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1 Наименование и комплект поставки медицинского изделия 
Аппарат магнитотерапевтический медицинский StimSure, в составе с 
принадлежностями:
Основной состав:
1. А п п ар ат  м а гн и тотер ап ев ти ч еск и й  м ед и ц и н ск и й  S tim S u re  -  1 ш т.;
2. К абел ь  п и т а н и я - 1 ш т.;
3. Р у к о в о д ст в о  п о  эк сп л уатац и и  -  1 ш т.
Принадлежности:
1. Ф и к си р ую щ и й  р ем ен ь , р азм ер  S (5 0  -  7 0  см ) -  1 ш т.;
2. Ф и к си р ую щ и й  р ем ен ь , р азм ер  М  (8 0  -  105 с м ) -  1 ш т.

2 Сведения о производителе медицинского изделия
Z im m er M e d iz in S y ste m e  G m b H  (Ц и м м ер  М е д и ц и н С и с т е м е  Г м б Х );  
JunkersstraBe 9 , 8 9 2 3 1  N e u -U lm , G erm any (Г ерм ани я);
T e l : + 4 9  731 /9 7 6 1 - 2 9 1 ,
Fax: + 4 9  731 /9 7 6 1 - 2 9 9 ,
E -m ail: e x p o r t@ z im m e r .d e , 
w w w .z im m e r .d e

3 Назначение медицинского изделия, установленное
производителем
А п п ар ат  м е д и ц и н с к и й  S tim Sure в со ст а в е  (д а л е е  -  а п п а р а т /и зд ел и е)  
п р ед н а зн а ч ен  дл я  м агн и тн ой  сти м ул яц и и  м ы ш ц  у  п ац и ен та  и обл егч ен и я  

м ы ш еч н ы х б о л ей .

4 Условия применения
А п п ар ат  п р и м ен я ется  в м ед и ц и н ск и х  уч р еж д ен и я х .

5 Потенциальный потребитель
А п п ар ат  п р ед н а зн а ч ен  дл я  опы тны х м е д и ц и н ск и х  р а б о т н и к о в , п р о ш ед ш и х  
сп ец и а л ь н у ю  п о д го т о в к у .

6 Перечень показаний, противопоказаний, возможных побочных 
действий
6.1 П оказани я

•  М ы ш ечн ая  атр оф и я .
Р ек о м ен д у ем а я  с ф ер а  п р и м ен ен и я  -  у к р еп л ен и е  и  у п л о т н е н и е  м ы ш ц  

б р ю ш н о й  п о л о с т и , я г о д и ц  и б е д е р .
6 .2  П р оти воп ок азан и я
•  Р а зм е щ е н и е  ак ти в н ого  аппл икатора на и м п л ан ти р ов ан н ы е эл ек тр и ч еск и е  
и здел и я , так и е как к ар д и ости м ул я тор ы , к охл еар н ы е им п лантаты , 
интратекальны е н а со сы , сл у х о в ы е  п ротезы  и т .д .
•  М агн и тн ая  сти м ул я ц и я  н е  д о л ж н а  р асп р остр ан я ть ся  н а  об л а сть  сер д ц а .
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•  А п п ар ат  р е к о м е н д у ет ся  и сп ол ьзовать  с  о с т о р о ж н о с т ь ю  при  п р о в ед ен и и  
тер ап и и  у  п ац и ен то в  с б а зе д о в о й  б о л е зн ь ю , акти вны м и н ар уш ен и я м и  
г ем о ст а за  или  эп и л еп си ей .
•  Е сл и  при  п р о в е д е н и и  л еч ен и я  с  п р и м ен ен и ем  ап п ар ата  ж ен щ и н ы  
и спы ты ваю т п ов ы ш ен н ы е/си л ь н ы е сп азм ы  и л и  п р е ж д е в р е м е н н о е  
н а ст у п л ен и е  м ен ст р у а л ь н о го  цикла, терапи я в т е ч е н и е  эт о г о  п е р и о д а  н е  
р е к о м е н д у ет ся .
П р оч и е  п р от и в оп ок азан и я  п о  п р о в ед ен и ю  терапии:
•  Л и х о р а д о ч н о е  состоя н и е;
•  Р а зм ещ ен и е  н а д  м атк ой  во врем я м ен стр уал ь н ого  цикла;
•  Р а зм ещ ен и е  н а  уч астк и  к ож и  с н ед о ст а т о ч н о й  ч ув ств и тел ь н ость ю ;
•  М етал л и ч еск и е  и л и  эл ек тр он н ы е им плантаты  в з о н е  тер ап и и ;
•  Э л ек тр ок ар ди ости м ул я тор ы ;
•  И м п л ан ти р ов ан н ы е деф и бри лляторы ;
•  И м п л ан ти р ован н ы е ней рости м уляторы ;
•  И м п л ан ти р ов ан н ы е пом пы ;
•  Зл ок ач еств ен н ая  оп ухол ь ;
•  К р овотеч ен и я ;
•  Э п и л еп си я ;
•  Н ед ав н о  п р о в е д е н н ы е  хи р ур ги ч еск и е п р оц ед ур ы ;
•  П р и м ен ен и е  в о б л а ст и  хр я щ ев ой  пласти нки роста;
•  Л егоч н ая  н ед о ст а т о ч н о ст ь ;
•  П р и м ен ен и е  в о б л а ст и  головы ;
•  Б ер ем ен н ость ;
•  Ч ув ств и тел ь н ость  и л и  аллергия на к ом п он ен ты  и зд ел и я .
6 .3  В о зм о ж н ы е  п о б о ч н ы е  дей стви я

П ри в озн и к н о в ен и и  у  п ац и ен та  ан ом ал ьн ы х си м п т о м о в , н е о б х о д и м о  
н ем ед л ен н о  п р ек р ати ть  тер ап и ю  и обрати ться  к с о о т в е т с т в у ю щ е м у  врачу. 
М о г у т  н абл ю д ат ь ся  с л е д у ю щ и е  п об о ч н ы е действия:

•  Б ол и  в м ы щ цах;
•  В р ем ен н ы е м ы ш еч н ы е спазм ы ;
•  В р ем ен н ы е б о л и  в су ст а в а х  или сухож и л и я х;
•  Л окальная эр и т ем а  или  п ок р асн ен и е кож и;
•  П р еж д е в р е м е н н ы е  м еся ч н ы е и /и л и  сп азм ы  в н и ж н ей  ч асти  ж и вота .
6 .4  П р едп ол агаем ая  к атегори я п ац и ен тов

В озр аст:
Пол:
Ц вет  кож и: 
В ес:

18+
М у ж ск о й , ж ен ск и й  
О гр ан и ч ен и я о т с у т с т в у ю т  
О гр ан и ч ен и я о т с у т с т в у ю т



7 Описание, основные параметры и характеристики
7.1 С остав

В  состав  ап п ар ата  в х о д я т  с л ед у ю щ и е  состав н ы е ч асти , п остав л я ем ы е  
раздельн о:
1. А п п ар ат  S tim S u re  -  1 шт.;
2. К абел ь  п и т а н и я - 1 ш т.;
3. Ф и к си р у ю щ и й  р ем ен ь , р азм ер  S (5 0  -  7 0  с м ) -  1 ш т.;
4 . Ф и к си р у ю щ и й  р ем ен ь , р азм ер  М  (8 0  -  105 с м ) — 1 ш т.;
5. Р у к о в о д ст в о  п о  эк сп л уатац и и  -  1 ш т.
7 .2  В н еш н и й  в и д

А п п ар ат  S tim S u re  с о с т о и т  и з бл ок а  уп равл ен и я  и ап п л и к атор ов  дл я  м агн и тн ой  
сти м ул яц и и . У п р а в л ен и е  ф ун к ц и ей  м агн и тн ой  сти м ул я ц и и  о су щ еств л я ется  
п у тем  зад ан и я  так и х  п арам етров , как ч астота , вр ем я , и н т ен си в н о ст ь  и 
п ов тор я ем ость . П ол ь зов ател ь  м о ж е т  и зм ен ять  д а н н ы е  п ар ам етр ы  на  
с е н с о р н о м  д и с п л е е  или  ц ен тр ал ьн ой  кн оп к ой  уп р ав л ен и я .
В н еш н и й  в и д  со ста в н ы х  ч астей  аппарата п р и в ед ен  н а  р и с . 1 -  5 .

I

Р и с у н о к  1 -  А п п ар ат  S tim S u re, в и д  с п е р е д и

S
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Р и с у н о к  2  -  А п п ар ат  S tim S u re , в и д  сза д и
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Р и су н о к  3 -  В к ладки  и  ок н а

21

Р и су н о к  4  -  К абел ь  п итания

22

Р и су н о к  5 -  Ф и к си р ую щ и е р ем н и



1. Аппликатор, левый;
2. Аппликатор, правый;
3. Дисплей;
4. Центральная кнопка управления;
5. Блок управления;
6. Поворотные колесики;
7. Выбор канала (канал 1 и/или 
канал 2);
8. Применяемая программа;
9. Выбор режима 
(программы/область/ручной 
режим);
10. Программная информация;
11. Этикетка с маркировкой;

12. Оставшееся время;
13.Общее время работы;
14. Меню «Конфигурация»;
15. Интенсивность, %;
16. Пуск/стоп;
17. Гнезда для подсоединения 
аппликаторов;
18. Решетка отвода воздуха для 
охлаждения;
19. Гнездо подсоединения к сети 
питания;
20. Выключатель;
21. Кабель питания;
22. Фиксирующие ремни

7.3  О сн о в н ы е парам етры  и характеристики

Параметр /  характеристика Значение

Характеристики питания Напряжение 2 2 0 -2 4 0  В ~  
Частота -  50 /60  Гц

П отребляемая мощ ность, В А не более 2200

Плавкий предохранитель 16 А , 250  В ~

Класс защиты от поражения  
электрическим током

I

Тип рабочей части BF

Уровень звуковой м ощ ности, дБ А не более 70

Время от включения аппарата д о не более 1
начала работы , мин

Время непреры вной работы , ч не более 60 м инут на сесси ю , в день не 
более 5 сессий с переры вом от 15 минут.

Вид магнитного поля И мпульсное (Симметричная двухфазная  
синусоидальная волна)

Вы ходная частота, Гц 1 - 1 5 0 ,  допусти м ое отклонение ±  5 %

Ш ирина импульса, мс. 290 ± 5

Напряженность магнитного поля, % 0 - 1 0 0

Магнитная индукция, Тл 0,5 -  1,0, допусти м ое отклонение ±  20 %

Ф орма колебаний сигнала Симметричная двухф азная синусоидальная  
волна

Эксплуатация Напряженность магнитного поля:
-  Канал 1: 0 ,5 -1 ,0  Т л ±  20%
-  К а н а л 2 : 0 , 5 - 1 , 0 Т л ± 2 0 %

Режимы:
-  Режим выбора программ: А1 -  А 20
-  Режим выбора области: M l ~  М 20



Параметр / характеристика Значение

-  Ручной режим: U 1 -  U 20

А П П А РА Т StimSure

Габаритные размеры блока (длина х 
ширина X высота), мм

542 x 501 х 9 9 3 ± 5 %

М асса, кг 60  ±  5 %

(D
S
Xсб
CQ
О
XCJ

О

размеры (длина х ширина х 
высота), мм

542 х 5 0 1 х 9 9 3 ± 5 %

количество колес, шт. 4

угол поворота каж дого колеса, 
градус

360

наличие встроенного тормоза И мею т все 4  колеса

диаметр колеса, мм 70 ±  5 %

высота препятствия, через 
которое м ож но перекатывать, 
б ез использования  
специального приспособления  
типа «клин»

20 ±  5 %

а ,
о
Й
X
с;
X
X

<

размеры (диаметр х  высота), 
мм

161 х 4 3 3 ± 5 %

длина кабеля подклю чения, м 3 ±  5 %

температура на внеш ней  
поверхности во время 
проведения терапии, °С

*уг40 ±  3

3S
t=!
Xи
S
П

тип Сенсорный

размер экрана, дю йм 3,9 X 7,0

разреш ение, пиксель 800 X 600

размер (длина х ш ирина), мм 100 X 175 ± 5 %

П РО ГРАМ М Н О Е ОБЕСПЕЧЕНИЕ

Н аименование ПО ПО StimSure, ПО ZField  Dual

Версия V . S 1.0 и выше

Дата выпуска 18.09.2019

Класс безопасности В

Язык отображ ения информации Английский, Русский, Н емецкий, 
Итальянский, И спанский, Португальский, 
Польский, Голландский, Ф ранцузский



Параметр /  характеристика Значение

КАБЕЛЬ ПИТАНИЯ

Длина, м 3 ±  5 %

М асса, кг не более 0 ,417

ФИКСИРУЮ Щ ИЙ РЕМЕНЬ, размер S (50 -  70  см)

Габаритные размеры (длина х 
ширина X толщ ина), мм

500 X 160 X 3 ±  5 %

М аксимальное удлинение, мм 700 ±  5 %

М асса, кг не более 0 ,130

ФИКСИРУЮ Щ ИЙ РЕМЕНЬ, размер М (80 -  105 см)

Габаритные размеры  (длина х 
ширина X толщ ина), мм

720 X 160 X 3 ±  5 %

М аксимальное удлинение, мм 1 0 5 0 ± 5  %

М асса, кг не более 0,180

РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

Размер, мм Ф ормат А 4 (210  X 297  мм)

7 .4  П р о гр а м м н о е  о б е с п е ч е н и е

В  ст р у к т у р у  п р о гр а м м н о го  уп равл ен и я в х о д я т  с л е д у ю щ и е  ср едств а  

управлен ия:
•  З ави си м ая  о т  р е ж и м а  ч астота , и зм ен яем ая  н а стр о й к а  в р ем ен и  вклю ч ения и 
вы кл ю ч ения , р егул и р ов к а  и н т ен си в н ости .

S



•  Ф У Н К Ц И Я  Т А Й М Е Р А
•  В ы х о д н о й  си гн ал  ген ер и р уется  в т еч ен и е  о п р е д е л е н н о г о  п е р и о д а  вр ем ен и . 
.  У П Р А В Л Е Н И Е  С  Ж К  Э К Р А Н А  Д И С П Л Е Я
•  Н а  Ж К  эк р ан е д и сп л ея  ото б р а ж а ет ся  со ст о я н и е  у ст р о й ст в а .
•  В ы в од  м а гн и тн ого  п ол я , контроль ч астоты , к он тр ол ь  в р ем ен и  с ф ун к ц и ей  

памяти
•  У ст р о й ст в о  р а б о т а ет  с и сп ол ь зов ан и ем  зн а ч ен и й  (ч астот а , врем я, 
и н т ен си в н о сть  и т .д .) , у ста н о в л ен н ы х  или  за п и са н н ы х  в память  

п ол ь зов ател ем .
•  И зм е р е н и е  тем п ер атур ы  аппликаторов
•  Е сл и  у с т р о й с т в о  о б н а р у ж и в а ет  п ер егр ев  ап п л и к атор а , о н о  п е р е х о д и т  в 
сп ящ и й  р еж и м . П р и  п он и ж ен и и  тем п ер атур ы  ап п л и к атор а  у ст р о й ст в о  

возвр ащ ается  в р а б о ч и й  р еж и м .
7 .5  М атер и ал ы  ж и в о т н о г о  и  (и л и ) ч ел о в еч еск о го  п р о и с х о ж д е н и я  

о т с у т с т в у ю т  в с о ст а в е  и здел и я .

И зд ел и е  н е о т н о си т ся  к л ек ар ствен н ы м  ср едств ам .
И зд е л и е  н е  и м е е т  ф ар м ак ол оги ч еск ого , и м м у н о л о г и ч е с к о г о  

м ет а б о л и ч еск о г о  дей ств и я .

или

Н аименование составной  
части (компонента)

Состав

Ф иксирую щ ий ремень 84% П олиэстер и 16% 
эластан

у  J

©
9 Предупреждения и меры предосторожности

Пользователям аппарата необходимо ознакомиться с руководством по 
эксплуатации до первого использования аппарата, включая методы  
лечения, показания и противопоказания к применению, предупреждения 
и информацию по использованию.

Н е подносить к аппликаторам ферромагнитные или металлические 
предметы , носители данных (кредитные или дебетовы е карты, U S B -  
накопители и т .д .) или электронные (мобильны е телеф оны , планшеты, 
часы, ПК и т .д .) и прочие изделия или принадлеж ности ближ е 1 метра. 
Н е устанавливать аппарат вблизи других изделий, которые генерирую т  
сильное электромагнитное поле (диатермические, рентгеновские  
аппараты, мобильные телефоны, вы сокочастотны е приборы ), во 
избеж ание взаимного влияния на работоспособность. В подобны х  
случаях необходи м о расположить аппарат как м ож но дальш е от  
источника пом ех или обратиться к уполном оченном у специалисту по 
обслуж иванию .

10



о
В о время работы аппарата вблизи него н е долж ны  находиться лю ди с 
установленны ми кардиостимуляторами.

Запрещ ается перемещ ать аппарат без  установки колесиков в 
транспортировочное положение.

Запрещ ается садиться на аппарат.

П еред применением аппарата необходим о убедиться в том, что для 
подклю чения к сети питания используется заземленная вилка с плавким 
предохранителем. Эксплуатация аппарата допускается только с 
входящ им в комплект поставки кабелем питания. Кабель питания 
долж ен иметь защ иту от динамического воздействия тока короткого 
замыкания.

Эксплуатация аппарата в присутствии сильных электромагнитны х полей  
(например, от томографов, рентгеновских или диатермических  
аппаратов) м ож ет ухудш ить его работоспособность.

В о время эксплуатации аппарат следует размещ ать таким образом, 
чтобы был возм ож ен прямой доступ  к центральному блоку питания для 
его незам едлительного отключения от сети питания.

В о  избеж ание поражения электрическим током , перед техническим  
обслуж иванием  и чисткой вилку аппарата сл едует  отсоединить от сети  
питания.

Аппарат не предназначен для использования во взрывоопасных, 
воспламеняю щ ихся или горю чих средах.

П еред использованием необходим о осм отреть аппарат. В случае 
обнаруж ения повреж дений аппарат не использовать.

Д опускается применение только оригинальных составны х частей 
аппарата.

При проведении терапии не допускается оставлять пациента без 
присмотра.

Данны й аппарат предназначен для использования только 
профессиональны ми медицинскими работниками.

В се указания по проведению  терапии относительно места, 
продолж ительности и интенсивности процедуры  долж ны  выдаваться

11
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врачом-специалистом, обладаю щ им соответствую щ ими медицинскими  
знаниями. С облю дение данных указаний является обязательным.

В  случае утечки масла настоятельно реком ендуется свериться с
информацией, приводимой в главе__ П аспорта безопасности  материала,
или обратиться к сервисному инженеру.

При утечке масла необходим о для чистки использовать перчатки, 
обладаю щ ие надлежащ ей стойкостью к воздействию  химических  
вещ еств, в частности, ароматических углеводородов.
В  случае утечки масла необходим о проветрить пом ещ ение.
Перчатки и пропитанную  маслом ткань н еобходи м о утилизировать в 
соответствии с местными нормами и правилами. Н е выбрасывать в 
бытовые отходы .

Н е допускается использование аппарат во влажной среде. Н есоблю дение  
данного условия м ож ет привести к сущ ественном у повреж дению  
аппарата и подвергнуть опасности как пациента, так и оператора.

Д олж на обеспечиваться надлежащая утилизация упаковочных 
материалов. Настоятельно рекомендуется принять меры по 
недопущ ению  доступа к ним детей.

10 Принцип действия. Предусмотренное назначение
Аппарат является электрическим медицинским  изделием, 
который испускает электромагнитные импульсы. Аппарат 
генерирует электромагнитное поле и обеспечивает  
сокращ ение/стимулирование мышц.

Электромагнитное поле генерируется электричеством. 
Электромагнитные импульсы подаю тся в мыш ечные ткани 
через аппликаторы.
Мышцы реагирую т на неинвазивное импульсное  
электромагнитное излучение, что приводит к повторным  
сокращ ениям мышечной ткани. Силу сокращ ения можно  
регулировать с учетом частоты и интенсивности излучения. 
Данный эффект основан на том принципе, что повторные 
сокращ ения мышц приводят к росту мыш ц за счет  
увеличения мышечных волокон.

• Неинвазивная терапия
• Глубокое проникновение импульсного

электромагнитного поля 1,0 Тл на аппликатор
• Сенсорный дисплей для удобства эксплуатации
• Ш ирокий спектр возможны х сфер применения

И спользование по  
назначению

Принцип действия

П реимущ ества
аппарата

12



проч ие
преимущ ества
аппарата

Примечание:

• Безопасное применение
• О тсутствие простоев
• Терапия проводится, практически, безболезн ен но
• Н ебольш ое время проведения процедуры
• П ростота эксплуатации

Аппарат предназначен исключительно для использования 
профессиональными медицинскими работниками (например, 
врачами, терапевтами, фельдшерами).

11 Установка
П р едостер еж ен и е! П осле транспортирования и перед вклю чением аппарата

необходим о проверить и убедиться в том , что поворотны е  
колесики находятся в «заблокированном» полож ении.

Примечание

Подключение 
кабеля питания

Обязательно устанавливать аппарат на устойчивую и ровную 
поверхность.

П одсоединить кабель питания (поз. 21 , рис. 4 ) в разъем на 
аппарате (поз. 9 , рис. 2), как показано ниж е, и затем в сеть 
питания.

Включение
аппарата

Допускается подключение аппарата только в заземленны е 
розетки.

Включить аппарат выключателем (поз. 10, рис. 2).

П р едостер еж ен и е! Н еобходи м о отметить, что подклю чение кабеля питания при
вклю ченном выключателе м ож ет привести к сбоям  в работе.

Предостережение! При использовании аппликатора в наклонном полож ении  
охлаж даю щ ее масло не м ож ет проникнуть во все места, и 
аппликатор мож ет быть повреж ден  п о  причине перегрева. 
П оэтом у рекомендуется, по возм ож ности , держать  
аппликатор в горизонтальном полож ении.

13
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Выключение
аппарата

Аппарат выключается выключателем (поз. 10, рис. 2).
Для полного отключения аппарата отсоединить кабель 
питания от сети.

12 Настройки
Начальная
страница

При включении аппарат выполняет самодиагностику, и на 
экран выводится начальная страница

StimSure™

Страница по 
умолчанию

П о окончании самодиагностики на дисплей аппарата 
автоматически выводится страница по умолчанию

Настройка
конфигурации

При нажатии на кнопку конфигурации (А ) производится  
немедленны й переход в м еню  настройки конфигурации

14
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Меню настройки 
конфигурации

В

С

(B) Яркость

(C) Громкость

(D) Язык

(E) Администратор
(F) Версия

(G) Закрыть

Регулировка яркости производится клавишами со  стрелками 
влево и вправо
Регулировка громкости выполняется клавишами со  
стрелками влево и вправо
Вы бор языка производится клавишами со  стрелками влево и 
вправо
Только для сервисного персонала
О тображ ение информации о текущ ей версии программного  
обеспечения
Закрыть меню  настройки конфигурации с сохранением  
изменений

13 Указания по эксплуатации
О п и сан и е а п п а р а та  Аппарат состоит из блока-генератора и двух  подклю ченны х к

нем у аппликаторов одинакового размера.

Аппарат получает питание от сети 220  - 240  В  перем. тока.

Ремонт, модернизация и установка аппарата могут  
выполняться только специалистами, уполном оченной  
производителем компании. Н есанкционированная  
разборка/сборка аппарата пользователем строго запрещ ена. 
П оскольку вокруг рабочей зоны  создается  сильное магнитное 
поле, на медицинских работниках и пациентах не долж но  
быть предметов, на которые м ож ет воздействовать магнитное 
поле.

Примечание При эисплуатации аппарата не использовать таиие 
предметы, паи наручные часы, мобильные телефоны, 
радиоприемнини, передатчиии или беспроводные игрушки, 
поскольку магнитные поля могут вывести их строя. Поэтому 
настоятельно рекомендуется соблюдать осторожность и не 
приближать подобные устройства друг к другу.

15
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Примечание При эксплуот оции аппарат а пациент  не д о л ж е н  употреблять  
напит ки, воду и т.п., что м ож ет  негат ивно повлият ь на  
робот у аппарата.

Р азм ещ ен и е
ап п л и к атор а

Аппарат контролирует температуру аппликатора. Кроме того, 
аппарат регулярно проверяет соеди н ен и е меж ду  
аппликатором и основным блоком. П ри вы воде на экран 
сообщ ения об  ош ибке см. раздел 18.
П ом естите аппликаторы на подвергаемы й терапии участок  
таким образом, чтобы соединительны е кабели были 
обращ ены к нож ной секции. Закрепить аппликаторы с 
помощ ью  фиксирующ его ремня, входящ его в комплект 
поставки.
В состав аппарата входят ф иксирую щ ие ремни двух  
размеров: S и  М .  Длинный ремень (размер М )  — для области  
живота и ягодиц, короткий (размер S) -  для ног.

Ф иксирующ ий ремень предназначен для крепления 
аппликаторов и помогает минимизировать их смещ ение во 
время проведения терапии.
Рекомендуется помеш ать аппликаторы в карман 
фиксирую щ его ремня. Н ижней стороной аппликатор долж ен  
всей поверхностью  соприкасаться с фиксирую щ им ремнем.
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N

Р

О

(Н ) О став ш ееся  
врем я

(I) О бщ ее врем я  
р аботы

(J) М еню
н астрой к и
к он ф и гур ац и и

П еред установкой фиксирую щ его ремня н еобходи м о всегда  
проверять исправность застежек на липучке!

Ремень долж ен устанавливаться специалистом.

В  случае неправильного наложения н е рекомендуется  
смещать фиксирующ ий ремень потягиванием, поскольку так 
м ож но повредить эластичный материал, из которого он 
изготовлен. Н еобходим о ослабить ф иксирую щ ий ремень и 
надеть его заново.

Графическое отображ ение времени проведения терапии.

В  начале: отображ ение общ его врем ени проведения  
процедуры . В о время работы: обратны й отсчет времени  
процедуры.

Н астройку параметров см. в главе 12.

(К ) И н т ен си в н о ст ь  П осле нажатия на кнопку запуска: графическое отображ ение
текущ ей интенсивности в процентах (О -  100% ).
Установка (регулировка) интенсивности производится
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(L) Пуск/стоп

(М) Выбор канала

(N ) Применяемая 
программа

центральной кнопкой управления (поз. 4 , рис. 1). Для 
увеличения интенсивности н еобходи м о повернуть кнопку 
вправо, для уменьш ения -  влево.

Нажатием на кнопку пуска запускается применяемая  
программа. Начинается обратный отсчет времени  
процедуры  лечения д о  0. Текст на кнопке запуска изменяется  
на STOP. При повторном нажатии на данную  кнопку 
производится остановка процедуры  и сбр ос времени ее  
выполнения, а также затраченной энергии.

Вы бор канала 1 и/или 2. При работе м огут использоваться  
оба канала одноврем енно или по отдельности. Активность  
канала указывается маленьким треугольником в углу окна.

При нажатии на кнопку (О) и п оследую щ ем  вы боре одной из 
записанных в памяти программ центральной кнопкой 
управления (поз. 4 , рис. I), в окне выбора реж им а в левой  
нижней части экрана отображается выбранный режим.

(О) Выбор режима И меются режимы выбора программ и участков с 
предварительно установленными параметрами. В ручном  
реж им е имею тся программы с возм ож ностью  изменения  
настроек конфигурации.

Режим выбора 
программ

Режим выбора 
участка

В  реж им е выбора программ пользователь имеет  
возм ож ность выбрать одн у  из четы рех рекомендуем ы х  
предварительно заданных прикладны х программ. 
Программы подразделяю тся по уровням:

•  «Beginners» («Для начинаю щ их»),
•  «Standard» («Стандартная»),
•  «Professionals» («Для проф ессионалов»),
•  «H igh Intensity» («Вы сокой интенсивности»). 

П еренастройка данных программ невозм ож на.

В  реж им е выбора участка имею тся четыре рекомендуем ы е  
предварительно запрограммированные опции. Имеется  
возм ож ность выбора одного из следую щ их участков тела: 
«buttocks» (ягодицы), «abdom en» (ж ивот), « legs»  (ноги). 
П еренастройка данных программ невозм ож на.

Ручной режим В  ручном реж име имею тся пять самостоятельно  
сохраняемы х режимов и возм ож ность создавать
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Р) Страница
программной
информации

Ручной режим

индивидуальные протоколы по пациентам и процедурам  
лечения.

При выборе режима programme (программа) или region 
(участок) на экране появляется анимационная картинка. 
При выборе ручного режима на экран выводится график, 
представляющ ий выбранные параметры.

В  ручном реж име имею тся пять св ободн о  сохраняемы х  
режимов. Пользователь м ож ет самостоятельно  
устанавливать значения параметров. Д иапазоны  настройки 
параметров;
-  Частота: 1 -  150 Гц
-  Время включения: 1 -  4  с  (диапазоны  настройки зависят 

от значения частоты)
-  Время отключения: 0 -  10 с (диапазоны  настройки 

зависят от значения частоты)
-  Напряженность: 1 -  100% (коэф ф ициент напряженности  

основного магнитного поля)
-  Повторяемость: 1 - 1 0 0  циклов

Для изменения значений н еобходи м о нажать на кнопку 
manual mode (ручной режим) на сенсорном  экране и 
удерживать ее 2 -3  с. П осле этого м ож но устанавливать 
значения параметра.
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П осле вывода на экран страницы настройки параметров  
пользователь м ож ет установить значения параметров.

При нажатии на кнопку N am e {И м я )  и ее удерж ании в 
течение примерно 2 отображается экранная клавиатура, и 
предварительно запрограммированное имя м ож но изменить.
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п р и  нажатии на раздел Parameter {Параметры) на экран 
выводится окно настроек, где м ож но изменить значения  
параметров.

Выбрать параметр, подлеж ащ ий изм енению . В  данном  
реж им е центральной кнопкой управления (поз. 4 , рис.1) 
м ож но изменить значения параметров Freql {Частота У), on 
time {время включения), off time {время отключения), strength 
{напряженность) и repetitions {повторяемость).
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в  каждом реж име имеются 5 подреж им ов с различными  
наборами параметров. Ручной реж им  работает
последовательно с подреж има 1 и далее.

Д обавление подреж има выполняется нажатием на 
пиктограмму с изображ ением карандаш а в конце строки  
настройки параметров в правом верхнем углу страницы.

Для удаления подреж има н еобходи м о выбрать 
соответствую щ ий подреж им и нажать на пиктограмму с 
изображ ением м усорного ведра в правом верхнем углу.

П осле ввода имени и значений параметров для программы в 
ручном реж име закрыть страницу настройки параметров 
нажатием на значок (X ) в правом верхнем  углу экрана.
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14 Чистка. Дезинфекция
П еред началом чистки необходи м о обязательно отключать 
аппарат главным выключателем и отсоединять кабель 
питания от сети.

В о  время чистки и дезинф екции необходи м о обеспечить  
защ иту аппарата от попадания в него ж идкостей. 
Рекомендуется не применять аэрозоли.

При попадании жидкости во время чистки или дезинфекции  
внутрь аппарата рекомендуется отключить аппарат, 
обеспечить его защ иту от повторного использования и 
обратиться в служ бу технического обслуживания.

При чистке и дезинфекции следует проверить и убедиться в 
том, что этикетки (например, предупреж дения, наклейка на 
блоке управления, идентификационная табличка) не 
повреждены.

Аппарат и накладываемые аппликаторы считаются  
«некритическими» с точки зрения гигиены при 
использовании на неповреж денной и здоровой коже.

Фиксирующий
ремень

Состав материала фиксирую щ его ремня: 

• 84% Полиэстер и 16% эластан

Указания по уходу:
Максимальная температура стирки 40°С . 

L Z iL /  Обычный режим

А Н е отбеливать

Н е применять барабанную  суш ку

Глажение запрещ ено  

Сухая чистка запрещ ена

П еред стиркой застегнуть застежки-липучки. Стирать после  
каж дого пациента по окончании рабочего дня.
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М ехан и ч еск ая
чистка
ф и к си р ую щ его
рем ня

П р едв ар и тел ь н ая  обработк а:
Рекомендуется промыть фиксирую щ ий ремень проточной
теплой водой  для удаления загрязнений и предотвращ ения их
засыхания.

Н еобход и м ы е средства:
• Стиральная машина для хим ической дезинф екции
• Сетчатый меш ок
• Д езинф ицирую щ ее м ою щ ее средство, совм естим ое с 

компонентами фиксирую щ его ремня (см . выше) и 
обладаю щ ее проверенным дезинф ицирую щ им  эффектом  
при 40°С

Ч и стк а  / дези н ф ек ц и я:
1. Положить фиксирующ ие ремни в сетчатый меш ок. Чтобы  

не снизить эффективность стирки, не забивать мешок 
ремнями полностью.

2. Простирать фиксирую щ ий ремень, установив 
надлежащ ую  температуру воды (макс. 4 0  ° С) и время в 
соответствии с инструкцией производителя мою щ его  
средства.

3. Прополоскать фиксирующ ий ремень в стиральной  
маш ине (3 полоскания по 3 минуты каж дое)

4. Отжать фиксирующ ий ремень во вращ ающ емся барабане 
машины (например, в течение 3 мин при 930  об/мин)

П р едостер еж ен и е! При меньш ем времени полоскания остатки
дезинф ицирую щ его мою щ его средства м огут не смыться с 
фиксирую щ его ремня, что м ож ет вызвать раздраж ение кожи  
у  пациента.

С уш к а:
Н е суш ить фиксирующ ий ремень в стиральной маш ине, так 
как материал станет хрупким, и в рем не появятся трещины и 
отверстия.
Суш ить фиксирующ ий ремень в защ ищ енном от пыли месте, 
улож ив его на впитывающ ую влагу ткань, д о  высыхания на 
ощ упь.
К онтр оль:
1. Проверить и убедиться в том , что на фиксирующ их  

ремнях отсутствую т проколы или иные повреждения.
2. Проверить и убедиться в том , что фиксирую щ ие ремни 

имею т одинаковую  толщ ину по всей поверхности.
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А п п л и к атор
(к орп ус)

У п ак овк а:
Для защиты от пыли и грязи упаковывать фиксирующ ие 
ремни в пакеты из ткани или фольги или иных 
пыленепроницаемых материалов.

П ов тор н ое  и сп ользован и е:
С о временем, в зависимости от использования и обработки, 
материал мож ет разрущаться.

При выявлении на фиксирую щ их ремнях проколов, следов  
износа, видимых повреж дений, несмы ваемы х загрязнений, 
или когда липучка больш е не фиксируется, не использовать  
ремни повторно. Н еобходим о отказаться от дальнейш его  
использования ремня, если с него оторвалась этикетка.

Ч истка: при наличии видимых загрязнений корпус, 
аппликатор и все кабели м ож но очистить с помощ ью  
имею щ ихся в продаж е мягких не содерж ащ их спиртов 
средств для чистки пластмасс. П ротереть поверхность  
мягкой тканью, слегка смоченной в м ою щ ем  средстве, в 
соответствии с инструкциями производителя, д о  полного  
удаления грязи.

Д ези н ф ек ц и я: рекомендуется проводить дезинф екцию  как 
минимум после каждого пациента и в конце дня, а также при 
наличии признаков возм ож ного заражения. П о данному  
вопросу необходим о обращаться к специалисту-м едику. 
Н еобходим о всегда проводить чистку перед дезинфекцией.

К орпус и аппликатор м ож но дезинфицировать  
гигиеническими салфетками. Для металлических и 
пластмассовы х поверхностей использовать имею щ иеся в 
продаж е не содерж ащ ие спиртов дезинф ицирую щ ие  
средства с бактерицидными, вирулицидными и 
фунгицидными свойствами. Н астоятельно рекомендуется  
соблю дать инструкции производителя по применению . 
П ротереть все поверхности тканью, слегка смоченной в 
дезинф ицирую щ ем  средстве в соответствии с инструкциями  
производителя, или тканью, предварительно пропитанной  
дезинф ицирую щ им  средством.
П ри необходим ости  соблю дать требования по суш ке или 
последую щ ей чистке.

П р едостер еж ен и е: если для чистки и дезинфекции  
применяю тся легковоспламеняю щ иеся растворы, перед  
использованием устройства н еобходи м о дать им достаточно  
времени на испарение. В  противном случае мож ет
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П рим ечание: Использовать аппарат только в гигиенически чистой среде.

15 Совместное использование изделия.
П р о и зв о д и т ел ь  н е ук азы вает д р у г и е  и здел и я , к отор ы е м о г у т  и сп ол ь зовать ся  
со в м е с т н о  с ап п ар атом .
Е сл и  п ол ь зов ател ь  п р и м ен я ет  аппарат со в м е с т н о  с д р у г и м и  и здел и я м и  и, 
сл ед о в а т ел ь н о , в н а р у ш ен и е  д а н н о го  вы ш е ук азан и я , т о  о н  д е л а е т  э т о  п о д  св ою  
(п ол ь зов ател я ) о тв етств ен н ост ь .

16 Требования безопасности.
А п п ар ат  п р о и зв о д и т ся  в со отв етств и и  с т р еб о в а н и я м и  п о  б е зо п а с н о с т и  
стан дар та  IE C  6 0 6 0 1 -1  р ед . 3.1.
П р о и зв о д и тел ь  н е с е т  о тв етств ен н ост ь  за  б е зо п а с н о с т ь  и н а д е ж н о с т ь  тольк о в 
т о м  сл у ч а е , если:
•  ап п ар ат п о л у ч а ет  п и тан и е о т  н адл еж ащ и м  о б р а зо м  за зе м л е н н о й  р озетк и ,
•  аппарат эк сп л у а ти р у ет ся  в соотв етств и и  с Р у к о в о д ст в о м  п о  эк сп л уатац и и ,
•  м о д ер н и за ц и и , п ер ен астр ой к и  или  и зм ен ен и я  вы п ол н я ю тся  тол ь к о лиц ам и, 
у п о л н о м о ч ен н ы м и  п р о и зв о д и т ел ем ,
•  п е р е д  и сп о л ь зо в а н и ем  аппарата п ол ь зовател ь  у б е д и л с я  в то м , что  
о б есп еч и в а ет ся  б е зо п а сн а я  р а б о т а  аппарата, ап п ар ат н а х о д и т с я  в и сп р ав н ом  
со ст о я н и и , м ех а н и ч еск и е  п ов р еж д ен и я  о т су т ст в у ю т ,
•  с  ап п ар атом  р а б о т а ет  тол ь к о т о т  п ер со н а л , к отор ы й  вн и м ательн о  
озн ак ом и л ся  и  у я сн и л  с о д е р ж а н и е  Р ук ов од ств а  п о  эк сп л уатац и и ,
•  аппарат н е  эк сп л уати р ует ся  в оп асн ы х  м ест а х  и /и л и  во в зр ы в ооп асн ой  

с р е д е ,
•  ап п ар ат н еза м ед л и т ел ь н о  отк л ю чается  о т  сет и , к о гд а  в н е г о  п о п а д а ет  

ж и дк ость .

17 Функциональная проверка
Р егул яр н ая  Н е допускать провисания кабеля питания аппарата,
проверк а си стем ы  соединительны х кабелей аппликаторов и т .д ., внутренние

провода должны быть закрыты и защ ищ ены от внеш них 
ударов.

На аппликаторе не долж но быть следов  утечек.

Для удаления посторонних вещ еств протирать аппарат 
снаружи.

Н еобходим о следить за надеж ностью  крепления рабочих  
кнопок и т.д.

Детали, которые подсоединяю тся к аппарату, должны  быть

возникнуть угроза возгорания!
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П роверк а
безоп асн ости

При выявлении лю бой из вы ш еуказанны х проблем  
необходим о обращаться за пом ощ ью  в уполномоченны й  
производителем сервисный центр в стране обращ ения.

Для обеспечения безопасной эксплуатации уполномоченны й  
производителем специалист один раз в го д  долж ен  проводить  
внутренню ю  чистку аппарата.

Для гарантии безопасной работы уполномоченны й  
компанией специалист долж ен один раз в год выполнять 
проверку системы, в том числе ее внутренних компонентов и 
вы ходного напряжения.

Настоятельно рекомендуется чистить аппликатор перед  
помещ ением его на хранение.

В  случае длительного хранения необходи м о до  
использования аппарата провести его проверку.

Настоятельно рекомендуется соблю дать следую щ ие  
указания по условиям хранения:
• Защищать от попадания воды
• Беречь от попадания прямых солнечны х лучей
• Не хранить вблизи источников тепла
• Н е хранить в местах, подверж енны х чрезмерны м ударам  

или вибрациям, воздействию  хим ических вещ еств или 
взрывоопасных газов.

надежно закреплены.

П ои ск  и у ст р а н ен и е  При выявлении сбоев в работе аппарата, преж де чем  
н еи сп р ав н остей  обращ аться в сервисную  сл уж бу, настоятельно

рекомендуется провести проверки п о  пунктам, указанным в 
таблице. При обнаружении лю бы х из перечисленны х  
проблем  и невозможности устранить их рекомендуемы ми  
действиями, необходим о выключить аппарат и обратиться в 
сервисную  служ бу.

18 Сообщения об ошибке / поиск и устранение неисправностей 
С ообщ ен и я  об Сообщ ения:
ош и бк е

П ер егр ев
Аппарат -  это изделие, которое генерирует магнитное поле с 
передачей высокого тока на аппликатор. Н есмотря на то, что 
аппликатор нагревается п од  воздействием  вы сокого тока,
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используем ого для генерирования магнитного поля, он 
охлаждается с помощ ью  охлаж даю щ его масла, 
циркулирующ его внутри аппликатора аппарата. При 
использовании аппликатора в наклонном положении  
охлаж даю щ ее масло не м ож ет проникнуть во все места, что 
мож ет явиться причиной травматизма или прерывания 
работы прибора. П оэтому реком ендуется размещать 
аппликатор в горизонтальном полож ении. В  случае перегрева 
аппликатора работа временно приостанавливается,и на экран 
выводится сообщ ение о  перегреве O v e rh e a tin g  (см . 23). При 
появлении данного сообщ ения н еобходи м о снять на 
некоторое время аппликатор с пациента (не выключать 
устройство), пока сообщ ение не исчезнет и  устройство не 
вернется в нормальное состояние.

23

П р едостер еж ен и е! Настоятельно рекомендуется размещ ать аппликатор в 
горизонтальном положении.

Срок службы охлаждающего агрегата
Для охлаждения в аппарате применяется масляный насос. 
Данный компонент относится к расходны м  материалам с 
гарантией 5000  часов. П о истечении 5000  часов выводится 
сообщ ение, касаю щ ееся охлаж даю щ его агрегата (см. 24). Это 
не ошибка, а уведом ление о  н еобходи м ости  проведения  
технического обслуживания. Для сброса сообщ ения  
необходим о нажать на лю бую  кнопку на пульте управления, 
после чего прибор возвращается в норм альное состояние. 
При замене компонента сервисны м персоналом можно  
избежать непредвиденны х сбоев в работе.
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Ошибка аппликатора
Аппарат всегда выполняет проверку подклю чения кабеля 
аппликатора. В случае отсоединения или повреж дения кабеля 
выводится сообщ ение, показанное на рисунке под номером  
25. В  подобном  случае прибор использовать нельзя. 
Настоятельно рекомендуется обратиться в авторизованный  
сервисный центр местного дистрибью тора компании.

—  25

П римечание: Аппарат всегда выполняет проверку состояния подключения
кабеля к аппликатору.

Самостоятельные действия пользователя по устранению неисправностей

29
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Н еисправность Устранение
П ункт в Руководстве по 

эксплуатации

Аппарат не 
включается

Проверить подсоединение  
кабеля питания

Раздел 11

Проверьте, включен ли  
выключатель аппарата

Рис. 2 , раздел 7

Аппарат не 
генерирует  
магнитное поле

Проверить, не выводится ли 
сообщ ение об  ош ибке ERROR  
на экран Ж К-дисплея

Раздел 18

У бедиться в том, что уровень  
вы ходного сигнала установлен, 
нажав на кнопку запуска и 
затем повернув кнопку 
регулировки

Раздел 13

На экран 
выводится 
сообщ ен ие о 
перегреве  
O verheating

Когда аппликатор находится в 
вертикальном полож ении, он  
легко перегревается. По 
возм ож ности, установить  
датчик в горизонтальное 
положение

Раздел 18

Слишком высокая температура  
в помещ ении мож ет вызвать 
проблемы  с охлаж дением. По 
возмож ности необходим о  
поддерживать температуру в 
помещ ении ниже 25 °С

Раздел 18

в следующих случаях необходимо прекратить работу, отключить 
аппарат от сети питания и обратиться в уполномоченный 
производителем сервисный центр.

• Выключатель отключается самопроизвольно.
.  Экран Ж К-дисплея на пульте управления не загорается при выключении 

и последую щ ем  включении аппарата.
• Аппликатор не производит стимуляций даж е при повыш ении  

интенсивности.
• На экране мигает значок температуры, когда аппарат не работает._______

Регулярный контроль для поддержания работоспособности

Для обеспечения надеж ной эксплуатации прибора н еобходи м о проведение  
его полной проверки уполномоченным специалистом  не м енее одного раза 
в год. _________________________________________ ____________

19 Дополнительная информация
У стан овк а, м о н т а ж , н астр ой к а , калибровка и и н ы е д е й с т в и я  (за  и ск л ю ч ен и ем  
ук азан н ы х в р у к о в о д ст в е  п о  эк сп л уатац и и ), н е о б х о д и м ы е  дл я  в в од а  и
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и сп ол ь зов ан и я  аппарата п о  н азн ач ен и ю  о су щ еств л я ется  у п о л н о м о ч ен н ы м  
п р ед ст а в и т ел ем  п р о и зв о д и т ел я  в стр ан е обр ащ ен и я .

2 0  Т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е
А п п ар ат  н е  с о д е р ж и т  ч астей , о б сл у ж и в а н и е  к отор ы х м о ж е т  вы полнять  
п ользователь .

М одификация аппарата запрещена.
Техническое обслуж ивание и замена комплектую щ их могут  
выполняться только специалистами сервисного центра 
(уполном оченного представителя производителя).

21  Р е м о н т

Т ек ущ и й  р е м о н т  аппарата д о л ж е н  п р ов од и ть ся  к вали ф и ц и рован н ы м  

п ер со н а л о м  в у п о л н о м о ч ен н о м  п р о и зв о д и т ел ем  сер в и с н о м  ц ен тр е.

2 2  У п а к о в к а

И н ди в и д уал ь н ая  уп ак овк а состав н ы х ч астей  и зд ел и я  и зго т о в л ен а  из 
г о ф р и р о в а н н о го  картон а и п ол и эти л ен а .
Т р ан сп ор тн ая  уп ак ов к а  и зготавл и вается  из го ф р и р о в а н н о го  к артона, так ж е  
и м еет  вклады ш и и з в с п ен ен н о г о  п ол и эти л ен а.
У паковка и зд е л и я  является  п отр еби тел ь ск ой  и  тр а н сп о р т н о й  (тр ан сп ор тн ы й  
к он тей н ер ).

2 3  М а р к и р о в к а  

23.1 С и м волы

Символ Расшифровка

А В  инструкции по эксплуатации этот символ обозначает  
"Опасность”.

C au tio n !
В  инструкции по эксплуатации этот символ предупреж дает о 
"осторожности" в отнош ении возм ож ны х повреж дений  
устройства.
Рабочая часть типа BF

1 ] П роконсультируйтесь с инструкцией по применению

С ледуйте инструкциям по эксплуатации

'1
ш

Запрет использования для лю дей с кардиостимуляторами

Н е нажимайте на изделие

31

с? '



Символ Расшифровка
H e садитесь на изделие

А П редупреж дение, магнитное поле

ш Заземление

SN Серийный номер

REF Каталожный номер

id П роизводитель

Д ата производства

ж Утилизация электрического и электронного оборудования, а 
также отработанных батарей и аккумуляторов.
Д анное изделие нельзя утилизировать вм есте с бытовыми 
отходами.

Ш1 Стирка, максимальная температура 40°С

Ж Н е отбеливать

0 Н е пользуйтесь химчисткой

Н е суш ить в сушилке

Н е гладить

Н е складывать в стопку

Хранить в сухом  месте

Т Хрупкий; обращаться осторож но

Д иапазон температуры

n В верх здесь

»
О пасность или предупреж дение - Систем ны е опасности для 
здоровья

24 Перечень нормативных документов/стандартов, которым 
соответствует медицинское изделие
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Д а н н о е  м ед и ц и н с к о е  и зд е л и е  со о тв ет ст в у ет  н ац и он ал ь н ы м  стан дар там  

качества и т е х н и ч е с к о й  б е зо п а с н о с т и  Г ерм ании:

№
п/п

О бозначение
Заглавие на английском  

языке
Заглавие на русском  

языке

1 D IN  E N  ISO  
13485:2016

M edical devices -  Quality 
m anagem ent system s -  
Requirements for 
regulatory purposes

И зделия м едицинские -  
Системы  менедж мента  
качества -  Требования  
для целей регулирования

2 D IN  E N  ISO  
14971:2013

M edical devices -  
A pplication o f  risk 
m anagem ent to m edical 
devices

И зделия м едицинские -  
П рименение
м енедж м ента риска к 
медицинским  изделиям

3 lEC  6 0 6 0 1 -1 :2 0 0 5  +  
CORR. 1:2006 +  
C O R R .2;2007 +  
A l : 2 0 1 2  
(Edition 3.1)

M edical electrical 
equipm ent -  Part 1: 
General requirements for 
basic safety and essential 
performance

И зделия медицинские  
электрические -  Часть 1: 
О бщ ие требования  
безопасности  с учетом  
основны х  
функциональных  
характеристик

4 lEC 60601-1-2:2014 , 
Ed. 4 .0

M edical electrical 
equipm ent -  Part 1-2: 
General requirements for 
basic safety and essential 
performance -  Collateral 
standard: Electrom agnetic 
com patibility -  
Requirements and tests

И зделия медицинские  
электрические -  Часть 1- 
2: О бщ ие требования  
безопасности  с учетом  
основны х  
функциональных 
характеристик -  
Параллельный стандарт: 
Электромагнитная  
совместимость. 
Требования и испытания

5 D IN  E N  60601 -1 -  
6:2016

M edical electrical 
equipm ent -  Part 1-6: 
General requirements for 
basic safety and essential 
performance -  Collateral 
standard: U sability

И зделия медицинские  
электрические -  Часть 1- 
6: О бщ ие требования  
безопасности  с учетом  
основны х  
функциональных 
характеристик -  
Дополнительны й  
стандарт:
Эксплуатационная
пригодность

6 E N  60601-2-10:2015  
+ A l : 2 0 1 6

M edical electrical 
equipm ent -  Part 2-10: 
Particular requirements for

И зделия медицинские  
электрические -  Часть 2- 
10: Частные требования
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№
п/п

О бозначение
Заглавие на английском  

языке
Заглавие на русском  

языке

the basic safety and 
essential performance o f  
nerve and m uscle  
stimulators

безопасности  с учетом  
основны х  
функциональных  
характеристик к 
стимуляторам нервов и 
мышц

7 D IN  E N  62353:2015 M edical electrical 
equipment -  Recurrent test 
and test after repair o f  
m edical electrical 
equipment

И зделия медицинские  
электрические — 
П ериодические  
испытания и испытания 
после ремонта изделий  
медицинских  
электрических

8 D IN  EN 62304:2016 M edical device software — 
Software life  cyc le  
processes

И зделия медицинские  
П роцессы  ж изненного  
цикла программного  
обеспечения

9 lEC  6 2 3 6 6 -1 :2 0 1 5 M edical devices -  
Application o f  usability  
engineering to m edical 
devices

И зделия медицинские -  
П роектирование 
м едицинских изделий с 
З^етом
эксплуатационной
пригодности

10 D IN  E N  1041:2013 Information supplied by  
the manufacturer o f  
m edical devices

Информация, 
предоставляемая  
изготовителем  
м едицинских изделий

11 D IN  E N  ISO  15223- 
1:2017

M edical devices -  Sym bols 
to be used with m edical 
device labels, labelling, 
and information to be  
supplied -  Part 1: General 
requirements

И зделия м едицинские -  
Символы, применяемые 
при маркировании на 
м едицинских изделиях, 
этикетках и в 
сопроводительной  
докум ентации -  Часть 1: 
О сновны е требования

12 D IN  E N  ISO  
17664:2018

Processing o f  health care 
products -  Inform ation to 
be provided by the m edical 
device manufacturer for 
the processing o f  m edical 
devices

О бработка медицинской  
продукции -  
И нформация, 
предоставляемая  
изготовителем  
м едицинских изделий для 
их обработки
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№
п/п

Обозначение
Заглавие на английском 

языке
Заглавие на русском  

языке

13 DIN EN ISO 10993- 
1:2010

Medical devices -  
Biological evaluation o f  
medical devices -  Part 1: 
Evaluation and testing

Изделия медицинские -  
Оценка биологического 
действия медицинских 
изделий -  Часть 1: Оценка 
и исследования

14 DIN EN ISO 10993- 
1:2018

Medical devices -  
Biological evaluation o f  
medical devices -  Part 1: 
Evaluation and testing

Изделия медицинские -  
Оценка биологического 
действия медицинских 
изделий -  Часть 1: Оценка 
и исследования

25 Риски применения медицинского изделия
О цен к а м е н е д ж м е н т а  р и ск ов  бы ла п р о в ед ен а  и д о к у м ен т и р о в а н а  в рам ках  
о с н о в н о г о  п л ан а и отч ёта  п о  м е н е д ж м е н т у  р и ск ов , вклю чая;
• А н ал и з р и ск о в , связан н ы х с п р и м ен ен и ем  и здел и я;
• Н а зн а ч ен и е  и зд ел и я  и харак тер и сти к и , вл и я ю щ и е н а  б е зо п а сн о ст ь ;
• П отен ц и ал ь н ы е оп асн ости ;
• П отен ц и ал ь н ы й  к л и н и ч еск и й  в р ед  и  с о п у т с т в у ю щ и е  сер ь ёзн ы е  

п осл едств и я ;
• А н ал и з с о о т н о ш ен и я  к л и н и ч еск ого  ри ск а и пользы .
Был р а зр аботан  ан ал и з в и дов  и п о сл ед ст в и й  п р и м ен ен и я  дл я  о ц ен к и  ри ск ов , 
связан н ы х с и зд е л и е м  с ц ел ь ю  о п р ед ел ен и я  в о зм о ж н о с т и  е г о  и сп ол ь зов ан и я  

п о  н азн ач ен и ю .
В  рам к ах п р о ц ед у р ы  п р о и зв о д и т ел ем  бы ли о п р ед ел ен ы  о п а с н о с т и , связан ны е  
с и сп о л ь зо в а н и ем , к он стр у к ц и ей  и п р о ц ед у р а м и . О п а сн о ст и  с  н еп р и ем л ем ы м  
у р о в н ем  р и ск а  бы ли сок ращ ен ы  д о  п р и ем л ем о го  у р о в н я  п у т ё м  и зм ен ен и я  
к он стр ук ц и и , п р о в ед ен и я  и сп ы тан и й  и  д р у г и х  в за и м о п р и ем л ем ы х  м ер .
В  н а сто я щ ее  врем я п р о и зв о д и т ел ь  и сп о л ь зу ет  п р о ц е д у р у  о ц ен к и  степ ен и  
тя ж ести  к л и н и ч еск и х  р и ск ов  п о  ш кале о т  н езн ач и тел ь н ы х  д о  к ри ти ч еск и х  
ри ск ов , п р и  вы явл ен ии  н еп р и ем л ем ы х  у р о в н е й  и н д ек са  р и ск ов  тр ебов ал и сь  

м еры  дл я  сок р ащ ен и я  ри ск ов .
Н а о сн о в а н и и  ан ал и за  бы ли  вы явлены  и сокращ ены  д о  п р и ем л ем ы х  ур ов н ей  
все у ст а н о в л ен н ы е и  п р ед в и д и м ы е зар ан ее о п а с н о с т и , и  со п у т с т в у ю щ и е  

риски .
Т р ебов ан и я  к м е н е д ж м е н т у  р и ск ов  с о о т в ет ст в у ю т  о сн о в н ы м  тр ебов ан и я м  

Д и рек ти вы  9 3 /4 2 /Е Е С .

26 Сведения об электромагнитной совместимости
Аппарат разработан в соответствии с 
технологическими стандартами и с учетом  
предполагаемом использовании составных частей.

общепринятыми 
информации о
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Н е допускается эксплуатация аппарата вблизи активных ВЧ- 
хирургических аппаратов или систем  магнитно-резонансной  
томографии, которые могут вызывать сильные электромагнитные 
помехи.

Аппарат предназначен исключительно для м едицинских учреж дений, 
таких как больницы, он поставляется после проведения испытаний.

Электромагнитные помехи не оказывают сущ ественного влияния на 
производительность аппарата.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : В о  избеж ание ненадлежащ его
функционирования аппарата рекомендуется не использовать его вблизи  
др зтого  оборудования или устанавливать на него другое оборудование. 
При необходим ости  использования подобны х устройств рекомендуется  
внимательно следить за их работой, равно как и за функционированием  
прочего оборудования.

Проверка электромагнитной совм естим ости была проведена на 
оригинальном аппарате.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : И спользование составны х частей аппарата, 
которые указаны или предоставлены производителем  данного аппарата, 
м ож ет привести к повышению электромагнитного излучения или 
сниж ению  электромагнитной устойчивости данного аппарата, а также к 
сбоям  в его работе.

В  аппарате нет сменны х составных частей, кабелей или прочих изделий, 
которые м огут ухудш ить ЭМС.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : Портативное оборудован ие радиочастотной  
связи (включая периферийные устройства, такие как антенны) долж но  
располагаться не ближ е 30 см (12 дю йм ов) от  лю бы х частей аппарата, 
включая кабели, указанные производителем. В  противном случае 
производительность данного оборудования м ож ет снижаться.

Испытания аппарата на устойчивость к радиочастотны м помехам  
проводились только на определенны х частотах. И мпульсны е пом ехи  от 
располож енного вблизи оборудования на других частотах могут  
привести к ухудш ению  работы прибора. Частоты, на которых 
проводились испытания, приводятся в таблице ниже.

Аппарат разработана в соответствии с общ епринятыми
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технологическими стандартами и с учетом  информации о 
предполагаемом использовании компонентов.

В  аппарате отсутствую т компоненты, износ которы х в течение срока 
служ бы  аппарата м ож ет привести к ухудш ен и ю  электромагнитной  
совместимости. Таким образом, для обеспечения базовой  безопасности  
проведение технического обслуживания в течение срока службы  
аппарата не требуется. В се испытания проводились в соответствии с 
требованиями стандарта lEC 60601-1-2 . П рочие стандарты и нормы по 
электромагнитной совместимости не применялись.

Руководство и декларация изготовителя -  электромагнитная эмиссия

Аппарат предназначается для применения в электромагнитной обстановке, определенной 
ниже. Пользователю следует обеспечить его применение в указанной обстановке

Испытание на
электромагнитную эмиссию Соответствие Электромагнитная обстановка -  

указание

Радиопомехи по СИСПР 11 Группа 1 Для обеспечения работы по назначению 
аппарат должен излучать 
электромагнитную энергию. Это может 
оказывать негативное влияние на 
находящееся вблизи электронное 
оборудование.

Радиопомехи по СИСПР 11 Класс А Качество излучения должно 
соответствовать аналогичным 
параметрам для типовых коммерческих 
или больничных условий. Если 
пользователю необходимо, чтобы 
аппарат работал постоянно даже в 
случае сбоев в подаче питания, 
рекомендуется подключать аппарат к 
сети через источника бесперебойного 
питания или от аккумулятора.

Г армонические 
составляющие тока 
по МЭК 61000-3-2

Класс А

Колебания напряжения и 
фликер по МЭК 61000-3-3

Руководство и декларация изготовителя -  помехоустойчивость

Изделие предназначается для применения в электромагнитной обстановке, определенной 
ниже. Пользователю следует обеспечить его применение в указанной обстановке

Испытание на 
помехоустойчивость

Испытательный 
уровень 

по МЭК 60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная 
обстановка -  указание

Электростатические 
разряды (ЭСР) 
по МЭК 61000-4-2

± 8 к В -
контактный
разряд
± 2 к В , ± 4 к В , ±  
8 кВ, ± 15 кВ -  

воздущный 
разряд

± 8 к В -
контактный
разряд
± 2 кВ, ±  4 кВ, ± 
8 кВ, ± 1 5  кВ -  
воздушный 
разряд

Пол в помещении должен 
быть из дерева, бетона или 
керамической плитки. 
Если полы покрыты 
синтетическим 
материалом, то 
относительная влажность 
воздуха должна -  не менее 
30%
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Наносекундные 
импульсные помехи 
по МЭК 61000-4-4

± 2 кВ
100 кГц частота 

повторения

± 2 кВ
100 кГц частота 
повторения

Качество электрической 
энергии в электрической 
сети здания должно 
соответствовать типичным 
условиям коммерческой 
или больничной 
обстановки

Микросекундные ± 0,5 кВ, ± 1 кВ ± 0,5 кВ, ± 1 кВ Качество электрической
импульсные помехи - — энергии в электрической
большой энергии при подаче при подаче сети здания должно
по МЭК 61000-4-5 помехи по схеме

«провод-
провод»
±  0,5 кВ, ± 1 кВ, 

± 2 к В -  
при подаче 
помехи по схеме 
«провод-земля»

помехи по 
схеме «провод- 
провод»
± 0,5 кВ, ± 1 кВ, 

± 2 кВ -  
при подаче 
помехи по 
схеме «провод- 
земля»

соответствовать типичным 
условиям коммерческой 
или больничной 
обстановки

Провалы, 0 % Ut; 0,5 0 % Ut; 0,5 Качество электрической
прерывания и цикла цикла энергии в электрической
изменения При 0 ° ,  45°, 90°, При 0°, 45°, 90°, сети здания должно
напряжения во 135°, 180°, 225°, 135°, 180°, 225°, соответствовать типичным
входных линиях 270°и 315° 270°и 315° условиям коммерческой 

или больничнойэлектропитания 0 % Ut; 1 цикл и 0 % Ut; 1 цикл
по МЭК 61000-4-11 70% Ut; 25/30 

циклов 
Однофазное: 
при 0°

и 70% Ut; 25 
циклов 
Однофазное: 
при 0°

обстановки.
Если пользователю 
требуется непрерывная 
работа в условиях 
прерывания сетевого 
напряжения,
рекомендуется обеспечить 
подключение аппарата от 
источника бесперебойного 
питания или батареи

Магнитное поле ЗОА/м ЗОА/м Магнитные поля
промышленной
частоты
по МЭК 61000-4-8

50 Гц или 60 Гц 50 Гц промышленной частоты 
должны соответствовать 
типичным условиям 
коммерческой или 
больничной обстановки

п р и м е ч а н и е  -  Ut -  уровень напряжения электрической сети до момента подачи 
испытательного воздействия

Руководство и декларация изготовителя -  помехоустойчивость

Аппарат предназначается для применения в электромагнитной обстановке, определенной 
ниже. Пользователю следует обеспечить его применение в указанной обстановке
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Испытание на 
помехоустойчивость

Испытательный 
уровень 

по МЭК 60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная 
обстановка — указание

Кондуктивные
помехи, наведенные
радиочастотными
электромагнитными
помехами
по МЭК 61000-4-6

3 мВ
От 0,15 МГц до 
80 МГц 6 В в 
промышленном, 
научном и 
медицинском 
диапазоне от 
0,15 МГц до 80 
МГц 80% AM 
при 1 кГц

3 мВ
От 0,15 МГц до 
80 МГц 
б В в
промышленном, 
научном и 
медицинском 
диапазоне от 
0,15
МГц до 80 МГц 
80% AM при 1 
кГц

Помехи могут иметь 
место вблизи 
оборудования, 
маркированного знаком

(« ;» )

Излучаемое
радиочастотное
электромагнитное
поле
по МЭК 61000-4-3

ЗВ/м
80 МГц-2,7 ГГц 
80% AM до 1 
кГц

ЗВ/м
80 МГц-2,7 ГГц 
80% AM до 1 
кГц

Электромагнитная устойчивость к высокочастотным радиотехническим средствам связи

Тестова
я
частота
(МГц)

Полос
а
(МГц)

Оборудовани
е

Модуляция Максимальна 
я энергия (Вт)

Расстояни
е
(м)

Испытание
на
устойчивост
ь
Уровень
(В/м)

385 380-
390

TETRA 400 Импульсна
я
модуляция 
18 Гц

1.8 3 27

450 430-
470

GMRS 460, 
FRS 460

Импульсна
я
модуляция 
18 Гц

2 3 28

710 704-
787

LTE Band 13, 
17

Импульсна
я
модуляция 
217 Гц

0,2 3 9

745

780

810
800-
960

GSM 800/900, 
TETRA 800, 
iDEN 820, 
CDMA 850, 
LTE Band 5

Импульсна
я
модуляция 
217 Гц

2 3 28

870

930
1720 1700 GSM 1800; Импульсна 2 3 28
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1845
1990 CDMA 1900; 

GSM 1900; 
DECT;

я
модуляция 
217 Гц

1970 LTE Band 1,3, 
4, 25;
UMTS

2450 2400
2570

Bluetooth,
WLAN, 
802.11 b/g/n, 
RFID 2450, 
LTE Band 7

Импульсна
я
модуляция 
217 Гц

2 3 28

5240

5500

5785

5100
5800

WLAN 802.11 
a/n

Импульсна
я
модуляция 
18 Гц

0,2 3 9

27 Условия эксплуатации
О гр ан и ч ен и я  п о  и сп о л ь зо в а н и ю

А п п ар ат  м о ж е т  и сп ол ь зов ать ся  только в закры ты х п о м е щ е н и я х  с тверды м  
ровны м  п о л о м . А п п ар ат  н е  п р едн азн ач ен  дл я  п е р е м е щ е н и я  ч ер ез  п ор оги  

в ы сотой  б о л е е  2 0  м м . Ч то б ы  п ер ем ещ ать  аппарат ч е р е з  п о р о г и  в ы сотой  2 0  м м .

>  П о д л о ж и т е  п е р е д  п о р о г о м  клин (1 ).
^  П ер ет а щ и т е  ап п ар ат  в тр ан сп о р тн о м  п о л о ж ен и и  ч е р е з  п о р о г .
Б ез в сп о м о га тел ь н ы х  с р ед ст в  аппарат м о ж н о  п ер ем ещ а т ь  тол ь к о  ч е р е з  п ор оги  

д о  2 0  м м .

П о сл е  тр ан сп ор ти р ов ан и я  аппарата при м и н у со в ы х  т е м п е р а т у р а х  с л е д у е т  его  

распаковы вать и и сп ол ь зов ать  только вы держ ав в т р а н сп о р т н о й  уп ак ов к е в 

т еч ен и е  н е м е н е е  6  ч п р и  к ом н атн ой  тем п ер ат ур е .
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-  Т ем п ер атур а: о т  10 д о  30°С ;
-  о т н оси т ел ь н ая  влаж ность: о т  3 0  д о  85%  (б е з  об р а зо в а н и я  к он д ен сат а );
-  а т м о с ф ер н о е  давл ен и е: о т  7 0 0  д о  1 0 6 0  гПа.

28 Транспортирование
Т р ан сп ор ти р ов ан и е  аппарата, у п ак ов ан н ого  в т р а н сп о р т н у ю  тару, 

о су щ еств л я ется  в сем и  ви дам и  кры ты х т р ан сп ор тн ы х  с р е д с т в  с с о б л ю д е н и е м  

п р е д о с т о р о ж н о с т е й , ук азан н ы х н а  тр ан сп ор тн ой  тар е и  с  п р ав и л ам и  п ер ев о зо к  

гр у зо в , д е й с т в у ю щ и м и  н а  тр ан сп ор те  к аж д ого  вида.
П ри тр ан сп ор ти р ов ан и и  аппарат д о л ж е н  н а х о д и т ь ся  в вертик альном  

п о л о ж ен и и . В  о д н у  т р а н сп о р т н у ю  тар у  д о л ж е н  бы ть уп а к о в а н  о д и н  аппарат. 

Т р ан сп ор ти р ов ать  только в ор и ги н ал ь н ой  уп ак ов к е п р о и зв о д и т ел я .

У сл ов и я  тран сп ор ти р ован и я:

-  тем п ер атур а: о т  0  д о  60°С ;

-  о т н оси т ел ь н ая  влаж ность: о т  10 д о  90%  (б е з  о б р а зо в а н и я  к он д ен сата );

-  а т м о с ф ер н о е  дав л ен и е: о т  7 0 0  д о  1 0 6 0  гП а.

29 Хранение
А п п ар ат  хр а н и тся  в у п ак ов ан н ом  в и д е  в о р и ги н а л ь н о й  уп ак овк е  

п р о и зв о д и т ел я  в с у х и х  п р ов етр и в аем ы х п о м ещ ен и я х .

У сл ов и я  хран ен и я:

-  тем п ер атур а: о т  0  д о  60°С ;

-  отн о си т ел ь н а я  влаж ность: о т  10 д о  90%  (б е з  о б р а зо в а н и я  к он д ен сат а );

-  а т м о с ф ер н о е  дав л ен и е: от  7 0 0  д о  1 0 6 0  гП а.

-  на р а ссто я н и и  н е  м е н е е  1 м  о т  теп л о и зл у ч а ю щ и х  п р и б о р о в .

В  п р о ц е с с е  х р а н ен и я  аппарат д ол ж н ы  бы ть защ и щ ен ы  о т  со л н еч н ы х  л у ч ей  и 

атм о сф ер н ы х  в о зд ей ст в и й , н е  д ол ж н ы  п одв ер гать ся  в о зд е й с т в и ю  м асел , 

б ен зи н а , к ер о с и н а  и  д р у г и х  вещ еств

30 Гарантийные обязательства
П р о и зв о д и тел ь  гар ан т и р ует  со о т в ет ст в и е  аппарата зая в л ен н ы м  тр ебов ан и я м  
при у с л о в и и  с о б л ю д е н и я  п о т р еб и т ел ем  правил эк сп л у а т а ц и и , хр ан ен и я , 
тр ан сп ор ти р ов ан и я .
Г аран тийн ы й ср о к  эк сп л уатац и и  -  1 г о д  с  начала эк сп л уатац и и .
Г аран тийн ы й ср о к  хр ан ен и я  -  1 год .
С рок с л у ж б ы  -  5 лет.
П р о и зв о д и т ел ь  н е  н е с е т  о тв етств ен н ост и  за  к а к о й -л и б о  п р и ч и н ен н ы й  у щ ер б  
или п о в р е ж д е н и я  при  и сп ол ь зов ан и и  и здел и я , п ок а  н е  б у д е т  д о к а за н а  его  вина.
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п р о и зв о д и т ел ь  н е  н е с е т  о тв етств ен н ост и  в сл уч ае  м е х а н и ч е с к и х  п о в р еж д ен и й  
и н е с о б л ю д е н и я  и н стр ук ц и й  и р ек ом ен д ац и й , и зл о ж е н н ы х  в р у к о в о д ст в е  п о  
эк сп л уатац и и  и здел и я .

31 Порядок осуществления утилизации и уничтожения 
медицинского изделия
С остав н ы е ч асти  аппарата п о д л еж а т  у т и л и зац и и  и /и л и  у н и ч т о ж ен и ю  в 
со отв етств и и  с  т р еб о в а н и я м и  к об р а щ ен и ю  с м е д и ц и н ск и м и  о т х о д а м и  класса  
А  « эп и д ем и о л о ги ч еск и  б е зо п а сн ы е  о т х о д ы , п р и б л и ж ен н ы е п о  с о с т а в у  к 
твер ды м  бы товы м  о т х о д а м »  в со отв етств и и  с п р ави л ам и  и н ор м ам и , 
д ей с т в у ю щ и м и  в стр а н е  п р и м ен ен и я  н а  м о м е н т  у т и л и за ц и и  (С ан П и н  

2 .1 .7 3 6 8 4 - 2 1 ) .
Н е  ути л и зи р ов ать  с бы товы м и  отходам и .

32 Охрана окружающей среды
П ри с о б л ю д е н и и  и н стр ук ц и й  п о  эк сп л уатац и и , х р а н ен и и  и
тр ан сп ор ти р ов ан и и  н е  ок азы вает н егати в н ого  в о зд ей ст в и я  н а  о к р у ж а ю щ у ю  

ср ед у .

33 Рекламация
П о  в о п р о са м  о бр ащ ен и я  м ед и ц и н ск о г о  и зд ел и я  « А п п ар ат  

м а гн и тотер ап ев ти ч еск и й  м ед и ц и н ск и й  S tim S u re , в с о с т а в е  с 

п р и н а д л еж н о стя м и » , обр ащ ать ся  в о б щ е с т в о  с о гр ан и ч ен н ой

отв етств ен н о ст ь ю  «Ю М Е Т Е К С » (О О О  «Ю М Е Т Е К С »),
Ю р. А д р ес: 1 2 7 0 5 1 , г. М оск в а , бульвар  Ц в ет н ой , д . 3 0  стр . 1, п о м е щ е н и е  V II, 

ком и . 18, 19, 2 1 , 22;
Т е л .: + 7  (4 9 5 )  6 4 9 -6 3 -5 3 ;
E -m ail: in fo @ u m e te x .c o m

42



Для использования на территории Российской Федерации

Дополнение к руководству по эксплуатации медицинского изделия Аппарат 
магнитотерапевтический медицинский StimSure, в составе с принадлежностями.

П у н к т  3  ч и т а т ь  в  с л е д у ю щ е й  р е д а к ц и и :

3 Назначение медицинского изделия, установленное производителем
Предназначен для укрепления и уплотнения мышц брюшной стенки, ягодиц и 
бедер, облегчения боли опорно-двигательного аппарата, в том числе облегчения болей в 
послеоперационном периоде, с помощью воздействия электромагнитного поля на ткани 
организма.

П у н к т  6 . 1  ч и т а т ь  в  с л е д у ю щ е й  р е д а к ц и и :  

6.1 Показания

- Укрепление и уплотнение мышц брюшной стенки, ягодиц и бедер, в том числе при 
ожирении;

- Облегчение боли опорно-двигательного аппарата, в том числе облегчение болей в 
послеоперационном периоде, с помощью воздействия электромагнитного поля на ткани 
организма

П у н к т  7 . 1  ч и т а т ь  в  с л е д у ю щ е й  р е д а к ц и и :

7.1 Состав

Аппарат магнитотерапевтический медицинский StimSure, 
принадлежностями:

составе

Основной состав:

1. Аппарат магнитотерапевтический медицинский StimSure -  1 шт.;
2. Кабель питания- 1 шт.;
3. Руководство по эксплуатации -  1 шт.

Принадлежности:

1. Фиксирующий ремень, размер S -  1 шт.;
2. Фиксирующий ремень, размер М -  1 шт.

П у н к т  7 . 2  д о п о л н и т ь  с л е д у ю щ е й  и н ф о р м а ц и е й :

Для терапии доступны два аппликатора одинаковых размеров. Изображение и технические 
характеристики представлены ниже:
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Для использования на территории Российской Федерации

Ж
433 ся

о размеры (диаметр ' длина ’ высота), мм 161х433 х 4 2 ± 5 %
«ч
S длина кабеля подключения, м 3 ± 5 %
чсс
<

температура на внешней поверхности во 
время проведения терапии, °С

40 ± 3

П у н к т  7 . 3  д о п о л н и т ь  с л е д у ю щ е й  и н ф о р м а ц и е й :

Тип рабочей части (аппликаторы) BF

Длительность импульсов 290± 5 мкс

Частоты повторения импульсов 1-150 Гц

Максимальная амплитуда выходного 
напряжения и/или тока и влиянии полного 
сопротивления нагрузки на эти параметры

400 В, 5 мА независимо от нагрузки

Информация 0 максимальных значениях 
выходных импульсов на электродах

1 Тл

Потребляемая мощность, ВА не более 2200

0> Усилие вращение колос на горизонтальной Не более 150 Н
Xсвшо
X
о
О

поверхности

ФИКСИРУЮЩИЙ РЕМЕНЬ, размер S

Габаритные размеры (длина х  ширина 
X толщина), мм

400x 160x3 ± 1 0 %

Максимальное удлинение, мм 700 ± 5 %
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Для использования на территории Российской Федерации

Масса, кг не более 0,130
ФИКСИРУЮЩИЙ РЕМЕНЬ, размер М
Габаритные размеры (длина х ширина 
X толщина), мм

650X 160x3 ± 10%

Максимальное удлинение, мм 1050±5%

Масса, кг не более 0,180

Классификация изделия

Степень защиты корпуса от проникания 
воды и твердых частиц

IPX0

Классификаиция в соответствии с 
ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010

м и  для непродолжительного режима работы

Классификаиция в соответствии с 
ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010

МИ изделие класса I

П у н к т  7 3  ч и т а т ь  в  с л е д у ю щ е й  р е д а к ц и и :

ПРОГРАММНОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ

Наименование ПО ПО ZField Dual

Версия V. SAl.O и выше

Дата выпуска 18.09.2019

Класс безопасности В

Язык отображения информации Английский, Русский, Немецкий, Итальянский, 
Испанский, Португальский, Польский, 
Голландский, Французский

П у н к т  1 0  ч и т а т ь  в  с л е д у ю щ е й  р е д а к ц и и :  

Принцип действия Электромагнитное поле генерируется электричеством. 
Электромагнитные импульсы подаются в мышечные ткани через 
аппликаторы.
Мышцы реагируют на неинвазивное импульсное электромагнитное 
излучение, что приводит к повторным сокращениям мышечной 
ткани и стимуляции нервных структур. С учетом возникновения 
тормозных влияний достигается эффект облегчения мышечных 
болей. Силу сокращения можно регулировать с учетом частоты и 
интенсивности излучения. Данный эффект основан на том 
принципе, что повторные сокращения мышц приводят к росту 
мышц за счет увеличения мышечных волокон.

П у н к т  1 3  д о п о л н и т ь  с л е д у ю щ е й  и н ф о р м а ц и е й :
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Для использования на территории Российской Федерации

Предупреждение о следующих потенциальных опасностях: работа вблизи (на расстоянии 1 м) 
от МИ для коротковолновой или микроволновой терапии может привести к нестабильности 
сигнала на выходе СТИМУЛЯТОРА».

П у н к т  1 4  д о п о л н и т ь  с л е д у ю щ е й  и н ф о р м а ц и е й :

Наружные поверхности составных частей системы могут быть дезинфицированы 3 % 
раствором перекиси водорода с добавлением 0,5 % моющего средства типа «Лотос» или 1 % 
раствором хлорамина, частота допустимой дезинфекции -  после каждого применения.

П у н к т  2 3  д о п о л н и т ь  с л е д у ю щ е й  и н ф о р м а ц и е й :

7

Эквипотенциальность

А Опасность поражения электрическим током

На упаковку принадлежностей должна быть нанесена следующая маркировка: 

Фиксирующий ремень, размер S

Fixingbelt
S

40-70 cm
S  542Ю440

Zhmnar
М ХЦг»Иц1М ч<Ьи»Н
Junlx rM V N U t
М П 1Я «»«№ й

lft»!WH

Ш

Fixingbelt Size S

Ш  54209440

Фиксирующий ремень, размер М



Для использования на территории Российской Федерации

П у н к т  2 6  ч и т а т ь  в  с л е д у ю г ц е й  р е д а к ц и и :

Руководство и декларация изготовителя -  электромагнитная эмиссия

Аппарат предназначается для применения в электромагнитной обстановке, определенной 
ниже. Пользователю следует обеспечить его применение в указанной обстановке

Испытание на 
электромагнитную эмиссию Соответствие Электромагнитная обстановка -  указание

Радиопомехи по СИСПР 11 Группа 2 Для обеспечения работы по назначению 
аппарат должен излучать 
электромагнитную энергию. Это может 
оказывать негативное влияние на 
находящееся вблизи электронного 
оборудования.

Радиопомехи по СИСПР 11 Класс Б Качество излучения должно 
соответствовать аналогичным 
параметрам для типовых коммерческих 
или больничных условий. Если 
пользователю необходимо, чтобы 
аппарат работал постоянно даже в случае 
сбоев в подаче питания, рекомендуется 
подключать аппарат к сети через 
источник бесперебойного питания или от 
аккумулятора.

Г армонические 
составляющие 
потребляемого тока по МЭК 
61000-3-2

Класс А

Колебания напряжения и 
фликер по МЭК 61000-3-3

Не применяют
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П еревод^нного текста выполнен переводчиком Шоинбодовой Мархабо Пайшанбеевной.

Российская Федерация 
Город Москва 

Первого июня две тысячи двадцать третьего года

Я, Симонян Диана Артуровна, временно исполняющая обязанности нотариуса города Москвы 
Корсик Марии Александровны, свидетельствую подлинность подписи переводчика 
Шоинбодовой Мархабо Пайшанбеевны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
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