в о го  и спол ьзован ия. П овторн ая  стери л и зац и я  и 
п ов тор н ое исп ол ьзован и е запрещ ены .

П рекратите и сп ол ьзован и е эл ек тр ода, есл и  т ем п ер атур а  тела  паци ента не  
отобр аж ается  на экране ген ератора посл е т о го , как все приготовления  
заверш ены , п осл е т о го , как эл ек тр од  в в еден  в ор ган и зм  чел овек а и д о  начала  
п р оц едур ы  р ад и о ч а сто тн о й  абляции. П о сл е  зап уск а  н а со са  отобр аж ается  
пон и ж ен н ая  тем п ер атур а в соч етан и и  с тем п ер атур ой  о х л а ж д а ю щ ей  ж и дк ости .
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2. Описание
ение

Р азреш ается эк сп луатировать  д а н н о е  и зд ел и е  только п осл е вн им ател ьного  
изучения в сех  п р ед у п р еж д а ю щ и х  указан ий  и р ук ов од ств а  по эксп луатации . 

Разреш ается  эксп луатировать  прочи е всп ом огател ьн ы е издел ия , отн ося щ и еся  к 
д а н н о м у  и зд ел и ю , только п осл е вн и м ател ьн ого  изуч ения в сех  
п р ед у п р еж д а ю щ и х  ук азан и й  и р у к о в о д ств а  п о  эксп луатации .

И нструкция по п р и м ен ен и ю , относящ аяся  к эл ек тр оду  м он о п о л я р н о м у  E U S R A  
и б и п ол я р н ом у E L R A , п редоставл яется  отд ел ь н о  в ком плекте с эл ектродам и.

Описание передней панели генератора
®  ®  Q  ®

№ Функция Описание
1 К нопка О М /С Б Р О С А к ти ви рует  и зм ер ен и е соп р оти вл ен и я  ц ел евой  ткани в зо н е  

н ахож ден и я  активн ого наконечника.

2 РЕЖ ИМ К нопка вы бора р еж и м а (« О б щ и й » , «Н еп р ер ы вн ы й », « А в т о » , 
« Т ем п ер атур а»)

3 Т абл о статуса  операци и П оказы вает парам етры  настройки м ен ю , п р и м ен и тел ьн о к 
ф ун к ц и он и р ован и ю  издел ия  и д ем о н ст р и р у ет  статус (вклю чая  
показатели м ощ н ости , со п р оти вл ен и я, тем п ер атур ы , в р ем ен и ) во 
время работы . С м . о б ъ я сн ен и е на главном  экране.

4 К нопка В К Л /В Ы К Л  тока  
вы сокой частоты

Н аж атие дан н ой  кнопки вклю чает и вы клю чает вы ход  ВЧ.

5 Ручка управления  
М О Щ Н О С Т Ь Ю  п одав аем ого  
тока вы сокой частоты

Н астраивает м ощ н ость  п о д ав аем ого  тока ВЧ на вы ходе.

6 Разъем  р ад и оч астотн ого  
кабеля

Р азъём  для соед и н ен и я  эл ек тр ода  с  бл ок ом  подачи  тока вы сокой  
частоты . К абель эл ек тр ода  подк л ю ч ается  здесь .

7 Разъем  зазем л я ю щ и х пластин Р азъём  для подк л ю ч ен и я  зазем л я ю щ и х пластин.

8 Д и сп л ей  тем пературн ы х  
значений

П оказы вает тем п ер а ту р у  ц ел евой  ткани наконечника активного  
наконечника.

9 П родол ж и тел ьн ость
процедуры

П оказы вает п р одол ж и тел ь н ость  процедуры  ради оч астотн ой  абляции.

10 Д и сп л ей  значения  
С О П Р О Т И В Л Е Н И Я

П оказы вает зн ач ен и е соп роти вл ен и я  ц ел евой  ткани во врем я подачи  
тока вы сокой частоты .
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№ Функция Описание
1 В ентиляцион ны е отверстия О тверстия для о х л аж ден и я  внутри систем ы
2 Разъём  для подклю чения  

переклю чателя н о ж н о го  
педал ьн ого  о д и н ар н ого  
(верхняя часть)

П одсоеди н я ем ы й  к этой  части переклю ч атель  н ож н ой  педальны й  
вы полняет ту  ж е  ф у н к ц и ю , что и кнопка В К Л /В Ы К Л  тока вы сокой  
частоты

лJ Разъем  для п ередачи  данны х П озвол яет  подклю чать персональны й ком пью тер (П К ) для  
м он и тор и н га р а б о ч его  состоян и я  ген ер атор а (п ок азател ей  м ощ н ости , 
тока, соп р оти вл ен и я, тем п ературы , врем ен и  и т .д .) ч ер ез ПК.

4 Вы клю чатель В к л ю ч ен и е /  вы к лю чение о сн о в н о го  и сточник а питания

5 Разъем  для подклю чения  
кабеля питания

П итание подается  к ген ер атор у  ч ер ез кабель питания.
В клю чает блок п р едохр ан и тел ей , со д ер ж а щ и й  два  предохран и тел я .

6 Заж им  для 
экв ипотенциал ьного  
зазем л я ю щ его  кабеля

Э квипотенци альны й зазем л я ю щ и й  кабель сл у ж и т  для об есп еч ен и я  
р авн ого зазем лен и я  при со ед и н ен и и  различны х устр ой ств .

7 Разъем  для п ередачи  дан н ы х  
R S -232C

О сн ащ енны й м о д у л ем  п осл едов ател ьн ой  связи  R S -2 3 2 . П редн азначен  
для м он и тор и н га р а б о ч его  состоян и я  генератора (п ок азател ей  
м ощ н ости , тока, соп р оти вл ен и я, тем пературы , врем ен и  и т .д .)  ч ерез  
планш етны й персональны й ком пью тер.

8 Разъём  для подклю чения  
переклю чателя н ож н ого  
п едал ьного д в о й н о го  
(ниж няя часть)

В дан н ой  ком плектации не и сп ол ьзуется
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Описание боковой панели генератора

е

а п о а а  
п а а г и о  
пи пи пи пи пи 
пи пи ги ги пи

пи пи пи пи пи 
пи пи пи пи пи 
ги пи пи пи пи 
пи ни на пи пи

е

№ Наименование функции Функция
1 Р азъем  датчика тем пературы  

Р азъем  В
И сп ол ьзуется  для изм ерен и я  тем пературы  в р абоч ей  части  
процедуры

2 Р азъем  датчика тем пературы  
Разъем  А

И сп ол ьзуется  для и зм ерен ия  тем пературы  в р а б о ч ей  части  
процедуры

3 В енти ля ц и он н ы е отверстия О тверстия для о хл аж ден и я  вн утрен н ей  части ген ер атор а
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Главный экран (схема экрана)

® ®

О п и сан и е ф ункций главного экрана:
№ Функция Описание
1 IM P E D A N C E

(С оп р оти в л ен и е)
П оказы вает зн ач ен и е соп роти вл ен и я  в ц ел евой  ткани во время подачи  
тока вы сокой частоты .

2 RF P O W E R -L A P  
(О бщ и й  показатель  
м ощ н ости )

П оказы вает ф ак ти ч еск ую  вел и ч и н у м ощ н ости  п о д а в а ем о го  тока  
вы сокой частоты , п о ст у п а ю щ его  к эл ек тр оду  и в ц ел ев у ю  ткань.

3 M O D E
(Р еж и м )

И ндикация р еж и м а настройки пользователя

4 T E M P  В
(Т ем п ер атур а  В )

П оказы вает вел и ч и н у тем п ер атур ы , п о л у ч ен н у ю  датчиком  
тем пературы  (разъем  В ).

5 T E M P  А  
(Т ем п ер атур а  А )

П оказы вает вел ич ину тем п ер атур ы , п о л у ч ен н у ю  датчиком  
тем пературы  (разъем  А ).

6 T E M P
(Т ем п ер атур а)

П оказы вает вел ич ину тем пературы  на активном  након ечнике

7 T IM E -L A P
(П р одол ж и тел ь н ость
проц едуры )

У казы вает п р одол ж и тел ь н ость  п р оц едур ы  абляции.

С и стем н ое сообщ ен и е:

Н адпись: (Сопротивление вышло за  пределы)
С о о б щ ен и е  появляется, когда зн ач ен и е соп роти вл ен и я  
сл иш ком  велик о или в сл уч ае н еправил ьн ого п о д со ед и н ен и я  
пл асти н  зазем л ен и я, или с о ед и н ен и е  эл ек тр ода  н еи сп равн о

23

66574
03.09.2020



iTARmed се
0120

10 С и стем н ое со о б щ ен и е  3 Н адпись: Температура превысила 99°С
С о о б щ ен и е  появляется, есл и  тем п ер атур а  сл иш ком  высокая.

11 С и стем н ое с о о б щ ен и е  4 Н адпись: Выключите генератор для безопасности.
С о о б щ ен и е  появляется только в р еж и м е «Т ем п ер атура» в 
сл учае, есл и  н е дости гается  за д а н н о е  зн ач ен и е, п родолж ается  
н еп р ед ск а зу ем о е  п о л н о е со п р о т и в л ен и е и вы ход  м ощ н ости  
при п остоя н н ой  тем п ер атур е.
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Ввод в эксплуатацию в зависимости от выбора режима

(1) 50В г мощность на выходе (режим AUTO (АВТО)) 50 W RF OUT
A) При наж атии кнопки реж им а A U T O  на о сн ов н ом  бл ок е автом атически  назн ачаю тся  с л ед у ю щ и е  установки: 
м ощ ность 5 0  В т, дли тельн ость  п р оц едур ы  12 м инут. И н дикатор  кнопки A U T O  горит сини м  цветом .
У к азанное начальное зн ач ен и е м ощ н ости  м о ж н о  отрегул и ров ать  н ео б х о д и м ы м  о б р а зо м  с п ом ощ ь ю  ручки  
управления м ощ н ости  п ода в а ем о го  тока ВЧ. И нтервал регули ровки  составл яет  о т  5 В т д о  100 В т с ш агом  5 В т и 
отобр аж ается  в о тдел ь н ом  сегм ен те экрана.
B ) В ы ходная  м ощ н ость  тока В Ч  п одается  при наж атии кнопки В К Л /В Ы К Л .
C ) В ы ходн ая  м ощ н ость  тока В Ч  увелич ивается  на 10 В т в т еч ен и е к аж дой  м инуты . П о и стеч ен и и  1 2 -м и н у тн о го  
п ер и ода работы  инди катор кнопки автом атически  гасн ет, и подача тока В Ч  прекращ ается.
D ) И ндикатор указан н ой  кнопки гаснет и подача тока ВЧ прекращ ается, есл и  кнопка В К Л /В Ы К Л  наж им ается  

даж е в п р оц ессе  прим ен ения д о  истечения 12-м и н утн ого  п ер и ода  работы .

Е зР  П р ед у п р еж д ен и е! И зучи те р ук ов од ств о  по эксп луатации  для д а н н о го  издел и я  п ер ед  тем , как п р иступить  к 

м еди ц и н ск и м  процедурам  и эксп луатации  дан н о го  изделия.

E) П ош аговы й реж им  вы хода м ощ н ости  п о д ав аем ого  тока ВЧ изм ен яется  на им пульсны й при возн и к н ов ен и и  
первой паузы  ("откат") п осл е возрастания на 10 В т в теч ен и е каж дой  м инуты , начиная с в ы ходн ой  м ощ н ости  50  
В т д о  первой паузы .
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(2) Мощность на выходе (Общий режим) RF OUT
A ) У стан ов и те т р еб у ем о е  зн ач ен и е м ощ н ости  с  п о м ощ ь ю  ручки управлен ия м ощ н остью  п о д а в а ем о го  тока ВЧ. 
В ы ходная  м ощ н ость  изм ен яется  с  ш агом  5 В т и и н ди ц и р уется  в отдел ь н ом  сег м ен те  экрана.

B ) Н аж м ите кнопку В К Л /В Ы К Л  -  индикатор загорается  си н и м  цветом . В ы ходная  м ощ н ость  п о д а в а ем о го  тока  
ВЧ запускается  в и м пул ьсном  р еж и м е. В ел и ч и н у  в ы х о д н о й  м о щ н о ст и  м о ж н о  регули ровать  с  п ом ощ ь ю  ручки  
управления м ощ н остью  п одав аем ого  тока ВЧ.

В рем я п роц едуры  ин ди ц и руется  в о тдел ь н ом  сегм ен те  экрана.

C ) В ы ходная  м ощ н ость  прекращ ает р а б о ту  -  инди катор гаснет, когда кнопка В К Л /В Ы К Л  наж и м ается  в п р о ц ессе  
использования генератора.

D ) У станавливается общ и й  реж им  и начальное зн ач ен и е вы ходн ой  м ощ н ости .

E) П осл е 12 -м и н утн ого  п ер и ода  работы  в ы ходн ой  м ощ н ость  триж ды  с 2 -сек ун д ы м  интервалом  вы дается  
п р ед у п р еж д а ю щ ее со о б щ ен и е .

(3) (Непрерывный режим ) CONTINUANCE RF OUT
A ) У стан ов и те ж ел а ем о е  зн ач ен и е м ощ н ости  на в ы ходе с п ом ощ ь ю  ручки управлен ия м ощ н остью  п одав аем ого  
тока ВЧ посл е наж атия на кнопку р еж и м а C O N T IN U A N C E . В ы ходн ая  м ощ н ость  изм ен яется  в ед и н и ц а х  по 5 В т  
и отображ ается  на экране индикации сегм ен та. К нопка C O N T IN U A N C E  загорается.

B ) И ндикатор загорается  при наж атии кнопки В К Л /В Ы К Л  и запускается  подача тока ВЧ.

C ) В еличину в ы ходн ой  м ощ н ости  м о ж н о  регули ровать с п ом ощ ью  ручки управления м ощ н остью  п одав аем ого  
тока ВЧ в п р оц ессе  работы .

D ) И ндикатор кнопки гаснет и подача тока ВЧ прекращ ается, когда кнопка В К Л /В Ы К Л  наж им ается  в п р оц ессе  
работы .

(4) Режим температура

A ) Для входа в Т ем пературн ы й реж им  (T E M P E R A T U R E  M O D E ), наж м ите на кнопку РЕЖ И М

B) В сегм ен те экрана V F D  отобр аж ается  с о о б щ ен и е  '* set tem p' (у стан ов и те т ем п ер а ту р у ) и м о ж н о  пользоваться  
ручкой управления м ощ н остью  п одав аем ого  тока ВЧ для установки  т р еб у ем о й  тем п ературы . Т ем п ература  
изм еняется с ш агом 5 гр адусов  и отобр аж ается  на д и сп л ее  п ер едн ей  панели.

C) У становка м ощ н ости  -  наж м ите на ди ск  управления м ощ н остью  п ода в а ем о го  тока В Ч . К огда  в сегм ен те  
экрана отобр аж ается  со о б щ ен и е  '* set watts' (устан овк а м о щ н о ст и ) — ручку управлен ия м ощ н остью  
п одаваем ого тока ВЧ м о ж н о использовать  для настройки т р еб у ем о й  м ощ н ости . М ощ н ость  и зм ен яется  с
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ш агом 5 В т и отобр аж ается  на д и сп л ее  п ер едн ей  панели.

D) П осл е наж атия ди ск а управления м ощ н ости  п о д а в а ем о го  тока В Ч  устанавл иваем ая  тем п ер атур а  отобр аж ается  
в сегм ен те экрана.

E) При наж атии кнопки В К Л /В Ы К Л  запускается  подача тока ВЧ.

F) Канал контроля тем пературы  вы полняет и зм ер ен и е тем пературы  в части  п роц едуры .

(5) ОНМ /СНЕСК (Ом/СБРОС)
A ) Н аж м ите кнопку О Н М /С Н Е С К  на п ер едн ей  панели генератора.

B ) В отдельном  сегм ен те  экрана и н ди ц и р уется  зн ач ен и е со п р оти вл ен и я, когда эта кнопка непреры вно  
удер ж и в ается  наж атой, и экран возвращ ается в со ст о я н и е  ож идани я  ( ‘— ‘), когда  эта кнопка  
отпускается.

(6) Эксплуатация и хранение программы мониторинга на ПК

N o. Наименование Назначение
1 Start m on itoring  

(Н ачало м ониторинга)
П одк л ю ч и те или отк л ю чи те посл едовател ьн ы й  порт  
U S B  м еж д у  П К  и ген ер атор ом .

2 Path У стан ов и ть  папку, в к отор ую  б у д у т  сохраняться  
файлы .

3 ID У стан ов и ть  и д ен ти ф и к атор  (id )
4 A uto/M anual S top  (А в т о / 

Ручная остановка)
У к азы вает статус м он и тор и н га  вы ходн ы х данны х

5 Setting  Icon
(У стан овка граф и ческого  
и зобр аж ен и я)

У стан ов и ть  к он ф и гур ац и ю  д и сп л ея , к отор ую  вы 
хотел и  бы видеть о т о б р а ж ен н о й

6 RF Output Graph  
(В ы х о д н о й  график  
м ощ н ости )

О т о б р а ж ен и е графика и в ы ход н ого  значения, 
и зм ер ен н о го  на активном  наконечнике эл ек тр ода во 
время вы хода м ощ н ости

7 T IM E -L A P У к азы вает п р одол ж и тел ь н ость  процедуры  
ради оч астотн ой  абляции.

8 RF Output V alu e  
(В ы х о д н о е  зн ач ен и е  
м ощ н ости )

У казы вает в ы х о д н о е зн ач ен и е, и зм ер ен н о е на 
активном  н акон ечнике эл ек тр ода во время вы хода  
м ощ ности .

1) П одк лю чите генератор  к п ер сон ал ьн ом у ком пью теру, на котором  устан овл ен а
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п рограм м а п р осм отр а  м ониторинга, с п ом ощ ь ю  кабеля U S B , которы й м ож ет  

осущ ествл ять  связь.

Внимание: п ер ед  зап уск ом  програм м ы  ч ер ез U S B -кабел ь  н ео б х о д и м о

подклю чить ген ер атор  к к ом п ью теру, на к отором  уст а н о в л ен о  п рограм м н ое  

о б есп еч ен и е .

2) В ы пол ните, дваж ды  щ елкнув значок ярлыка « M R F A L o g g er»  или файл  

M R F A L o g g er .ex e  в папке, где у ст а н о в л ен о  п р огр ам м н ое о б есп еч ен и е .

3) В ы бери те ком пью тер с поисковы м  устр ой ств ом  о тн оси тел ь н о  настройки порта  

связи  (п осл едов ател ь н ость : сх ем а  1 —> 2 —*► 3 ) для связи м еж д у  ген ер атор ом  и 

к ом пью тером . Затем , когда наж ата правая кнопка м ы ш и и когда уп р ав л ен и е в 

ук азан ном  м ен ю  вы брано и вы п олнен о, уп р ав л ен и е ком п ью тером  вы полняется, 

как показано на сх е м е  1. К огда  в ук азан н ом  м ен ю  вы бран д и сп ет ч ер  устр ой ств , 

отобр аж ается  сп и сок  у стр о й ств , которы й и сп о л ь зу ет  ком пью тер. П ров ерьте  

текущ ий порт связи , нажав на порт (С О М  и L PT ) ср ед и  у к азан н ого  списк а  

устр ой ств . (П рим ер: C O M I или C O M 2 или посл едовател ьн ы й  порт U S B  

(С О М 5 ))

Я

Fte Action VmH Help

'  «4 J ^  „ P  Search

Address Performance and Mantenance 

Folders 
Щ} Desktop 
vfc My Documents 
Й *§ My Computer 

<*t *e* local Disk (C:
*  ■+ local Dek(0:)

Ш О  My Docum 
i_l«VARFA4

*  ^  CDCVive(E:)
3  O ' Control Panel

•„J Adranetre 
(ok Fonts

ortC 
Pinters a 

■* *> Scanners 
i-jjSchedJad

й Shared Oocum 
£  •_) Admvastrator'

it * 4  My Network Place;
Recycle Br 
VIVA RFAtogger

й* c? m a

- 4
*
♦ <3
* ts

■MN-27E362E19

Diskdrves
Display adapters 
DVD/CD-OCft Arres 
Floppy <tek conb alecs 
Human interface Device*
ICC ATA/ATAPl conooters 
Keyboards
Мке end other oa*y»vj devices 
Morttas
Netorcak adapters

4

Commcmcancrw Port (CCM1; 
J  ECP Printer Port <U>T1) 
Processors
Sound, video and game ccosolets
System devices
Urrversal Serai Bus controfcrs

} I Cancel j

Схема I
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Схема 2

@  Select a port 

Serial port:

C0M1

H  Select a port

Serial port: 

COM3

OK Cancel

Схема 3

а- В ним ание: в зав и си м ости  от  ваш его ком пью тера, U S B -с о ед и н ен и е  м о ж ет  бы ть  

отк л ю чен о. В этом  сл уч ае сн о в а  у стан ов и те U S B  кабель.

4) П осл едов ател ьны й порт U S B
В ы бер и те и вы полните м ен ю  порта, чтобы  настроить  порт связи , которы й и сп о л ь зу ет ся  в 
данны й м ом ен т . Н аж м и те ‘Start m o n ito r in g ’ (Н ачать м он и тор и н г) или F ile  - S e le c t C O M  
Port, чтобы  активировать п р ограм м у п р осм отр а м ониторинга. П осл е зав ерш ения  цвет ф он а  
окна U S B -порта и зм ен ится  на зел ены й.

т
Рйе ' ' Heip

Stop monitoring COM2

При откл ю чении  или наж атии кнопки ‘S top  m o n ito r in g ’ (О стан овить  м он и тор и н г) цвет  
ф она становится  красны м.
ЕЙ MRFALogger 
File Help

[Start monitoring]

Если в со о б щ ен и и  указан о ‘N o  P ort’ (Н ет  порта), автом атически отобр ази тся  д и а л о го в о е  ок н о, ‘S e lec t a port’ 

(В ы б о р  порта) для установки  п осл едов ател ьн ого  порта U S B .
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@  Select a port ? X

Serial port: 

COM3

OK Cancel

В раскры ваю щ ем ся сп и ск е “ Serial p ort’ (П осл едов ател ьн ы й  порт) вы бери те серийн ы й  
ном ер  U S B , которы й начинается с м еньш его ном ера.
Н аж м ите « О К » , чтобы  п одкл ю ч ить  п осл едовател ьн ы й порт U S B  м еж д у  П К  и 

генератором .
Н аж м ите кнопку ‘Start m on itorin g' (Н ачать м он и тор и н г) ещ е раз для готов н ости  к 
испол ьзован ию .

5) Path

Ealh С ;WUsers¥ftestWDocumerrts

- В ы берите ‘S e lec t S a v e  F o ld er’ (С охр ан и ть  папку) в м ен ю  «Ф ай л» или наж м ите кнопку ‘Path’ 
(П уть). В ы бер и те папку для хранения ф айлов ж урн ал ов , которы е со зд а ю тся  автом атически  
для каж дой  оп ерац и и  генератора. Имя ф айла прим еняется в ф орм ате
‘w e e k  m onth day hour m inute seco n d _ y ea r_ reco rd .tx t’

- (П рим ер: F r i_ J a n _ 0 9 _ 1 9 H _ 1 4 M _ 0 1 S _ 2 0 1 5 _ reco rd .tx t)
-Е с л и  ID устан ов л ен , имя ф айла ж урнала расш иряется  с п ом ощ ью  ID , ф орм ат  им ени  ф айла  

назначается ниж е.
- ‘ I D _ w e e k jn o n th  day hour m in u te_secon d _year_record .tx t' ф орм ат  (П рим ер:

ST  A R m ed  Fri Jan_09 19 H 1 4 M 0 1 S 2 0 15 record.txt)

Н аж м ите ‘C h o o se ’ (В ы бр ать), чтобы  вы брать папку для сохр ан ен и я , п осл е чего  

а д р есн о е  поле обн ов и тся  автом атически.

6) Id
Вам м ож ет  потребоваться указать имя ф айла ж урнала, чтобы  различать и н ф ор м ац и ю  о 
паци енте. Н аж м ите кнопку «Id» и введите сим волы .
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- Е сли Id устан ов л ен , имя ф айла ж урн ал а расш иряется с п о м ощ ь ю  ID , ф орм ат  им ени ф айла  
назначается ниж е.

- ‘ ID w eek _m o n th _ d a y _ h o u r_ m in u te_ seco n d _ y ea r_ reco rd .tx t’ ф орм ат
- (П р и м ер  : S T A R m ed _ F ri_ J a n _ 0 < M 9 H  1 4 M _ 0 1 S _ 2 0 l5 _ r e c o r d .tx t)

7) К онф игурация диспл ея

(1 )  G enerator C hannel Т ур е (Т ип  канала генератора):
O ne C hannel (О дноканальны й): д и сп л ей  только для о д н о г о  ген ер атор а эл ек тр о д а  канала.

-  T hree C hannel (Т рехканальны й): д и сп л ей  для тр ехк ан ал ьн ого  ген ер атор а эл ектрода.
(2 ) Chart C o n fig  (К онф игурация диаграм м ы ):

S h o w  (П оказать): вы бор ди сп л ея  для каж дого  парам етра
-  M ax Y: регули ровка ам плитуды  для к аж дого  парам етра

(3 ) C olor per C hannel (Ц в ет  канала): устан ов и те цвета в ы ход н ого  знач ения и л инии  графика.
-  L ine W idth (Ш ирин а линии): установка ш ирины  л инии графика.

(4 ) T im e C ourse (К ур с врем ени):
V ariab le (И зм еняем ы й): устан ов и те для вклю чения автом ати ч еск ого  изм ен ения разм ера оси  
врем ени.

-  Fix (Ф иксированны й): устан ови те пределы  оси  врем ен и  в ди а п а зо н е от  1 д о  99
(5 )  M onitoring Setting  (Н астрой ка м ониторинга):

A uto Stop (А втом ати ческая  остановка): перерисовы вать график каж ды й раз, когда начинается  
вы ход м ощ ности .
M anual stop  (Ручная остановка): н ар и суй те график непреры вны м , д а ж е есл и  РЧ вы ход  
п ер езап ус кается.

(6 ) R estore D efault: вы брать настройку по ум ол ч ан и ю .
(7 ) C ancel (О тм ена): вы ход  б е з  настройки.
(8 ) A pp ly  (П рим енить): прим енить настройки пользователя.

Установите конф игурацию  ди сп л ея , к оторую  вы х о ти те видеть о т о б р а ж ен н о й .

Chart Config

Chart Show Max Y

Power Chart Visible -  ‘ 200 watt

Current Chart [invisible »

Impedance Chart Visible -  400 ohm »

Temperature Chart [Visible И  [iflQ C

Energy Chart [Invisible i IS teal -  

Color per channel

Channel 3

Line Width 4 pt

Time Course 

о Variable 0 Fix

Max Time j 12 min

Monitoring Setting 

»  Auto Stop Manual Stop

[RestoreDefault] j Cancel ] \ Apply J
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(7) Эксплуатация и хранение программного обеспечения для 
мониторинга на планшетном ПК (VIVALogger)

1) У становить  А Р К
П р еж де чем вы см о ж ет е  устан ови ть  его  на свой  планш ет, вам н е о б х о д и м о  у б ед и т ь ся , 
что на ваш ем устр ой ств е разреш ены  ст о р о н н и е  прил ож ени я. П ер ей ди те в М ен ю >  
Н астройки> Б езоп асн ость >  и вы бери те Н еи звестн ы е источник и , чтобы  позволить  
устан ови ть  п рил ож ени е.
(1 ) Вы м о ж ете загрузить  файл V IV A L o g g er  V ersion .ap k  на свой  ПК и п ер ен ести  его  на 
планш ет.
(2 ) О ткройте V IV A L o g g er  V ersio n .А Р К  для установки  на ваш е у стр ой ств о .
(3 ) П ри лож ен и е начнет устан овк у на ваш ем у ст р о й ств е, а затем  значок V IV A L o g g er  
б у д ет  ви ден  при откры тии панели прилож ени я.

1) И сп ользов ан и е

А J В 6.0b

Щ  Ready to VIVALogger to ta l 00:00 tap 00:00 sec j-^МЩАМЕ ^HEAORECOeO |

POWER IMPEDANCE TEMPERATURE CURRENT

0 watt 0 0 0 °c 0.0 A
0 watt 0 0 0 °c 0.0 A
0 watt 0 Q 0 °c 0.0 A

0.0 kcal 0.0 kcal 0.0 kcal

< О □

ф  Total: указы вает о б щ ее  время для п роц едуры .

(2) Lap: показы вает п р одол ж и тел ьн ость  п роц едуры  ради оч астотн ой  абляции.

(S) ID, N A M E : вам м ож ет  потребоваться  указать имя ф айла ж урнала, чтобы  различать и н ф ор м ац и ю  о  пациенте. 
Имя ф айла прим еняется в ф орм ате
n a m e@ w eek  m o n th _d ay_h our_m in u ate_secon d _year_record .tx t
@ n am e@ W ed  Маг 16 11Н 32М  3 0 S  2 0 1 6  record.txt
Вы такж е м о ж ете уви деть  сп и сок  ф айлов, используя  « R E A D  R E C O R D »

®  A D  R E A D  R E C O R D : для чтения ф айлов ж урнала, которы е созд аю тся  автом атически  для к аж дого  вы хода  

м ощ ности .

©  К онф игурация:

- Н астройка сер и й н о го  номера: настройка B luetooth
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‘Scan for d e v ic e s ’ (С к ан и ров ан и е для устр о й ств ) показы вает у ж е  
об н а р у ж ен н ы е или известн ы е у стр ой ств а , которы е н аходятся  п обл и зости .

В ы бери те уст р о й ств о  B lu etooth , п одк л ю ч аю щ ееся  к планш ету.
П осл е ввода правильного к ода появится у в ед о м л ен и е  о  том , что B lu etooth  у сп еш н о  
соп р я ж ен  с планш етом . (П о  ум ол ч ан и ю  код д о ст у п а  1234)

- W rite Info (З ап и сь  и нф орм ации ): зап и сь  и нф орм ации
- A b ou t (О  п рограм м е): П оказать вер си ю  V IV A L o g g er
- Q uit (В ы х о д ): п р и л ож ен и е закры то

©  М О Щ Н О С Т Ь , И М П Е Д А Н С , Т Е М П Е Р А Т У Р А , ТОК: О то б р а ж а ет  график для 

вы бран ного парам етра.

©  C H I , С Н 2, С Н З: оп р едел и ть , является ли  вы бранны й канал видим ы м .

2 )  П ерем ести ть  файлы  ж урн ал а по U S B .
Вы м ож ете использовать U S B -кабель для перем ещ ен и я  ф айлов ж урнал а м еж д у  ваш им ком п ью тером  и 
планш етом . С п ом ощ ь ю  U S B -кабеля подк л ю ч и те ваш е у ст р о й ств о  к ПК.
На ваш ем  устр ой ств е откройте вкладку « U S B  для ...» .
На ваш ем  к ом пью тере откройте проводник , и н айди те ваш е у ст р о й ств о  A ndroid  Н ай ди те папку « v iv a »  во 
вн утрен н ей  памяти ваш его устрой ств а.
Вы м о ж ет е  видеть файлы  ж урн ал ов  в папке « v iv a »  и перетаскивать файлы  м еж д у  ваш им у ст р о й ств о м  и ПК.
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(8) Переключатель ножной педальный одинарный — установка и 
применение

в ■ П ереклю чатель н ож н ой  педальны й одинарны й прим еняется  при н ео б х о д и м о ст и .

*

•  •  •

•  t r e r l l  
•  •  •

•  | V (
•  •  • '

v . y

V

• # •
1 •  •  •  m i

г ф % г #  •

;* X v
г Л у
* * * * *

-► в р

Ж  A
Ж fe>)

О П ерек лю чатель  н ож н ой  педальны й  
одинарны й

■т С начала п о д со ед и н и т е  н ож н ой  переклю чатель , затем  затяните винты.

А) П ереклю чатель н ож н ой  педальны й одинарны й

П ереклю чатель нож н ой  педальны й одинарны й , подклю ченная  соотв етств ую щ и м  о б р а зо м , им еет  то  ж е  
назн ачение, что и кнопка В К Л /В Ы К Л .
Заметка: Нажмите А) Переключатель ножной педальный одинарный и удерживайте более 1 с. для 
запуска выхода мощности
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Маркировка

Маркировка дан н о го  м ед и ц и н ск о го  изделия вы полняется в соотв етств и и  с тр ебов ан и я м и  ISO  1 5 2 2 3 -1 , IEC  
60601-1 и вклю чает в себя  с л ед у ю щ у ю  инф орм ацию :

' - наим енование изделия;
-сери й н ы й  ном ер  изделия;
-д и а п а зо н  доп у ст и м ы х  зн ач ен и й  н ом и н ал ьн ого  напряж ения питания;
-д и а п а зо н  доп у ст и м ы х  зн ач ен и й  н ом ин альной  частоты  питания;
- н аим ен ование или товарны й знак предприятия-изготовителя;
- адр ес производителя;
- м аксимальная потребляем ая  м ощ ность.

SN С ери й н ы й  ном ер

f w j
Д ата п р ои зв одств а  (г о д , м еся ц , ч и сл о)

J Н аи м еновани е и адр ес  п р оизводител я

н е А д р ес  п редприя тия-изготов ителя  м ед и ц и н ск о го  изделия

) С м . инструкции по п р и м ен ен и ю

С € Знак соответств и я  тр ебован и я м  Е в р оп ей ск ой  Д ирективы

/Ь\
В ним ание!
(см . инструкции по п р и м ен ен и ю )

((<•>»
Н еи о н и зи р у ю щ ее  эл ек тр ом агн и тн ое и зл уч ен и е

Ш три х-к од  E A N  по Г О С Т  И С О /М Э К  15420
PO W E R Т р ебовани я к эл ек троп и тан и ю

M O D E L М одел ь  генератора

On: 10 s / O ff: 3 0  s Р абочий  цикл: В рем я активации 10 с , время деактивац ии  30 с .

Ш тр и х-к од  E A N  по Г О С Т  И С О /М Э К  15420
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Макеты маркировки медицинского изделия

TARmed VIVA combo
RF generator

POWER : 100-240 V -, 50 /60  Hz, 450  VA 
MODEL :V C S10
HE xxxxxxxxxx

Oft: 10 i/O ff:  JO i

c e
0120

A ©  «8»

STARmedCo.. Ltd. В-14031 DAEBANG TRIPLAON. 158, Haneidmaaul- 
ro. lUznccfig-ru, Goying-si, Gyaongfi-do, Rapcblic o f Korea.
STARmed Co„ Ltd. TEL t82-504-816-J544 FAX:t82-K>6-816-45Li 
Uungsandong, Daebang-Tnptaon, Business Tower]
6-dong, 46 & 126, 158. Haneulmaeut-ro, HsanOong-gu, Goyang-si, 
Gyeonggi-do. Korea www.STARmad4u.com

__'

М акет м аркировки м ед и ц и н ск о го  изделия (н а  и здел и и  и тр ан сп ор тн ой  уп аковке)

Н а транспортной  упаковке изделия  н ан есен а допол нител ьная  м аркировка с о  сл ед у ю щ ей  инф орм ацией:

Регистрационное удостоверение: №  РЗН__________от___________
Уполномоченный представитель производителя:
ООО Группа Компаний СМТ
121096, г. Москва, ул. Кастанаевская, д. 14
Тел.: 8(495)737-33-22/23
E-mail: igfo@smtgroup.ru. info@pentaxservice.ru

На насос н ан есен а м аркировка, приведенная ниже:

A R m m d  VIVA PUMP

d j
yyyy.m m .dd

POWER : 1(H) • 240 VAC, 50/60 Hz. Ю VA 
MODEL • VP01-T
S N . xxxxxxxxxx

V .

C €

A ®
i i i i i i w n i i i i i i

i  i  / 1  r n  !  JtJi i i  * s i  f , j  % I w v  1 & Я М  1 1 m t

STARmod Co . id  B-140.1- D.AFRANG TRIPtACN 158 HaneUmaeui-co 
»*Hindong-gM. 'Зсг/апд-;з. Gv*cr»j3-<to
il l  : + * 2 i ; i f 0 £ i ) a i i s  3 M 6  ь а х  + e ^ i ; t . D 5 )  a i s  i w s

H STARmed Co y d  Ajf*£saiv-df»ng Da*b^*^TrlpftC f,l В«.яИа*4 Tower).
&-dang. -1F & 12F 15& ifBandorig-gu чОоуапд-si. Gjreonpp-ch Ко’м

M A D E  m т ж л

"

J

М акет маркировки н асоса  (н а  н а со се  и тр ан сп ор тн ой  уп аковке) 

П олны й сп и сок  н ан есен н ы х знаков п р и в еден  ниже:

С ерийны й ном ер
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Д ата п рои зв одств а  (г о д , м есяц, чи сл о)

m l Н аи м ен ован и е и адр ес  производител я

Я А д р ес  предп ри я ти я-и зготов и теля  м ед и ц и н ск о го  изделия

в >
С м . инструкции по п р и м ен ен и ю

С € Знак соответств и я  требован и я м  Е вр оп ей ск ой  Д ирективы

4
В ним ание!
(см . инструкции по п р и м ен ен и ю )

Ш тр и х-к од  E A N  по Г О С Т  И С О /М Э К  15420
PO W E R Т р ебовани я к эл ектропитанию

M O D E L М одел ь  генератора

Ш тр и х-к од  E A N  по Г О С Т  И С О /М Э К  15420

Обозначение символов, изображенных на генераторе

Символ Значение

ЛУ
Защ ита от  д еф и бр и л л ятор а, тип BF  
Рабочая часть

0 П лаваю щ ая возвратная точка (вы сокая частота)

А В ним ание! О п а сн о е  напряж ение!

А О бщ и й  п р ед у п р еж д а ю щ и й  знак

|  £С | Rf**] П редстави тел ь  ЕС

> В х о д н о й  разъем  н о ж н о го  переклю чателя

(> Р азъем  в хода /в ы хода  сигнала

19 См. р ук ов одств о  пол ьзовател я/оператора

Э кви п отен ц и альн ое за зем л ен и е

У казы вает направление вращ ения при ув ел и ч ен и и  (для  
управления в ы ходн ой  м ощ н остью )

© РЧ В К Л /В Ы К Л

(«i« Н еи о н и зи р у ю щ ее  эл ек тр ом агн и тн ое и зл уч ен и е

1SN С ерийны й ном ер
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Транспортная упаковка
Транспортная упаковка генератора

? СЕ 1*1
0120 П

(ШЯ<тк1
шов ы*савл

■нчгшЛжтпшА4и.сагг

т 01201 ' I I

ŜTAHmsd
МАК НИЖА

Габариты  тран сп ортн ой  упаковки: (щ х д х в ): 4 3 0 x 5 2 0 x 2 4 0  м м ±3 мм 

Н а тр ан сп ор тн ую  упаковку нанесены  сл ед у ю щ и е  знаки:

С € Знак соответств и я  требован и я м  Е вр оп ей ск ой  Д ирективы

? Х р у п к о е, обращ аться о ст о р о ж н о

в *4

т Б еречь о т  влаги

11 « В е р х »  - зд есь  н аходи тся  верх  товара

Ъ К рю кам и не брать!

e F П р едел  по к ол ичеству я русов  в ш табеле. М аксим ал ьное  
количество одинак овы х грузов, к отор ое м о ж н о  ш табелировать

■ о д и н  на д р у го й , где п -  п р едел ь н ое к ол ичество ярусов.

0120

Т ранспортная упаковка составл яю щ и х ген ер атор а содерж и т:

1. К абель питания.

2. К абель U S B .

3. Р ук оводство по эксп луатации , п р огр ам м н ое о б есп еч ен и е  для м они тори н га ПК на C D -ди ск е.

4 . Э квипотенциальны й зазем л я ю щ и й  кабель.

5. Р ук оводство по эксп луатации.

Т ранспортная упаковка н асоса  содерж ит:

1. Н асос V IV A  в ком плекте с  сетевы м  кабелем .

2. П ереклю чатель н ож н ой  педальны й одинарны й .

39
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Выходные характеристики генератора
(1 ) Н Е П РЕ Р Ы В Н Ы Й  РЕЖ И М

НЕПРЕРЫВНЫЙ РЕЖИМ

НАСТРОЙКА МОЩНОСТИ

(2 )  О Б Щ И Й  РЕЖ И М

ОБЩИЙ РЕЖИМ

—*-5 0  Ом

41
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Диаграмма выходной мощности, непрерывный реж им

(1 ) 150В т  (м аксим альны й вы ходн ой  ток :2А )

Н ЕП РЕРЫ ВН Ы Й  РЕЖ И М

(2 ) 200В т(м ак си м ал ьн ы й  в ы ходн ой  ток  :2А )

Ь Ы Х О Д Е М

мощ ность . ,  .
Вт 2Я5

200

150

100

50

гооВт

100 В т

50 100 20й

Н а г р у ж а

500 1000
Ом
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Технические характеристики генератора

Габариты и вес
2 6 0  х 115 х 3 4 8  мм ± 2  мм (Ш /В /Д )
В ес  не бол ее: 6 ,0  кг
Технические характеристики генератора:
Э лектропитание

Д и ап азон  в х о д н о го  напряж ения: 1 0 0 -2 4 0  В ~

Ч астота питаю щ его напряж ения: 5 0 /6 0  Гц
М аксим альная п отребл яем ая  м ощ ность: 4 5 0  В А  +  10%

Н ом инальны й ток  предохранителя: 
М он и тор  сопротивл ени я  
Д и ап азон  изм ерения:
Р азреш ение:
Т очность:
В ы ходн ы е параметры  
М ощ ность:
Т очность:
Разреш ение:
Частота:
В рем я работы :
М он и тор  тем пературы  
Д иапазон:
Разреш ение:
Т очность:
U S B  П осл едов ател ьн ы е вы ходны е порты

5А

1 0-800  О м  
I Ом
10 -  50О м  ±  10 О м , 51 - 3 0 0  ±  15%, 301 - 8 0 0  ± 30%

0 - 2 0 0  В атт на нагрузке 50  Ом  
± 20%
1 Вт
4 8 0  кГц ±  10%  
д о  30  м инут

+ 5 °С  - + 95  °С  
1 °С  
± 5  °С
О тправка п осл едов ател ьн ы х дан н ы х п оддер ж и в ает  
гр аф и ческое о то б р а ж ен и е  в реальн ом  врем ени.

У словия эксп луатации  
Ч и стое с у х о е  п ом ещ ен и е  
Т ем пература:
В лаж ность:
А т м о сф ер н о е  давление: 
У сл ов ия  транспортировки  и
Ч истая, сухая  площ адь  
Т ем пература:

тр анспортировани е
хранени е

О тносительн ая  влаж ность  
А т м о сф ер н о е  давл ен и е

+ 15°С - + 4 0 °С
15 - 80% , относительная , б е з  кон ден сата  
8 0 0 -  1060 гПа

ния

-40°С  - +40°С  
+ 10°С -+ 4 0 ° С

0%  - 87% , б е з  кон ден сата  
8 0 0  -  1060 гПа

I
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Особенности
Класс и тип безо п а сн о сти : класс 1, тип BF  
Основная частота: 4 8 0  к Г ц ±  10%
Волна на вы ходе: П остоянная

(STARmed

66574
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3. Насос VIVA
П р ед о ст с

Разреш ается  эк сп луатировать  данны й н асос только п о сл е вн им ател ьного  
изуч ен и я  в сех  п р ед у п р еж д а ю щ и х  указан и й  и д а н н о г о  р ук ов од ств а  по  
эксп луатации .

Описание насоса
Н асос V IV A  в ком плекте с сетевы м  кабелем  п редставл яет с о б о й , п еристал ьтическ ий  н а со с , обесп еч и в а ю щ и й  
циркуляцию  о х л а ж д ен н о й  ж и дк ости  ч ер ез эл ек тр од  м онопол ярны й E U S R A  для п оддер ж ан и я  тем пературы  
наконечника эл ек трода во время подачи энергии .
Лицевая панель насоса

№ Функция Описание
1 Ручка Ручка для перен оск и  н асоса

2 Вы клю чатель П ереклю чатель, которы й зап уск ает  и останавл ивает р а б о т у  насоса .

3 О ткидная крышка П оддер ж и в ает  н адл еж ащ ее со ст о я н и е контакта м еж д у  трубк ой  н асоса  и 
роликом .
Заж им ы , р асп ол ож ен н ы е с д в у х  стор он , ф и к си р ую т п о л о ж ен и е трубки

4 Роликовая головка В ращ аю щ ееся  у ст р о й ств о , к отор ое с п ом ощ ью  дв и гаю щ и хся  по ок руж н ости  
роликов надавливает на ш ланг, проталкивая хл адаген т  на вы ход  насоса.
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З а д н я я  п а н е л ь  н а с о с а

(?

ГД

О п и с а н и е  з а д н е й  п а н е л и  н а с о с а

№ Наименование элемента
1 Р азъем  питания
2 Д ерж атель  п редохранител я

3 Разъем  эквип отен ц и ал ьн ого  зазем лен ия

46
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Подготовка к эксплуатации

Установка насосной трубки электрода монополярного EUSRA

П одним ите отк и дн ую  крыш ку, сдви н ув  отк и д н у ю  кры ш ку вверх.
М онтаж  трубки  н асоса  внутри п ер едн ей  части.
У становите н а со сн у ю  тр убк у на вн утрен н ей  ст о р о н е  головки ролика.
С двиньте отк и дн ую  крыш ку вниз и проверьте со ст о я н и е ф иксации н а сосн ой  трубки.

Flip Cover

Tube holder

Flip cover-откидная крышка 

Tube holder-держатель трубки

Tube automatic clamp- 
автоматический зажим трубки

Tube automatic 
Clamp

шшшшяшшвявшшшшяшшшшшшяшшвшш
П ри м еняй те стерил ьны е н асосн ы е тр убк и , поставл яем ы е в ком плекте с 
эл ек тродом  м онополярны м  E U S R A .
С целью  предотвратить загр я зн ен и е и зар аж ен и е, запрещ ается  пов торн о  
прим енять о дн ор азов ы е н асосн ы е трубки .

Обозначение условных знаков нанесенных на насос

А В ним ание

Э к випотенци альность

Технические характеристики насоса

Э лектропитание
В х о д н о е  напряж ение 100 - 2 4 0  В ~
Ч астота 5 0 /6 0  Гц
П отребляем ая м ощ н ость  80 В А  (м акс.)
Р а сх о д  ж и дк ости  (в о  врем я и сп ол ьзован ия при  п одк л ю ч ен и и  к эл ек тр оду)  
Р а сх о д  с нагрузкой =  80  м л/м ин или вы ш е,

б е з  нагрузки =  120 м л/ мин или выш е
Габариты  и вес
Р азм ер (щ х в х д ) 1 9 3 x 1 6 0 x 1 3 5  ± 2  мм
В ес Н е б о л ее  4 ,0  кг
У сл овия эксп луатации , хранени я и транспортировки  
Ч и стое с у х о е  п ом ещ ен и е  
Т ем пература:

эксплуатация + 15  - + 4 0  °С
тр ан сп ор ти р ован и е -40°С  - +40°С
хран ен и е + 1 0 ° С -+ 4 0 ° С

66574
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Относительная влаж ность  
А тм осф ерн ое давл ени е

15-80  % отн оси тельн ая , б е з  кон ден сата  
7 0 0 -1 0 6 0  гПа

Классификация изделия
На о сн о в е  классиф икации согл асн о  стандарту EN 6 0 6 0 1 -1  ген ер атор а V IV A  co m b o  и м еет  характеристики:

Т ип защ иты  о т  п ораж ени я электрически м  током :

С тепен ь  защ иты  от  п ораж ени я электрически м  
током:

К ласс оп а сн о ст и  по пр осач и ван и ю  влаги: 

Реж им  работы :

К ласс б езо п а сн о ст и  в при сутстви и  гор ю ч и х  
а н естези ол оги ч еск и х  см есей  с в о зд у х о м , 
к и сл ор одом  или заки сью  азота:

К ласс I

Г е н е р а т о р  О  Т и п  B F  
З а щ и т а  о т  деф и бр и л л я тор а

Н асос  Н е прим еняется

IPX 0

Н еп родолж и тел ьн ы й .

Р абочий  цикл: В рем я активации 10 
с , время деактивац ии  30 с .

Н е п рим ен им о.

Условия хранение, транспортировки и действия после использования

Условия транспортирования и хранения
Ч и стое, с у х о е  м есто

Т ем пература:
тран сп орти рован и е -40°С  - +40°С
хр ан ен и е + 10°С  - +40°С

О тносительная  0%  - 87% , б е з  к он ден сата
влаж ность:
А т м о сф ер н о е  давление: 8 0 0  - 1 0 6 0  гПа

Н ео б х о д и м о  хранить и здел и е в п ом ещ ен и и , в котором  о т су тст в у ет  в озд ей ств и е н ебл агоприя тны х атм осф ерн ы х  
ф акторов, в том  числе и збы точ н ое давл ен и е в о зд у х а , вы сокая тем п ер атур а и влаж ность , ветер, прямы е  
сол н ечн ы е лучи , за со л ен н о ст ь , ионизация и т.д .
Н е о б х о д и м о  о б есп еч и ть  отсутств и е оп асн ы х ви браций, удар ов  и т .д . (в том  ч и сл е во время транспортировки  и 
п ерем ещ ени я  м ед и ц и н ск о го  изделия).
Н е д оп уск ается  хран ен и е в м естах  разм ещ ен ия хим ик атов и в м естах  в о зм о ж н о го  образов ан и я  загазов ан н ой  
атм осф еры .
Н е доп уск ается  хр ан ен и е рядом  с водой .
П ри хран ен и и  н е о б х о д и м о  со бл ю д ать  п о стоя н н ую  тем п ер атур у  в интервале от  10 д о  4 0  °С .

Действия после использования

- Заклю чительны е оп ер ац и и  п осл е п р им ен ения  ген ер атор а (п од к л ю ч ен  ПК для м он и тор и н га  оп ер ац и й )
A ) В ы клю чите питание с п ом ощ ью  вы клю чателя на зад н ей  панели о сн о в н о го  блока и о т со ед и н и т е  от  него все  
п о д со ед и н ён н ы е части.
B ) О тсо ед и н и те кабель питания от настен н ой  сет ев о й  розетки.
C ) П ри хран ен и и  н е о б х о д и м о  со бл ю д ать  п о стоя н н ую  тем п ер атур у  в интервале от  10 д о  4 0  °С .
D ) П р оц едур а  очистки и дези н ф ек ц и и : используя  70% -й раствор и зо п р оп и л ов ого  спирта, протрите корпус  
о сн о в н о го  блока. Н ео б х о д и м о  избегать попадания влаги в гн езд а  р азъ ем ов  электрода.
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Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия

- Утилизация

П росьба обращ аться к у п о л н о м о ч ен н о м у  п р едстав и тел ю  п р оизводител я.
В Е вропе изделия  с  п о д о б н о й  этикеткой  не дол ж н ы  утил изиров аться  вм есте с  общ и м и  
о тходам и . И х н ео б х о д и м о  соби рать  отд ел ь н о  и ути л и зи ров ать  в соотв етств и и  с м естны м и  
правилам и (Д и ректи ва 2 0 1 2 /1 9 /Е С  W E E E ).

И сходя  из характеристики м о р ф ол оги ч еск ого  состава, класс о п а сн о ст и  м еди ц и н ск и х  о т х о д о в  оп р едел я ется  как 
эп и дем и ол оги ч еск и  б езо п а сн ы е отходы  (кл асс А ).
Г енератор  посл е дези н ф ек ц и и  н е о б х о д и м о  утил изировать , как бы товы е отходы
У тилизация и сп ол ь зов ан н ого  м ед и ц и н ск о го  и здел и я  д о л ж н а  п р ои зводи ться  в соотв етств и и  с принятой  
м еди ц и н ск ой  практикой и с уч етом  м естны х, государ ств ен н ы х и ф едер ал ьн ы х зак он ов  и норм ативны х актов  
(С анП иН  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0 ) .

Очистка и дезинфекция

Г енератор  -  и здел и е для м н огок ратн ого  прим ен ения п р едусм атр и вает  чистку растворам и мягких чистящ их  
ср ед ств , наприм ер, 70% -ы м  и зоп роп и л овы м  сп и ртом .
Н е о б х о д и м о  со бл ю д ать  меры  п р ед о ст о р о ж н о ст и  во и зб еж а н и е  п опадан ия влаги в эл ек тр и ч еск и е разъем ы . 
Н ео б х о д и м о  хранить м ед и ц и н ск о е и здел и е в су х о м  ч истом  п ом ещ ен и и , в о зд у х  в котором  не со д ер ж и т  прим есей , 
вы зы ваю щ их к оррози ю .
К онструкции  ген ератора, н а со са  рассчитаны  на работу  в общ еп р и н я ты х н орм ал ьны х у сл о в и я х  эксп луатации  для 
м еди ц и н ск и х уч р еж ден и й .

Э л ек тр од  м онополярны й E U S R A  и биполярны й E L R A  п р едназначены , и сп ол ьзую тся  только с генератором  
V IV A  com b o. Э лектроды  Т О Л Ь К О  Д Л Я  О Д Н О К Р А Т Н О Г О  П Р И М Е Н Е Н И Я . Зап рещ ается  вы полнять чистку или 
п ов тор н ую  стер и л и зац и ю  и здел и й  п ер ед  п р и м ен ен и ем . Зап рещ ается  п ов тор н о и спол ьзовать  электроды  и 
зазем л я ю щ и е пластины .

Предостережение
Зап рещ ается  вы полнять стер и л и зац и ю  ген ератора или н асоса . П ри стери л и зац и и  
в о зм о ж н о  р азр уш ен и е эл ектронны х к ом п он ен тов  издел ия .

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского 
изделия

Техническое обеспечение и обслуживание

Г енератор  р ади оч астотн ой  абляции пораж енн ы х тканей для хи р ур ги ч еск и х  п р оц ед ур  V IV A  co m b o  и н асос не 
п одл еж ат  о б сл у ж и в а н и ю  п ол ьзовател ем , и дол ж ны  бы ть возвращ ены  п р о и зв о д и т ел ю  « С Т А Р м ед  К о ., Л т д .» , при 
возникновении  какой-либо проблем ы . Для т ех н и ч ск о го  обсл уж и ван и я  свя ж и тесь  с у п ол н ом оч ен н ы м  
п р едставител ем  п роизводител я  « С Т А Р м ед  К о ., Л тд .» . Для о б есп еч ен и я  точ н ости  в ы ходн ы х дан н ы х и д и сп л еев , 
и здел и е д о л ж н о  бы ть п ер ед а н о  в « С Т А Р м ед  К о., Л т д .»  е ж ег о д н о  для калибровки.
Д ан н о е и здел и е бы ло протести ровано и признано соотв етств ую щ и м  ограничени ям  для м еди ц и н ск и х  и здел и й  в 
IEC 6 0 6 0 1 -1 -2 . Э ти ограничения предназначены  для о б есп еч ен и я  н адл еж ащ ей  защ иты  о т  н ебл агоп р и я тн ого  
воздействия  в ти пичн ой  м еди ц и н ск ой  установке.
Г енератор предн азн ачен  для дл и тел ьн ого  пользования. О дн ак о ф и зи ч еск ое в оздей ств и е, такое как п аден и е  
генератора, м о ж ет  привести  к п ов р еж д ен и ю  и п о сл ед у ю щ ей  травм е паци ента или оп ератора. Е сли ген ер атор  или  
насос подв ергл ись  у д а р у , прекратите и сп ол ьзован и е и н ем ед л ен н о  верните генератор  или насос  
у п о л н о м о ч ен н о м у  п р едстави тел ю  п р ои зводи тел я  « С Т А Р м ед  К о ., Л тд ., для оценк и .
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Насос ген ер и р ует  и м о ж ет  излучать р а д и о ч а ст о т н у ю  эн ер ги ю  и, есл и  о н  не уста н о в л ен  и не и сп ол ь зуется  в 
соответствии с инструкциям и, м о ж ет  создав ать  вр едн ы е п ом ехи  для д р у г и х  у ст р о й ств  п о б л и зо ст и . О дн ак о  нет  
гарантии, что п ом ехи  не возникнут в конкретной установке.
Если и зд ел и е со зд а ёт  вредн ы е п о м ех и  для д р у ги х  устр о й ств , что м о ж ет  бы ть о п р ед ел ен о  путём  вклю чения и 
вы клю чения изделия , пол ьзовател ю  р ек о м ен д у ет ся  попы таться устранить  п о м ех и  одн и м  или нескольким и из 
сл ед у ю щ и х  сп особов :

•  П ер еор и ен ти р уй те или п ер ем ести те пр и н и м аю щ и е устрой ств а.

•  У величьте расстояни е м еж д у  изделиям и.

•  П одк лю ч и те и здел и е к р озетк е в цепи , отл и ч н ой  от  той , к к оторой  п од к л ю ч ен о  д р у г о е  у ст р о й ств о  

(устр ой ств а).

•  О бр ати тесь  за  п ом ощ ью  к у п о л н о м о ч ен н о м у  п р едстав и тел ю  прои зводи тел я .

К ом плект со еди н и тел ь н ы х тр убок  обя зател ь н о  зам еня ть  п осл е исп ол ьзован и я  с 
каж ды м  паци ентом .

С ним айте ком плект со ед и н и тел ь н ы х  тр убок  п осл е к аж дой  п р оц едур ы  с 
эл ек тр одом  м онополярны м  E U S R A  с целью  св ести  к м и н и м у м у  в о зн и к аю щ и е  
р иски  и п редотвратить  о п а сн о е  загр я зн ен и е генератора.
П роверки дол ж ны  вы полняться квалиф ицированны м  п ер сон ал ом , п рош едш и м  
сп ец и ал ьн ое о б у ч ен и е .
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Перевод с английского и корейского языков на русский язык

/Штамп-наклейка/: Министерство юстиции Республики Корея

Частичный оттиск квадратного идентификационного штампа нотариально- юридической
конторы

г. Коян, И л ьсандонг-гу , Нотариально- Ю ридическая ф ирма: 0 3 1 -9 0 1 -7 2 0 0
Д ж ан бэк -р о  2 1 2 , Здан и е с у д а  юридическая контора (о сн о в н о й  н ом ер ) Ф А К С : 0 3 1 -9 0 1 -7 2 5 0
Ильсана, 4-ы й  этаж , № : 10414  Ильсан Ю ридическая ф ирма: 0 3 1 -9 0 1 -7 2 0 0
[Д ок ум ен т  по ф орм е № 4 1 ]  (о сн о в н о й  н ом ер ) Ф А К С : 031 -9 0 1 -7 2 5 0

Регистрационный № 2020-842

НОТАРИАЛЬНОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ

НОТАРИАЛЬНО-ЮРИДИЧЕСКАЯ КОНТОРА «ИЛЬСАН»

212 Джанбэк-ро, Ильсандонг-Гу,
Коян-Си, Кёнги-до, Корея

<Тиснёная печать-наклейка>:
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ГОСУДАРСТВЕННЫЙ НОТАРИУС 
НОТАРИАЛЬНО-ЮРИДИЧЕСКАЯ КОНТОРА «ИЛЬСАН»

*  ЗАРЕГИСТРИРОВАННАЯ

2 1 0 м м  X  2 9 7 м м
Б ум ага для вторичн ой  п ер ер аботк и  (1 категория) 70  г/м"

Н а о б о р о т е  л и с т а  (п р и м , п е р .) :

Частичный оттиск квадратного идентификациоушого штампа нотариально- юридической 
конторы

г.  М оек.
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<Логотип>: СТАРмед
"Решения для термоабляции с использованием РЧ (радиочастотных) медицинских технологий” 

Коян-Си, Республика Корея

Заявление

Я, нижеподписавшийся, г-н Кёнг Хун Шин (Kyung Hoon Shin), Главный исполнительный 
директор компании «СТАРмед Ко., Лтд» (STARmed Со., Ltd), Республика Корея, настоящим 
подтверждаю и удостоверяю, что нижеупомянутые документы на медицинское изделие 

4 «Генератор радиочастотной абляции пораженных тканей для хирургических процедур VIVA 
combo» являются подлинными и правильными.

I. Руководство по эксплуатации на русском языке, № документа ST-UM-15E версия 6.1_ш от
I I .  08.2020 г.
В скобках идентичный текст на русском языке (прим, переводчика)

24 августа 2020 г.

/Подпись/
Кёнг Хун Шин / Главный исполнительный директор 
От имени компании СТАРмед Ко., Лтд.

<Печать круглая>: «СТАРмед Ко., Лтд.»

Частичный оттиск квадратного идентификационного штампа нотариально- юридической 
конторы

(Джунгсан-донг, Дэбан-Триплаон Бизнес Тауэр), Би-донг, 4 и 12 этаж, 158, Ханеулмэул-ро, ИльсанДонг-гу, Коян-
Си, Кёнги-do, Корея

((Jungsan-dong, Daebang-Triplaon Business Tower) B-dong, 4F & 12F, 158, Haneulmaeid-ro, llsanDong-gu, Goyang-si,
Gyeonggi-do, Korea)

ТЕЛ.: +82-31-816-3546, ФАКС: +82-31-816-4546 
сайт: www.STARmed4U.com, электронный адрес: inqidry@STARmed4U.com

На обороте листа (прим, пер.):

Частичный оттиск квадратного идентификационного штампа нотариально- юридической 
конторы
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Коян, И льсандонг-гу, 
фканбэк-ро 2 1 2 , Здан ие су д а  
йльсана, 4 -ы й  этаж , № : 10414  
[Форма док ум ен та №  43 ]

Нотариально- Ю ридическая фирма: 031 -901 -7 2 0 0
юридическая контора (о сн о в н о й  н о м ер ) Ф А К С : 031 -901 -7 2 5 0  

Ильсан Ю ридическая  фирма: 0 3 1 -9 0 1 -7 2 0 0
(о сн о в н о й  н о м ер ) Ф А К С : 031 -901 -7 2 5 0

Регистрационный № 2020-842

НОТАРИАЛЬНОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ

Ким Сеонг Су, поверенный Главного исполнительного директора компании «СТАРмед Ко., 
Лтд.» Кёнг Хун Шина (Kyung Hoon Shin), явился лично и признал подпись указанного 
руководителя на прилагаемом ЗАЯВЛЕНИИ.

Удостоверено 27 августа 2020 года в настоящем офисе.

Наименование офиса:
НОТАРИАЛЬНО-Ю РИДИЧЕСКАЯ КОНТОРА «ИЛЬСАН»

Относится к районной прокуратуре Центрального района г. Ыйджонбу 

Адрес офиса:
212 Джанбэк-ро, Ильсандонг-Гу, Коян-Си, Кёнги-До, Корея 

/Подпись/
Подпись государственного нотариуса 
Джеон Чан-Лаэ

Настоящий офис был уполномочен Министром юстиции Республики Корея осуществлять 
государственную нотариальную деятельность с 07 февраля 2020 года в соответствии с Законом
№ 116.

2 1 0 м м  X  2 9 7 м м
Б ум ага для втори чн ой  п ер ер аботк и  (1 категория) 7 0  г /м 2

Квадратный идентификационный штамп нотариально- юридической конторы

Частичный оттиск квадратного идентификационного штампа нотариально- юридической 
конторы
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АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 года)

1. Страна: Республика Корея 
Настоящий официальный документ

2. подписал ДЖЕОН ЧАН ЛАЭ
3. выступающий в качестве государственного нотариуса
4. скреплен печатью/штампом НОТАРИАЛЬНО-ЮРИДИЧЕСКОЙ КОНТОРЫ «ИЛЬСАН»

Удостоверено
5. в Сеуле
6. 27.08.2020 г.
7. Министерством юстиции
8. за номером XXA2020I2Y21HQ
9. Печать/штамп

<Печатъ>:
МИНИСТЕРСТВО ЮСТИЦИИ *  РЕСПУБЛИКА КОРЕЯ

10. Подпись
/Ким Дже Ил/
Ким Дже Ил

Следующая стр.: 

<Логотип>: СЕ 0120 

Текст на русском языке

Стр. ii-50:

<Логотип>: СЕ 0120

<Логотип>: СТАРмед 

<Логотип>: СТАРмед

<Логотип>: СТАРмед 

Текст на русском языке

Перевод выполнил переводчик

Первого сентября две тысячи двадцатого года

Я, Ралько Олеся Васильевна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика ПЛЮЩ ЕКАТЕРИНЫ АНДРЕЕВНЫ.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/703-н/77-2020-6-913.
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