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1. Общие описание

1.1. Назначение
«Аппарат для инъекционной карбокситерапии Med Expert С'Оа» далее -  изделие, устройство 

или аппарат:
Изделие предназначено для регулируемой инъекции (внутрикожной, подкожной, 

внутримышечной) чистого медицинского углекислого газа в онрсдслённыс показаниями участки 
тела с целью улучЕпения местного кровообращения, ускорения заживления тканей, повышения 
эластичности кожи, уменьшения локальных жировых отложений.

Нестерильно. Не стерилизуемое. Изделие многократного применения

1.2. Порядок ОЦСЧ1КИ соответствия:
Классификация устройства в соответствии с Директивой Совета 93/42/ЕЕС с поправками, 

внесенными Директивой 2007/47/ЕС. Приложение IX, Правило 11 Классификация медицинских 
устройств -  II.

Изделие соогвсгствует Европейской Директиве электромагнитной совместимости
2004/108/ЕС.

1.3. Классификация изделия
Данное устройство -  это аппарат, используемый для инъекционной карбокситерапии. по 

классификации в соответствии с критериями классификации Директивы 93/42/ЕЕС относится к 
медицинскому электрооборудованию, т.е. это активное медицинское устройство, функция которого 
основана на источнике электрической энергии.

П р и м е ч а н и е  -  Для потребителей Российской Федерации согласно приказа М3 РФ № 
4н от 06.06.2012 по возможному риску применения устройство относится к классу 2а.

Степень защиты но IEC 60529: IP31.
По требованиям безопасности изделие представляет собой медицинское изделие класса I, с 

рабочей частью типа BF, работающее от внешнего источника электропитания по IHC 60601-1.
1) В соответствии с классификацией IEC 60601-1 мотор изделия безопасен для использования 

в среде с повышенным содержанием кислорода, однако эксплуатация всего изделия не 
рекомендуется в среде с высоким содержанием кислорода, так как это может привести к 
непредсказуемым результатам. Изделие не предназначено для работы во влажных помещениях.

2) По 1ЕС 60601-1:2005 определение продолжительного или непродолжительного режима 
работы изделия в данном случае зависит от указаний уполномоченного персонала и технических 
специалистов. При необходимости изделие может работать так долго, как это необходимо 
пользователю (в течении срока службы).

1.4. Срок службы изделия:
Гарантийный период : 18 месяцев
Гарантийный срок хранения изделия -  в течение гарантийного периода.
Расчетный срок службы изделия составляет 10 лет.

1.5. Обласгь применения:
Предназначен для применения в медицинских учреждениях, клиниках, клинических 

диспансерах и больницах, научных и других организациях здравоохранения в следующих областях:
-  ангиология;
-  флебология:
-  диабетология;
-  хирургия;
-  дсрматоло1'ия;
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— эстетическая  м едицина , эстетическая дерматология;

— общ ая дерматология;

— пластическая хирургия;
— спортивная  медицина.

1.6. lloieiiiiiia.ibHbic пользователи:
квалиф ицированны й  м едицинский  персонал

1.7. Показании к применению:
— необходимость улучтен и я кровоснабжения тканей при акроцианозс, болезни Рейно, 

артериопатии;
— ран, ожогов;
— диффузная и очаговая алопеция.
— небольшие локализированные очаги псориаза, язвах в том числе после ожогов;
— н ео б хо д и м о сть  ан тивозрастной  терапии  с целью  ом о лож ени я  кожи: разглаж ивание м ор щ и н  

на лице, шее, декольте; ум еньш ение  отеков и те м н ы х  кругов  под  глазами; укрепление  дряблы х  

частей кож и  на подбородке, руках, ж ивоте; удаления следов после д р у ги х  эсте ти че ски х  процедур; 

лечение целлю лита; обр або тки  ж и р овы х  о тл ож ени й  и сведение к м и н и м у м у  неровностей  после 

липолиза (ни ж н и е  конечности , ж ивот); ум еньш ения  пролапсов  кож и  на верхних  конечностях; 

формироваЕ1ия кон туров  ниж ней  области  ж ивота , колен и голени; обр або тки  и ум еньш ения  

растяжек: обр або тки  и ум еньш ения  рубцов (ш рамов);

— хроническая Еюнозная недостаточность с ульцерациями голени, диабетические paiEbi 
(трофические язвы) с цельЕо улучЕЕЕсния заживления

1.8. Противопоказании к применению н побочные действия:
Противопоказания:
—  тяже/Еая иш емическая  болезЕЕЬ сердца;

— все формЕл эмболии сосудов: артерий и вен;
— тр о м б о ф л еб и ты  (все формЕЛ -  остры й , хронический , локальны й/миЕ 'рирую щ ий);

— ЕанЕ репа (любой формы и стадии);
— острая и хроническая  почсчеевя недостаточность;

— гиЕЕерЕОЕЕическая болезнь;
— острое  ЕЕарушение м о з г о в о т  кровообращ ения  и хроническая  и ш ем ия  головн о го  мозга. 

состояЕЕие riocjEC перенесённого  ЕЕарушения м озгово го  кровообращ ения;

— беременЕЕость, кормлеЕЕие грудыо;
— ожирение 2, 3 степеЕЕИ — показатели индекса массы тела выше 35,0;
— лЕобое острое иЕЕфекЕ1иоЕЕЕЕое заболевание, соЕЕровождающееея высокой темЕЕературой;
— ЕювьЕПЕСЕЕЕЕая свер ты васм ость  крови;

— ЕфимсЕЕСЕЕие антикоагулянтов;
— ЕЕаЕЕИческая атака, диссоциатиЕЧЕые (конвсрсиоееееелс) расстройства, в т.ч. боязнь вколов,

ЭПШЕСЕЕСИЯ;
— лю бы е  ИЕЕфекционЕЕые заболевания кожи;

— повЕЛЕЕЕСЕЕИс темпсратуры тела ЕЕеясного генеза, ОРВИ;
— детский возраст до 16 лет.
Возможные побочные действия;
М инимальЕЕы с болезнсЕЕные ощ ущ ения  при  вводе иглы . М о ж е т  появиться  ощущсЕЕие 

крепитаЕщи под  кожей, оно  ЕЕроходит в течение 1 часа. Иеюгдв у пациеЕЕта м о ж е т  появиться  

ощ ущ ение  мураш ек, ж ж ения  и зуда, еео оееи исчезаю т в течение  еесскольких м и н у т. В кож е Ешциент 

м о ж е т  исЕЕытывать ощ уЕцение лсгкое о ЕЕапряжсЕЕИя (набЕЕЕОдается при  проникЕЮ вении СОг в ткаЕЕь), 

4V'EiCTBO отека та кж е  в течсЕЕие еесскольких секунд  исчезает.

НепосредствеЕшо ееослс процедуры оиЕ,ущается тепло в месте воздействия, появляется чувство
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зуда, иногда жжения (влияние действия СО2 на деполяризацию нервных мембран). Ощущение 
повышения температуры из-за расширения сосудов исчезает через 10 — 20 мин. При случайном 
повреждении сосуда (капилляров) может возникнуть капиллярные гематомы (синяки) на мягких 
тканях, что нс является противопоказанием к продолжению проведения процедуры. В 
исключительных случаях при применении в периорбитальной области отек длится более 48 часов.

Других ожидаемых и предсказуемых побочных эффектов не выявлено.

2. Меры иредосгорожност

2.1. Меры цредосторожиосги при экепдуатацни
1) Изделие требует специального обращения и ухода. К использованию данного аппарата 

допускаются только лица, получившие необходимую подготовку, с учетом инструкций по 
эксплуатации, и знающие его терапевтические эффекты, и возможные риски.

2) Аппарат следует разместить в помещении с достаточной вентиляцией, вдали от устройств, 
излучающих тепло на ровной, устойчивой поверхности при комнатной темЕЕСратуре + 16 ~ + 26 °С, 
влажЕЮСТь воздуха не должна быть выше 80 %:

3) Установите изделие таким образом, чтобы вентиляционные отверстия аппарата оставались 
без каких-либо препятствий для поддержания воздушного потока во избежание псрсЕрева.
11роцедурЕЕЫЙ к аб и Е Е С Т  должен содержаться в чистоте.

Д анны й аппарат рассчитан для работы  с ём костью  под давлени ем , поэтом у нодключеЕЕие и отклю чениеА баллона долж но проводиться специально обученны м персоналом.

4) Для обеспечения безопасности пациентов в первую очередь необходимо наличие хорошо 
ЕЮДЕ'отовлеЕЕного персонала. Прежде чем приступить к лечению  с помощью данной системы, 
необходимо заполнить историю болезни пациента. Пациент должен быть ознакомлен с лечебным 
процессом, проинформирован об ожидаемых результатах и всех рисках, связанных с лечением.

А
А

Для проведения процедур с данным аппаратом необходимо использовать ТОЛЬКО СТЕРИЛЬИЫЬ 
ОДНОРАЗОВЫЕ ИГЛЫ, которые можно приобрести у официальных представителей производителя,

| \  Н еобходим а стерилизация циевм ош лангов (см. раздел 8.4 и 8.5) перед сборкой  (см . 6.3) и соблю дение 
* '  сгери л ьЕ ю аи  оператором  при сборке стерильны х/стерилизуем ы х эле.ментов.

5) ОбязатсльЕЕО выключайте аппарат перед очисткой его поверхности.
6) При перемещении подключсенюй к пневмошлаигу ЗЕНЕзрата иглы во время процедуры и.еи 

остановке eiocjec завершения обработки, выходное отверстие иглы должно быть нзЕЕравлено в 
безоЕЕасЕЮм направлении.

7) Когда изделие ею ис1ЕОЛЕ>зуется, для предотвращения авариЙЕЕОй ситуации, обязательно 
перекрывайте осееовеюй все̂ тиль баллоЕЕа (открывается в ЕЕачале работы, закрывается после окончзееия 
работы).

А Во избежаЕЕие пораж ения пользователя электрическим  током , розетка, к которой будет подеоеючсее 
аппарат, дол ж н а бы ть зазем лена.

8 ) ПодклЕочайтс фильтр с одЕюразовой иглой ТОЛЬКО в выключенном состоянии аппарата

| \  Запрещено протирать акриловые элементы аппарата моющими средствами на спиртовой основе.А
9) Не доЕЕускать падения зЕшарата и его аксессуаров.
10) 11с устаЕЕзвливать устройстЕю вблизи источников тепла и не допускать попадания прямых 

С0 ЛЕ1СЧЕЕЫХ лучей на аппарат.
11) Исключите |[онаданис жидкостей, масел и т. ее. еез разъемы ееодклеочсееия и внутрь корпуса 

аппарата.
12) Вы Ею лняя работы возле пациента сохраЕЕяйте свободЕЕое Е1атяженис гшевмошлангов и 

проводов аппарата. Не допускайте ЕЕсрегибания проводов и пневмошлангов.

Ж В случае негерм етичности подсоединения пневмошлаЕм а к разъём у и/или другим  элем ентам , будет вы ход 
|'аза. сопровож даем ы й характерны м звуком . К ритерий герм етичности  соединения -  отсутствие утечки  
газа, о  че.м свидетельствует сохравЕсние выставлсЕЕного Eia м анометре зеезчсееис  в I бар.

13) Лппарат при.меняется ЕЕри температуре окружающей среды от +16 до + 26 °С и  

относительной влажности воздуха до 80 %.
л-
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14) lie допускается проведение процедуры на участках тела, содержащих металлические 
имплантаты и другие металлические предметы.

15) Запрещается экс[1луатировать аппарат в одном помещении с работающей аппаратурой СВЧ 
или УВЧ терапии.

16) Запрещается использовать для проведения процедур рабочие инструменты, не входящие в 
комплект поставки аппарата.

17) Запрещается использовать для проведения процедур расходные материалы, 
характеристики которых отличаются от указа1[ных в документации на изделие.

18) Запрещается эксплуатация аппарата с поврежденным корпусом, шнуром питания, трубками 
и рабочим инструментом. 11еред началом работы с аппаратом убедитесь в отсутствии механических 
повреждений проводов, пневмошлангов, корпуса аппарата, баллона с СО2 и правильности 
нодюЕЮчения разъёмов.

19) Ответственность за неправильное использование аппарата и нарушсЕше правил 
эксплуатации, которые могут нанести вред пациенту, несет медицинский работник, выполняеощий 
процедуру карбокситсрании с ееомощью данЕЕОго изделия.

20) Баллоны с газами, устанавливасмЕле в помеЕцениях, должееы находиться на расстоянии еес 
менее 1 м от отопителыЕЕ>ЕХ приборов, а от источееиков тепла с открЕлтым огнем - Eie MCEiee 5 м.

21) Во время погрузки, разгрузки, транспортировки и храЕЕения баллоЕЕОВ необходимо 
соблюда'Еъ меры ЕЕредосЕорожЕЕОСти, которьЕС нредотвращаЕО'Е' падеЕЕие. повреждсЕЕис и загрязнсЕЕие 
баллоЕюв.

22) 11ревышение давлсЕЕИя воздуха или Е'аза в баллоЕЕе больше разрешённоЕО может привести к 
нарушениЕо механической ЕЕрочЕЮСТИ стсеюк баллона, т. е. взрыву.

23) В случае обнаружсЕЕия трещиЕЕ, всЕЕучивания стенок, нроЕЕускания Еаза, Еварушений в 
сварЕЕЫх пЕвах, неисЕЕравЕЕОсти или некомЕЕлектности крсЕЕСЖЕЕЕЛх деталей, неисправности или 
отсутствия предохранитсльЕЕЬЕх клаЕЕаЕЮВ. манометров, термометров, сигнальЕЕЫХ устройств и т. д. 
эксЕЕлуатаЕЕия баллоЕза еес доЕзускается во избежание разруЕЕЕСЕЕИЯ корпуса, вырывазЕия вентиля и 
ЕЕОДОбЕЕЫХ аварий.

24) При тразЕСПортировке и заползЕении баллона газом выходзЕое отверстие всеетиля или  крана 
баллоЕЕа должно быть ЕЕЗЕЕразнЕСЕЕО в безопасное место.

25) Работа с аппаратом должна быть немедлезЕЕЮ прекраздсЕЕа в следующих случаях:
-  если давление в баллоЕЕС ееоднялось вьезеес разрезисЕЕЕЕОго и Езе снижается, не смотря на меры 

ЕЕриЕЕятЕле ЕЕсрсоЕзалом:
-  ЕЕри выявлезЕии ЕЕеисЕЕравЕЕости/срабатывазЕии нредохразЕитсльзЕого клапана от повы ш ения 

давлезЕия, расположеззЕзоЕ О зза резуляторе;
-  ЕЕри обзЕаружении в ба;злоЕЕе и его элсмезЕтах, работазощих ззод давлезЕИСм, ззеплотностей, 

вздутий, разрыва ззроюзадок:
-  Езри ЕЕСисправЕЕОсти мазЕомстра и невозможности определить давлезЕие ззо другим приборам;

2.2. lIpc;iyiipe'/K,TCiiiic о воздсГествиее на функционирование медицинскою изде.тя  
внешних факЕоров.

11о;1у11роводЕЕико»ыс приборы могут вьЕйти из строя из-за разряда статического электричества. Поэтому, 
ч1Т)бы защитить ею ог разрядов, сЕЕачала включите вилку в розсЕку, и только потом -  включите сетевой 
выключате;ЕЬ аппарата, а не зЕаоборот.
При вы клю чении, вы полните эти действия в обратной п оследовательности. Если аппарат вы ш ел из 
строя из-за разряда статического электричества, вы клю чите изделие и обратитесь к производителю  
{УЕЕОлномоченЕЕОму представителю ).

А  И зделие нс следует прим енять в непосредственной близости другого  оборудовазЕия или во взаим освязи
с Е1ИМ.

А
А

Портат ивные и мобильзЕые радиочастотные средства связи Moi y г воздействовать еед изделие.

Использовать комплскЕуютие части/прина;Ележпости/кабели и расходные материалы только из состава 
изделия, соотвеЕствуюшие устазЕовленЕЕЫ.м характеристикам {в т.ч. ГОСТ Р МЭК 60601-1-2),

Е’уководстви по жч'п.дуатаипм
AiiiiHpai Д.1Я ипъекпнонной KapooKciiu'pHinui Med Expert С'Оз
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поставляемые официальным представителем изготовителя. В ином случае возможен выход из строя 
изделия, увеличение электромагнитной эмиссии или снижение помехоустойчивости изделия!

А  Изделие требует применения специальных мер для обеспечения электромагнитной совместимости и 
должно быть установлено и введено в эксплуатацию в соответствии с информацией, относящейся к 
ЭМС (см. Приложение 5)

К о и ( ) е и с а ш 1я :  п р и  с у щ е с т в е н н о м  и з м е н е н и и  т е м п е р а т у р ы ,  н а п р и м е р ,  п р и  п е р е м е щ е н и и  и з  

х о л о д н о г о  п о м е Е ц е н и я  в  п о м е щ е н и е  с  о б о г р е в а т е л е м ,  п о с л е д н и й  б у д е т  о б р а з о в ы в а т ь  б о л ь ш о е  

к о л и ч е с т в о  в J [ a ж н o l ' 0  в о з д у х а ,  и э т о  м о ж е т  п р и в е с т и  к  т о м у ,  ч т о  а п п а р а т  з а п о т е е т  и з н у т р и .  В д а н н ы х  

у с л о в и я х  и з д е л и е  н е  м о ж е т  р а б о т а т ь  в  ш т а т н о м  р е ж и м е ,  а  п р и  д л и т е л ь н о м  и с п о л ь з о в а н и и  в  

п о д о б н ы х  у с л о в и я х  м о ж е т  с л о м а т ь с я .  В и т о г е  э т о  м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о л о м к е  и з д е л и я  и  п р и ч и н с Е ш и  

в р е д а  п а ц и е н т у .

В с л у ч а е  з а Е ю те в а Е Е И я  н е о б х о д и м о  о т к л ю ч и т ь  п и та Е Е и е  а п п а р а т а .  После того к а к  ззЕЮ теваЕЕИс 

п р о й д е т ,  н е о б х о д и м о  Е Е с р е з а п у с т и т ь  и з д е л и е .

•  н е  д о п у с к а й т е  ееопэдзееия в о д ы  и л и  п о с т о р о н н и х  п р е д м е т о в  ВЕЕутрь а п п а р а т а .  Ecjeh это 
с л у ч и л о с ь ,  т о  в ы к л ю ч и т е  и з д е л и е ,  п р о с у Е и и т е  е г о ,  и  только ееотом в к л ю ч а й т с .

2.3. Прсдупрсичтснис или меры предосторожности, ирслприиимасмыс пользователем 
при утилизации медицинского изделия

Изделие ЕЕС ЕЕСССТ ИнфеКЦИОЕЕЕЕуЮ и л и  микробную  оешсееость.
М а т е р и а л ы  и з д е л и я  Езе оказЕ>ЕваЕОт р а з д р а ж а ю щ с Е ' О ,  токсичеюго и  с е н с и б и л и з и р у ю щ е Е ' о  

д е й с т в и й .

При утилизации изделия примеЕЕять требования раздела 10.

2.4. Физическая опасность медицинского изделия
А п п а р а т  еес и м е е т  д о с т у Е Е н ы х  м е т а л л и ч е с к и х  ч а с т е й ,  г а л ь в а н и ч е с к и  с в я з а н н ы х  с  б л о к о м  

ЕШтаЕЕИя. К о Е Е с т р у к ц и я  с о с т а в Е Е Ы х  ч а с т е й  и з д е л и я  HCKJEioHaei в о з м о ж н о с т ь  п о р е з о в  и  т р а в м  п р и  и х  

и с п о л ь з о в а н и и  и  р е м о Е Е те .

Руковолство по Jb'cii.iyaTauHii
Aim apai .тля ипьекпиоппий в'нрбок'ск1ерипки Med Е-лрегЕ CO j
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3. Информации об изделии

3.1. Принцип действии изделии
В изделии реализован принцип карбокситерапии. Карбокситсрапия (классифицируемая в 

качестве нехирургического метода) представляет собой регулируемую инъекцию чистого 
медицинского углекислого 1 аза в различные участки тела в соответствии с показаниями к 
применению. Аппарат оснащен функциями подсчета введенного количества СО2 и подо1 ревом 
вводимого СО2 .

3.2. Объяснение свойсгв н характеристик xic;iiimiifCKoro изделия
Принцип карбокситерапии с использованием аппарата представляет собой регулируемую 

инъекцию чистого медицинского уЕ'лекислого газа в различные участки тела в соответствии с 
показаниями к применению. Применение (внутрикожное. подкожное, внутримышечное) 
осуществляется с помощью очень тонких игл (30G -  32G). Инъекции СО2 применяют в следующих 
областях медицины:

— ангиология, флeбoJ[oгия, диабетология -  применяется для улучшения кровоснабжения 
тканей при акроцианозе, болезни Рейно, артериопатии;

— х и р у р г и я  -  и с п о л ь з у е т с я  д л я  у с к о р е н и я  з а ж и в л е н и я  т к а н е й  р а н ,  о ж о г о в ;

— д е р м а т о л о г и я  -  п р и м е н я е т с я  п р и  д и ф ф у з н о й  и  о ч а г о в о й  а л о п е ц и и ,  н е б о л ь ш и х  

л о к а л и з и р о в а н н ы х  о ч а г а х  п с о р и а з а ,  я з в а х ,  в  т о м  ч и с л е  п о с л е  о ж о г о в ;

— э с т е т и ч е с к а я  м е д и ц и Е Ш ,  э с т е т и ч е с к а я  д е р м а т о л о г и я  — п р и м е н я е т с я  в  а н т и в о з р а с т н о й  

т е р а п и и  д л я  о м о л о ж е н и я  к о ж и :  р а з г л а ж и в а н и я  м о р щ и н  ! i a  л и ц е .  ш е е .  д е к о л ь т е ;  у м е н ь ш е н и я  о т е к о в  

и  т е м н ы х  к р у г о в  п о д  г л а з а м и ;  у к р е п л е н и я  д р я б л ы х  ч а с т е й  к о ж и  н а  п о д б о р о д к е ,  р у к а х ,  ж и в о т е ;  

у д а л е н и я  с л е д о в  п о с л е  д р у г и х  э с т е т и ч е с к и х  п р о ц е д у р ;  л е ч е н и е  ц е л л ю л и т а ;  о б р а б о т к а  ж и р о в ы х  

о т л о ж е н и й  и  с в е д е Е 1 и е  к  м и Е Е и м у м у  н е р о в н о с т е й  п о с л е  л и п о л и : з а  ( н и ж н и е  к о н с ч е е о с т и . ж и в о т ) ;  

ум сЕ Е ы исЕ Е ие  Е Е р о л а п с о в  к о ж и  ЕЕа в е р х н и х  к о н е ч н о с т я х ;  ф о р м и р о в а н и е  к о н т у р о в  ЕЕИ жней о б л а с т и  

ж и в о т а ,  к о л е н  и  г о л е н и ;  о б р а б о т к а  и  у м е н ы п е Е Е и е  р а с т я ж е к ;  о б р а б о т к а  и  у м с Е Е Ь ш е н и е  р у б ц о в  

( ш р а м о в ) ;

— при х р о н и ч е с к о й  в е н о з н о й  Е Е С д о с т а то ч н о с т и  с у л ь ц е р а ц и я м и  г о л е н и ,  д и а б е т и ч е с к и х  р а н а х  
с цельЕО у л у ч Е н е н и я  з а ж и в л е н и я .

Применение карбокситераЕЕИи ведет к следующим положительным результатам:
— у л у ч ш е н и е  р а б о т ы  о п о р н о - д в и г а т е л ь н о г о  а п п а р а т а ;  б о л е у т о л е н и е ;

— у л у ч ш е н и е  м е с т н о г о  к р о в о о б р а щ е н и я  и  к р о в о с н а б ж с Е Е и я ;  у м е н ь ш е н и е  л о к а л ь н ы х  ж и р о в ы х  

о т л о ж е н и й ;

— у в е л и ч е н и е  к о л и ч е с т в а  к и с л о р о д а  в  к о ж е ;

— у л у ч ш е н и е  у п р у Е  о с е й  ( э ; Е а с т и ч н о с т и )  к о ж и ;  с о к р а щ с Е Е И С  Е Е е р о в н о с т е й  к о ж и ;

— у л у ч ш е н и е  р е з у л Е д а т о в ,  н о л у ч с Е П Е ы х  м е т о д а м и  ф о р м и р о в а Е Е И я  т е л а .

I4KOROJCIRO 110 }к'С11.|уатац1П1
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3.3. Комплектации ихчелии:
Лппарат ;для инъекционной карбокситсрапии Med Expert СО2, 
в составе:
-  Блок аппарата, модель Med Expert С02
-  Руководство по эксплуатации
-  11одставка Med НхрсП С02 с ручками (при необходимости)
-  Регулятор углекислотный UR-5-3M-112
-  Ключ для подключения регулятора к баллону с С02 (при необходимости) -  1 шт.
-  11мевмошланг Pun 4><0.75-NT, 0,5 м

11псвмошланг Pun 4><0.75-NT, 2 м 
11о;щои под огнетушитель ОУ-5 
11олка для насадок Med Нхреп С02 
I !олкодсржатель, 4.5x5 
Шнур питания, 3 м х 0,75 мм2, 220 В 
Педаль металлическая 
11рсдохранитель. BGDP 5x20, 3 Л 

Подробнее о характеристиках изделия см. Приложение 1, 2.

Ж Использовать комплектующие части только из состава изделия и расходные материалы, соответствующие 
установленным характеристикам, поставляемые официальным представителем изготовителя. В ином 
случае возможем выход из строя изделия, увеличение э.тектромагнитной эмиссии или снижение 
помехоустойчивости изделия!
С аппарато.м предоставляется 3 предохранителя:
-  2 шт. предустановлены в аппарат;
-  I шт. запасной входит в состав поставки

-  1 шт.
- 1 шт.
- 1 шт.
- 1 шт.
- 1 шт.
- 1 шт.
- 1 шт.
- 1 шт.
- 1 шт.
_  2 шт.
-  1 шт.
-  1 шт.
-  1 шт.

Fyk'ORH.'icTBi) но зксн.туатаинн
Amiapai лля ипъгкционнон карбиксн1ераннн Med txpert СЮ2
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3.4. Внешний вид шделин
Изделие состоит из состоит из следующих основных частей: основной блок аппарата, 

подставка, баллон*, регулятор, регулятор yглeкиcJ[oтный, гшевмошлангов, поддон, полка, 
полкодержатель, шнур питания и педаль.

А  П р и м е ч а н и е :
I  Б а л л о н  н е  в х о д и т  в  к о м п л е к т  п о с т а в к и  м е д и ц и н с к о г о  и э д е л и я .

М и н и м а л ь н ы е  т р е б о в а н и и  к  б а л л о н у  п р о п и с а н ы  в  П р и л о ж е н и е  3 :  Х а р а к т е р и с т и к и  р а с х о д н ы х  м а т е р и ш ю в ,  н е  в х о д я щ и х  в  с о с т а в

Внешний вид изделия приведен далее.

v;l т

MedExpertTechnology

Рисунок I -  06ufuii вид изделия

■ Ч к о в о д с г в о  III) i K C l i . i y a T a i iH H

Aiiiiapai j.ifl инъекиноннон карбокги lepatmu Med Txpert CO2
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4. XapaKicpiiCTiiKii изделия

4.1. Технические показатели и параметры -  см. Приложение 2.

4.2. Программное обеспечение
Программное обеспечение изделия нрсдстав;(яет собой внутреннее программное обеспечение 

аппарата.
1) Название программного обеспечения — DGUS;
2) Версия и дата выпуска-СО.02:ОС. 12:01.01:01.03:01.03,01.01.2021;
3) Класс безонасЕюсти нрограммноЕ О обеспечения для изделия
Согласно требоЕШЕЕиям IEC 62304 [фОЕ раммное обеспечение, исЕЕОльзуемое для обесЕЕСчсЕЕия 

работоспособЕюсти изделия -  записываемое в ЕЕамяти процессора блока уЕфавления, можно отнести 
к классу А, так как исклЕОчается возможееость ЕЕанесения травм или ущерба здоровью.

Учитывая тот факт, что это программЕЕОС обссгЕечение исЕюльзуется только для одееоео вида 
выЕЕускаемой продукции. (Ередполагается, что срок службы программног'о обеспечения зависит о т  

срока службы изделия, которым оеео управляет. В соответствии с декларациями E^poизвoдитeJEЯ 
процессора срок се о службы ЕЕревышает срок службы изделия, который составляет 10 лет. В связи 
с этим срок службы ЕЕроЕ'раммЕюго обесЕЕСчсЕЕия также ОЕ’раничивастся сроком в 10 лет.

ПрограммЕЕое обеспечение заЕЕИСывастся в ЕЕроцессор на этаЕЕе монтажа мсдициеескоею изделия. 
Для этого ИСЕЕОЛЬЗуСТСЯ ЕЕроЕ'рамматор.

Учитывая тот факт, что в соответствии с репЕСЕЕием изготовителя не предвидится изменение 
:)лектронЕЮЕ'о оборудования, версия программноЕ'о обеспечения ЕЕе должна измсееяться. 11с 
допускается внессЕЕис каких-либо измсеесний, влияеощих на фуЕЕКЦИОЕЕалыЕОСТь изделия. ВведеЕЕис 
таких ИЗМСЕЕСНИЙ ЕЕриведст к из.менсЕЕИю версии изделия, и, с;Еедовательно, к измснсееию 

ЕЕрОЕ'раММЕЮГО обесЕЕечсЕЕия.
В с т р о е н н о е  Е Е р о Е 'р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  д о л ж н о  о т в е ч а т ь  т р е б о в а н и я . м  IEC 62304 и 

1SO/1EC 25010.

ФуЕЕкции ЕЕроЕ'раммноЕ'О обеспсчения:
-  начало/заверЕЕЕСЕЕие Ефограммы;
-  выбор парамс Е'ров;

-  изменение параметра;
-  сохранение параметров;
-  включение выбранного параметра;
-  о т о б р а ж с Е Е и е  И Е Е ф о р м ац ии .

4.3. Производи гель изделии
Производи гель: ЛЛВИ 1 IpaE'a с.р.о.. Чехия (A1.VI Praha s.r.o., Ceska republika)
ШЕсфаникоЕЕа 18/25, 150 00 Смихов. 1 IpaE'a 5, Чехия 
(Stefanikova 18/25, Smichov. 150 00 pE*aha 5, Ceska E'epublika)
Тел. +38067-530-1460, E-mail: director@alvi-prague.cz сайт: https://alvi-prague.cz 
У||Олно.мочси11ый представитель в Российской Федерации: Общество с ограничеЕЕНой 

ответствсЕШОстью «МедэксЕЕсрттехнолоджи» (ООО «МедэксперттехЕюлоджи»).
143050, Московская область, Одинцовский район, рабочий поселок Большие Вязёмы, 
улица Институт, дом 54. Тел.:+7(985) 397 5206, E-mail info@pro-carboxy.ru 
КомЕЕ]ЕСКтация изделия и расходЕЕые материалы: для ЕюлучеЕЕия дополееитсльных сведсЕЕИй, 

ЕЕОжалуйста, обратитесь к Приложению 1,2.

ЕЧковолстви по )k'cii.iy»iaiuin
Лппарят Д.1 Й inibCk'iiHOiiHOH kapook'ciuepaiiiiii Med Experl CO2
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5. Авторские права

Компания ЛЛВИ Прага с.р.о., Чехия (ALV1 Praha s.r.o., Ceska republika) сохраняет за собой все 
права.

Никакая часть настоящего Руководства по эксплуатации не может быть воспроизведена или 
передана в любой форме без предварительного письменного разрешения нашей Компании.
Данное руководство тщательно подготовлено, по при ci'o создании по-прежнему трудно избежать 
оплошЕЮСтей или орфоЕ'рафичсских ошибок (ошибок ЕЕеревода), поэтому отправляйте нам свои 
отзывы и замечания.

6. Эксплуатация изделии

6.1. Подготовка к эксплуатации
11ри подЕ'отовкс аппарата к эксплуатации с целью обеспечения мер безопасности запрещается:
• приступать к работе, еес изучив ЕЕастоящую Инструкцию по применению;
• использовать не прсдусмотрепные в конструкции элементы, приспособления, инструмент и 

устройства.
Перед началом эксплуатации следует убедиться путём внешнего осмотра, что аппарат 

находится в исЕЕравпом состоянии и в комплекте Еюставки имеются все составЕЕые части (см. 
ПриложсЕЕие 1).

В опосредоваЕЕ Е Е ы й коЕЕтакт с т е л о м  ч е л о в е к о м  всту Е Е аю т  п1Еевмош;Еа1ЕЕ', п н е в м о ш л а п г  с 
ЕЕаКОНеЧЕЕИКОМ и реЕ'уЛЯТОр уЕ ЛеКИСЛОТЕЕЫЙ.А МедициЕЕский персоЕЕал o6a:iaiE работать в ЕЕСрчатках).

6.2. Подготовка нациста к проведению карбокстерании
Хотя бьЕ за 3 дня до процедуры пациент должен соблюдать питьевой режим (2-3 л/день). Если 

речь идет о процедуре для лечения опорЕЕо-двиЕателыЕого аЕПЕарата или целлюлита, то пациеЕЕту 
Езеобходимо приЕЕести с собой ЕЕа проЕгедуру свободнуЕО и удобЕЕую одежду. Медицинский 
СЕЕСциалис'т, ЕфоводяЕций процедуру карбокситераЕЕИи. должсее быть информироваЕЕ обо всех 
приЕЕИмаемЕлх лекарствах, а также ajEJEepE HH.

А  В деЕЕЬ ЕЕроведения ЕЕроцедуры ЕЕацисЕЕТ не должеЕЕ иметь противопоказаний, указанных 
в ЕЕ. 1.8.

Расположение компонентов и орЕ'анов управления показаны на рисунках далее.

где:
I -  2 -

Рисунок 2 -  Блок аппарата, модель Med Expert СО2, общий вид 

СеЕ1СорЕЕЕ>ЕЙ экран.
KiiOEEKa вклЕочсЕЕия/вЕлклЕочсЕЕия аппаратэ.

Руководстви по >кс11.|увтац||н
Лплар»! Д.1Я ипьекцнинной карбикентеринни Vied Kxpert СО;
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АЛВИ Прага с.р.о.. Чехия
(ALVl Praha s.r.o., Ccska republika).)

I Vie:
Рисунок 3 -  Блок аппарата, модель Med Expert CO2. вид задней панели

1 -  YKa3 aTCj[b основных электротехнических параметров с серийным номером аппарата
(маркировка изделия);

2 -  Сетевой разъем питания с ячейкой предохранителей;
3 -  Вентиляционные отверстия;
4 -  Держатели для акриловой полки;
5 -  Вход IN для подсоединения трубки к баллону (Давление на входе должно быть не более 0.1

МПа= 1 Бар);
6  -  Выход OUT для подсоединения трубки к фильтру с иглой для инъекции СО2 ;
7 -  Разъем для подключения педали.

Руковоастви по экс11.'|уа1 И11И11
Лпмарат для ннъектшпной карбокентерапни Med Expert СО2
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АЛВИ Прага с.р.о., Чехия
__________________________________________________________________________________________ (ALVl Praha s.r.o., Ccska republika).)

6.3. Устанивка/|1 0 лк.11оченне аппарата н аксессуаров
Процесс установки аппарата состоит из следующих шагов:
1) Если аппарат транспортировался при низких температурах или повышенной влажности, 

перед началом эксплуатации оставьте аппарат на один день или не менее 3 часов в теплом 
помещении (при температуре от + 16 до + 26 °С) с (jjHKcnpoBaHEion влажностью.

2) Распакуйте аппарат и проверьте наличие всех комплектующих согласно Приложению 1 
данного документа.

3) Поместите изделие на ровную поверхность.
4) Подключите аЕшарат к электросети при помощи шнура питания в соответствующий разъем 

iia за,тней панели аЕЕнарага.

Рисунок 4 -  Подключение аппарата к электросети при помощи шнура пита}1ия
5) Подключите один конец пневмошланга для подачи газа СО2 от аппарата к игле к выходу 

0 1 Л \ на задней наЕ1ели аппарата, а второй конец пневмошланга к фильтру, на который 
присоедините одноразовую иглу (см. Приложение 2), см. рисунок 10.
Пневмошланг для подачи газа СО2 вставляется в разъем до упора, в разъёме фитинг, который 
автоматически фиксирует подключаемый пневмошланг. Для отсоединения пневмошланга 
необходимо нажать на фиксирующее кольцо фитинга и тогда вытягивать пневмошланг.

А  Необходима стерилизация цневмошлашов (см. раздел 8,4 и 8.5) перед сборкой и соблюдение 
стерильности оператором при сборке стерильиых/стерилизуемых элементов.

PyKOBu.tcTBO по ’)кс11.|уа’1ацин
Лпмарят Л .1Я инъекционной кярПокснюрапни Med Expert ('О3
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ЛЛВИ Прага с.р.о., Чехия
(ALV1 Praha s.r.o., Ceska republika).)

где:
1 -  аппарат карбокситерапии;
2  — пиевмошланг;
3 -  шприцсвой фильтр стерильный;
4 -  одноразовая игла.

Нормы и требова}1ИЯ к применяемому медицинскому СО:

А  Газ, применяемый в приборах для карбокситерапии:
-  должен быть стерильным.
~ должен содержать не менее 99,8 % СО2 ,
-  должен быть химически и биологически безвредным

Рисунок 6 -  Подключение гтевлюисчанга для подачи газа СО2 от аппарата к игле к выходу OUT, на задней
панели аппарата

Руководстви 111> )кс11.|уатацнн
Лниярв! для инъекционнин KapiluKCHiepaiiiiH Med F.xpcrt СО2
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ЛЛВИ Прага с.р.о.. Чехия
(ALV! Praha s.r.o.. Ceska republika).)

\ T̂TENTIOW
bar

r

J
pnel'"' '

f

Рисунок 7 — Подключение пневмоитанга для подачи газа СО2 от аппарата к игле к выходу OUT, па задней
панели аппарата

А  Пос 
/  ; \  с на

После проведения стерилизации пиевмошлангов (см. раздел 8.4 и 8.5) необходимо собрать пневмошлаиг 
наконечником, соблюдая условия стерильности.

Рисунок 8  — Сборка пневмоиишнга с наконечником после стерилизации

Р у К 'О В О .и  г и о  111) iK C lt . lV a  iH U H II

.Amiapin ,(.1я ипы киио им о й к а р б о к п п гр а п н н  Med ЕхргчЧ (.'О2
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АЛВИ Прага с.р.о.. Чехия
(ALVI Praha s.r.o., Ceska republika).)

Рисунок 9 -  Подключение пневмошланга к фильтру

Рисунок 10 -  Подключение пневмоитанга с фильтром к игле 
Примечание: фитинг разъёма, к которому подсоединяется пневмошланг, автоматически фиксирует 
подключаемый пневмошланг. В случае негерметичности подсоединения пневмошланга к разъёму 
и/или другим элементам, будет выход газа, сопровождаемый характерным звуком. Критерий 
герметичности соеди}юния -  отсутствие утечки газа, о чем свидетельствует сохранение 
выставленного на манометре значение в 1 бар (0,1 МПа).

Руководство по экс11луа1яш1и
Aiiiiapai для ипъекциоппон карбокенгерапип Med Expert СХ);
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АЛВИ Прага с.р.о., Чехия
(ALV1 Praha s.r.o., Ceska republika).)

6 ) Подключите педаль металлическую в соответствующий разъем на задней панели аппарата.

Рисунок 11- Подключение педали металлической к аппарату

1*ук'оводстви ito жсплуатации
Aniiapai Д.1Я инъекционной карбоксндерапии Med Expert СО2
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АЛВИ Прага с.р.о., Чехия
(ALVI Praha s.r.o., Ceska republika).)

7) Подключите регулятор к баллону с газом СО2 при помощи ключа из комплектации, 
предварительно проверив наличие и правильность укладки прокладки на баллоне.

Рисунок 12 -  Подключение регулятора к балчону с газом СО2

Рисунок 13 -  Подкчючение регулятора к баллону с газом СО2

Руководп вп по эксплуатации
Аппарат для ин ьекционной карбокоперапки Med Kxpcrt
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АЛВИ Прага с.р.о., Чехия
(ALV1 Praha s.r.o., Ceska republika),)

8 ) Подключиге один конец пневмошланга для подачи газа СО2 от баллона к аппарату к 
регулятору на баллоне, а второй конец к входу IN, на задней панели аппарата.

Пневмошланг для подачи газа СО2 от баллона к аппарату к регулятору на баллоне вставляется 
до упаора и фиксируется кольцом фитинга.

1 1 невмошланг для подачи газа СО2 вставляется в разъем на задней панели аппарата до упора, 
в разъёме фитинг, который автоматически фиксирует подюиочаемый нневмошланг. Для 
отсоединения пневмошланга необходимо нажать на фиксирующее кольцо фитинга и тогда 
вытягивать пневмошланг.

Фиксирующее кольцо 
фитинга ‘

Фиксирующее кольцо 
фитинга

Рисунок 14 “  Фиксирующее кольцо фитинга
Примечание: фитинг разъёма, к которому подсоединяется ппевмошланг, автоматически 

фиксирует подключаемый пневмошлапг. В случае негерметичности подсоединения нневмошлаш а 
к разъёму и/или другим элементам, будет выход газа, сопровождаемый характерным звуком. . 
Критерий герметичности соединения — отсутствие утечки газа, о чем свидетельствует сохранение 
выставленного на манометре значение в 1 бар (0,1 МПа).

Рисунок 7 J -  Подключение пневмоитанга к регулятору

P v K 'o B u . ic iB o  по жс11.|уатац|{н
Aniiapai Х1Я ш1ьекцно1М10Й к'ярбоксп l e p a m i i i  Med Expert ('О2
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АЛВИ Прага с.р.о., Чехия
(ALV1 Praha s.r.o., Ceska republika).)

Рисунок 16 — Подключение гтевмотчанга для подачи газа СО2 от баллона к аппарату к входу IN, на
задней панели аппарата

Рисунок 17 — Подключение пнввмоипанга для подачи газа СО2 от баллона к аппарату к входу IN, на задней
панели аппарата

Рукивидство по жсплунтнцип
Аппарат для инъекционной карбикгигерапнн Med Expert СЮ2
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АЛВИ I Ipara c.p.o., Чехия
(ALVI Praha s.r.o., Ceska republika).)

9) Убедитесь, что разъемы и регулятор подключены правильно, после чего откройте основной 
вентиль баллона и проверьте значение давления на выходе из баллона с помощью 
соответствующего манометра регулятора. Если значение на манометре больше 0,1 МПа. 
о трегулируйте данное давление при помощи рукоятки подачи СО2 .

Рисунок 18 -  Регулировка давления газа СО:
10) Отрегулируйте доступ СО2 от баллона к аппарату при помощи рукоятки подачи СО2 на 

рс1 уляторе (красшлй рычаг на фотографии регулятора). Установите давление 1 бар с помощью вентиля 
регулятора.

Рук'овмдсгви 110 экси.дунгацни
Лпиарат ллн инъекционной карПокенгерацни Med Expert ( О2
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АЛВИ Прага с.р.о., Чехия
(ALVl Praha s.r.o., Ceska republika).)

II)  Для подачи электропитания на аппарат нажмите кнопку в положение Вкл. (I) на задней 
панели аппарата.

Кнопка 
Вкл. (I)

Рисунок 19 — Кнопка Вкл. на задней панели аппарата 
Аппарат не включается, даже если выключатель питания «I/O» на задней панели переведён 
в положение « 1 ».

12) Включите аппарат нажатием кнопки питания на передней панели.

 ̂ M ed Expert С02

Кнопка
питания

Рисунок 20 -  Кнопка питания на передней панели аппарата 
13) После включения апнарага на экране появится стартовое меню (Рисунок 21), нажав на 

котором кнопку «F'.nter» на экране будет предоставлен выбор основных функций аппарата.

1Чкиво.1Г1ко но )к'сп.1 >ятаини
Лпннри! Д.1М HHbek'UHDiliioii К'»рйи1ссни'|>яи11н Med Expert СО2
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АЛВИ Прага с.р.о., Чехия
(ALVI Praha s.r.o., Ceska republika).)

14) В основном (главном) меню на экране аппарата представлены настройки для работы 
изделия (Рисунок 22).

Рисунок 21 -  Стартовое меню на экране аппарата

Рисунок 22 -  Основное (главное) меню на экране аппарата
где:

Pre-sellings -  предустановленные режимы объема впрыскиваемого СО2 , которые можно 
пересохранять с помощью кнопки «Save» по своему усмотрению для дальнейшего использования 
режимов;

Volume -  (0.1 -  50 ml) -  окно выбора объема впрыскиваемого газа при помощи 
соответствующих кнопок +/- на экране аппарата;

Tolal volume —счетчик количества использованного газа (для сброса счетчика нажмите кнопку 
«clear» на экране);

Start -  после нажатия кнопки аппарат переходит в состояние готовности и будет впрыскивать 
газ по нажатию педали;

Slop — кнопка остановки работы аппарата;
Heating -  кнопка для включения подогрева углекислого газа.
15) После выбора необходимых настроек введите иглу в обрабатываемую зону, после чего 

нажатием крюпки «Start» переведите аппарат в режим готовности и нажмите на педаль для начала 
процедуры и инъекции СО2 .

Педаль металлическая -  предназначен для управления изделием. После нажатия кнопки 
«Start» аппарат переход в состояние готовности и будет впрыскивать газ по нажатию педали.

1’ук'овидсгво по жеплуагиипн
Aiimipai дли инъекцноппон карбокснтсрнпнп Med Expert СО2
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АЛВИ Прага с.р.о., Чехия
________________________________________________________________________________ (ALVt Praha s.r.o., Ceska republika),)

Время ИЛИ иитепсивность нажатия педали нс влияет на объем впрыскивания газа. При любом 
по длительности нажатии впрыскивается только la доза газа, которая была установлена в меню 
управления аппаратом.

16) Для завершения работы аппарата уберите ногу с педали, нажмите кнопку «Stop» на экране 
и уберите иглу из зоны обработки, установите пневмошланг с подключенным фильтром и иглой на 
полку-держатель и отключите аппарат повторным нажатием на кЕ1опку питания на передней панели.

6.4. Проведение процедур карбокентерапии
Для применения карбокситерапии используют несколько видов введения газа:
-  Внутрико'жпое (hitracutaneoiis) введеЕше СО2 . Это повсрхЕЮСТЕюе введение СО2 . При этом 

можЕЕо зрительно заметить приподнимаЕЕис ткани, особенно во время примсЕзения на неровЕюй и 
негладкой поверхности кожи. Угол наклона иглы составляет 15° —30°.

-  Подкожное (subcutaneous) введение СО2 . Этот способ предусматривает введение СО2 еез 
большую глубину. Доступ СО2 обеспечивается при помощи линеЙЕю-ретроградной техники его 
введения. У е о л  ЕЕаклоЕЕа ие лы  составляет 15° -  45°. 90° в ПЖК.

-  В н у т р и м ы т е ч н о е  ( in t r a m u s c u la r )  введсЕЕИС СО2 . При дзееееом способе введения игла 
располагается ЕЕерпе1Едику]ЕярЕЮ по15СрхЕЕОсти коже, то есть под уЕ'лом 45° -  90°.

МожЕЕО комбиЕЕировать методы. Оптимальным Ешриантом ЕЕри ЕЕроведсЕЕИИ ЕЕроцедуры является 
выЕЕолнение как м о ж ею  меньЕпего количества уколов, чтобы как можно меньше травмировать кожу.

Каждый вид ИЕЕЪскционного применения СО2 определяется медицинским специалистом в 
зависимости от показзЕЕий к применению конкретноЕО пациента в соответствии с 6.5.2.

6.5. Проведение процедур карбокентераннм на разных учаегках тела

6.5.1. Порндок дейс гвнй перед проведением процедуры и после сё завершения

Подготовки ооопудовшшя:
1) Проведите процедуры по установке и подключению аппарата и аксессуаров, сое лвсеео 

разделу 6.3.
2) Выставьте рекомендованные значсЕЕИЯ доз на дисплее с учетом индивидуальной ЕЕроЕ раммЕл 

;Есчения пацисЕЕта. Включите, ЕЕри необходимости, кнопку для наЕ рсва газа.
3) Наденые. ВЕ>ЕбраЕЕнуЕО для процедуры, ИЕ’лу ееэ фильтре трубкой.
4) Убедитесь, что е зз свободно выходит из и е л ы  перед началом проведения процедуры — 

слыпЕно характерЕЕЕлй ениееяпеий звук ЕЕри выходе газа из иглы при нажатии педали.

Подготовка рабочего места:
1) Приготовьте дезинфицируЕощий раствор для обработки участка кожи перед инъекцией и 

раствор хлор! екси/ЕИЕЕа для обработки после вкола.
2) ИсполЕ>зуйте для работы нитриловые перчатки, так как они не вызывают аллергической 

реакции.
3) ЗаЕ'отовь'ЕС в достаточном количестве вагЕЕЫс диски или марлевые салфетки для работьЕ.
4) ПроверЕЛ'С ЕЕЗЛичис СЕЕециальных ие л  (с м . Приложение 2). ДлиЕЕу ие'л ы  следует выбирать еео 

ЕЕОказаниям и реко.мсЕЕдаЕщям исЕЮльзования для данЕюй процедуры.
ВНИМАНИЕ: Иелы еесо о хо дим о  и рекомендоваЕЮ менять после 8 — 10 вколов.

А ПемаловажЕЕО также следить за индивидуальной ЕЕереносимостью пациента. Для очень 
чувствительного ЕЕациента перед ЕЕроцедурой возможно провести локальную анестезию 
на предполагаемых местах ИЕЕъекций. Для таких ЕЕациеЕЕТов принципиально важное 
зпачсЕше имеет более частая замеЕЕа ие'л  и снижение дозировок СО2 .

5) ПриЕ'отовЕле СЕЕециа]ЕЬЕЕую е.мкость для отходов.

Подготовка пациента:
1)  Обработайте зоЕЕу иееъ скеш й  дезинфицируЕощим средством.
2) Рхли во время ЕЕроцедур появится мелкое кровотечсЕЕие, то следует обрабатывать место 

кровотечсЕЕия в ходе и после завершсЕЕИя процедуры растворо.м хлорЕ ексидина.

ЕЧкаволпви по ж с 11.|уа 1 яцин
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3) Дозы, объем вводимого газа и курсовое лечение врач подбирает индивидуально в 
зависимости от состояния пациента, его возраста и показаний к применению метода ИК'Г. 
ориентируясь на п. 6.5.2.

4) Перед процедурой пациент должен находиться не менее 15 минут в спокойном состоянии, 
после процедуры рекомендуется не менее 30 минут оставаться в расслабленном состоянии и пить 
ноболыпе водЕл.

5) Первый вкол является важным ориентиром как для медицинского специалиста, так и 
для пациента: специалист орисЕггируется в проведеЕЕИи лечения по скорости 
распространения газа, площади возникающей эритемы, а Ешциент в определении своего 
болевого порога.

6.5.2. Описание процедур карбокентерапнн

I) Капил:1ярокар6 окс1шгерапия

Капиллярокарбокситерапию применяют при панических состояниях, когнитивных стимулах, 
реконвалесцсЕЕЦиях для восстановления пациентов после перенссенЕшх онкологических 
заболсванЕЕй в стадии ремиссии с целью нейтрализации отрицательного действия облучения и

А химиотераЕши. улучш ения психического состояния.
Также капиллярокарбокситерапию рекомендуется выполееять первым этапом других процедур 
для умеЕЕыиения боли, отеков и улучшения кровообращения.
Рскч)меидо»а11иыГ| раз.мер иглы: 30G (0,3 х 13 мм). 3IG (0.25 х 6 мм). 32G (0,23 х 4 мм) 
Техника кведе1Ш}1; вкол проводится подкожно.

Сама процедура идет м гри этапа:
I) Обработка позвоночного столба.
ПоложсЕше ЕшциСЕЕта лежа на животе. Врачу необходимо визуально отметить точки вколов по 

остистым отросткам позвоночника: от большого затылочного отверстия до пояснично-крестцоЕ^ого 
сочленения. Точки вкола должнье находиться симметрично справа и слева от позвоночного столба н а  

расстоянии 3-4 см от остистых отростков и Eia расетояееии 3 — 4 см друг от друЕ а.
ВкОЛЬЕ проводятся под углом  4 5 ° на ГЛубиЕЕу от 4 до 1 3 мм (зависит от толщ ины  кожи и ВЫраЖСЕПЕОСТИ 

ПЖК пациента). Процедуры соЕЕровождаЕОтся легким, быстро проходящим жжением. П ациенты  отмечаю т 
чувство разлитоЕ'о тсЕша в сниеес. расслабление мелецц уже через 1 0 - 1 5  м инут.

При наличии болезЕЕСЕЕНых зон, обработка трш терны х точек проводится до основной ЕЕроцедуры 
карбокситерапии. Вводиться 5,0 мл СО: нспоередствеЕЕно в триггерЕЕуЕо точку (точка максимальноЕ'О 
напряжения и болезЕЕСЕЕЕЕОСЕи). В кол производится в кожную  складку, которую  врач захватывает рукой.

1-я линия инъекций -  между остистыми отростками позвонков, от большоЕ'о затылочного отверстия до 
поясЕЕично-крестцового сочлсЕЕения. 2-я и 3-я ЛИЕЕИИ инъекций — по обе СЕороны позвоночного столба ЕЕа 
расстоянии 3-5 см o i первой линии, от большого затылочного отверстия до пояснично-крестцовш о 
СОЧЛСЕЕСЕЕИЯ. РаССТОЯЕЕИе между линиям и ИЕЕЪеКЦИЙ -  2 -  3 см.

2) Обработка еелоль свода черепа.
11роводим две ЛИЕЕИИ инъекций. РасстояЕЕие между лиееиями: 1 -  2 см (проводим инъекции шагом I -  2 

см между вколами от уха до у.ча по 1,0 мл).
3) Обработка шеЙЕЕО-воротниковой з о н ы  и верхЕЕей трети с п и н ы .
Проводим инъекции от большого затылочного отверстия до углов лопаток. Расстояние между точками 

и ЛИЕЕИЯМИ инъекций 3,0 см.
-  Угол наклона иглы, 30 — 45

от 4 до 13 (в швисимости от толщины кожи и ПЖК пагщента)
1 -5
100-300
1 - 2 раза в неделю, 6 - 1 2  npoifedyp 
1  раз в неделю ( 1 0  npoifedyp)
1 раз в месяц.
1—2 раза в год, от 4 до 10 процедур до выраженного эффекта

- Глубина вкола, лш:
-  Объем одного вкола СО2. леч:
- Общий о6ъел< СО:, мл:
-  Количество npoifedyp

- Поддерж ивающая терапия:
-  Интенсивные курсы:

PvkUHO.tn во по Jk'ClI.iya iBUHH
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2) llepuopoumiLibtioe омоложение (верхнее и нижнее веко)
Процедура применяется для омоложения кожи век: улучшения трофики тканей этой области.
Рекомсндиванный размер иглы: 31G (0.25 х 5 мм), 32G (0.23 х 4 мм)
Техника введении: вкол проводится подкожно.
Обработка верхнего века производится одним вколом в точку над надкостницей у наружного края века. 

Игла должна смотреть кверху и в направлении верхнего века. Выпущенный объем 0,1 -  0,5 мл должен 
заполнить всю поверхность кожи верхнего века.

Обработка нижнего века начинается с внутреннего уголка, примерно на 1 см ниже края и продолжается 
по линии в направлении наружного уголка глаза. Заполнение области верхнего, а иногда и нижнего века 
очень быстрое. Пациент, несмотря на видимый отек не чувствует никакой боли. Расстояние между вколами 
1 -  2 см, общее количество вколов варьируется от 2 до 4. Образуются небольшие папулы, которые быстро 
исчезают. Сначала обрабатывается одна, а потом другая периорбитальная области

Продолжение процедуры: Необходимо продолжать процедуру обработкой лба и глабеллы, потом 
перейти на область щек.

Примечание. В конце обработки всей области лица уже не виден отек в периорбитальной области.
-  Угол наклона иглы,
-  Глубина вкола, мм:
-  Объем одного вкола СО2, мл:
-  Общий объем СО2, мл:
-  Количество npoifedyp
-  Поддерживающая терапия:
-  Интенсивные курсы:

15-30
2 -5
0,1-1
1-5
1 раз в неделю. 6 - 1 2  процедур 
1  раз в месяц
1 -2  раза в год, от 4 до 10 процедур до выраженного эффекта

3) Обработка темных кругов под глазами
Процедура применяется для устранения эстетических дефектов в области нижнего века.
Рекомендованный размер иглы: 30G (0,3 х 4 мм), 31G (0,25 х 5 мм), 32G (0,23 х 4 мм)
Техника введении: вкол проводится подкожно
Вкол должен проводиться в зигоматической области нижнего века. Он делается поверхностно. 

Обработка начинается с внутреннего уголка, примерно на 1 см ниже края нижнего века и продолжается по 
линии в направлении наружного уголка глаза. Расстояние между вколами 1 -  1,5 см, общее количество линий 
варьируется от 2 до 3 линий, находящихся на расстоянии 1 с.м друг от друга.

Образуются небольшие папулы, которые быстро исчезают.
Пргшечание: Необходимо стараться ограничить количесз'во вколов, свести к минимуму 

травматизацию в этой области.
-  Угол наклона иглы, °:
- 1  'лубина вкола. мм:
-  Объем одного вкола СО2, мл:
-  Общий объем СОг, мл:
-  Количество процедур
-  Поддерживающая терапия:
-  Интенсивные курсы:

15-30
2 -3
0.1
0 .5 - 1 , 0
1  раз в неделю, 6 - 1 2  процедур 
1  раз в месяц
1 -2  раза в год, от 4 до 10 процедур до выраженного эффекта

4) Обработка лба и г:1абе:1лы
Процедура применяется ;щя омоложения кожи, разглаживания морщин в области лба и глабеллы.
Рекомендованный размер иглы: 31G (0,25 х 5 мм), 32G (0,23 х 4 м.м)
'Гехннка введения: вкол проводится подкожно и внутрикожно.
Рекомендуется начинать по линии, расположенной над верхним веком примерно на уровне 1 -  2 см, с 

переходом с одной стороны лба па другую, расстояние между вколами — порядка 3 см, и такое же расстояние 
сохраняется между линиями. Затем один вкол в морщину сверху (внутрикожно) (в направлении к корню носа 
(переносице))

Иногда происходит заполнение и верхнего века во внутреннем уголке.
-  Угол нак.юна иглы, °:
-  Глубина вкола, лш:
-  Объем одного вкола СО2, мл:
-  Общий объем СО2, мл:
-  Количество процедур
-  Поддерживаюгцая терапия:
-  Интенсивные курсы:

15 -  30
2 -5
0.1-1
0,5-5
1  раз в педелю, 6 - 1 2  процедур 
1  раз в месяц

1 —2 раза в год, от 4 до 10 прогщдур до выраженного эффекта

Рук'ово.к'гви 110 жсилуагаиик
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5) Обработка области щек
Процедура применяется для омоложения кожи, разглаживания морщин на лице.
Рекомендованный размер иглы; 30G (0.3 х 5 мм), 31G (0,25 х 5 мм), 32G (0,23 х 4  мм)
Техника введения: вкол проводится подкожно.
Вколы производятся параллельно по линии копирующей форму лица и нижней челюсти, расстояние 

между вколами 3 - 4  см, потом одие! вкол в области носогубной складки по оси zygomaticus, один вкол 
посередине в щек.

1 5 - 3 0  
2 - 5  
о, 1 - 0 , 5  
2 - 5
1  раз в неделю, 6 - 1 2  процедур 
1  раз в месяц
1 -2  раза в год, от 4 до 10 процедур до выраженного эффекта

-  Угол наклона иглы,
-  Глубина вкола, мм:
-  Объем одного вкола СО2. мл:
-  Общий объем СО2, мл: 
-Количество процедур
-  Поддерживающая терапия:
- Интенсивные курсы:

6) Обработка шеи и декольте
Процедура применяется для омоложения кожи, разглаживания морщин в зоне шеи и декольте.
Рекомендованный размер иглы: 30G (0,3 х ]2 мм), 31G (0,25 х 5  мм), 32G (0,23 х 4 мм)
Техника введении: вкол проводится внутрикожно и подкожно.
Вколы проводятся по всей поверхЕюсти кожи зоны шеи и декольте до полной обработки.
Иглой создаются MajTbie папулы на расстоянии 2 -  3 см по двум -  трем линиям, находящимся на 

расстоянии примерно 3 см в направлении сверху от processus mastoideus к ключице, сначала с одной, а потом 
с другой стороны шеи.

При ЕЕеобходимости осуществляют 2 -3  вкола прямо в глубокие морщины. Длина иглы -  12 мм
Примечание: При обработке применяются различные методы в зависимости от локализации места 

обработки и по усмотрению врача.
-  Угол наклона иглы, °:
-  Глубина вкола, мм:
-  Объем одного вкола СО2, мл:
-  Общий объем СО2, мл:
-  Количество процедур
-  Поддерживаю11(ая терапия:
-  Инте)1сивные курсы:

10-30 и 45
1 - 3
0, 1 - 2
5-20
1 раз в неделю, 6 —1 2  процедур 
1 раз в месяц
1 -2  раза в год, от 4 до 10 npoifedyp до выраженного эффекта

7) Обработка двойного подбородка
Процедура применяется для моделирования области подбородка, улучшения трофики тканей этой 

области
Рекомендованный размер иглы: 30G (0,3 х 12 мм), 31G (0,25 х 5  мм), 32G (0,23 х 4 мм)
Техника введения: вкол проводится подкожно в ПЖК.
В задачу входит липолиз жирового отложения и улучшении тонуса кожи. Вкол осуществляется в одну 

-  три точки в область жировой складки подбородка.
Угол наклона иглы. °: 45
Глубина вкола, мм: 2 -5
Объем одного вкола СО2, мл: 1 -5
Общий объем СО2, мл: 2 - 1 0
Количество npoijedyp 1  раз в неделю, 6 —1 2  процедур
Поддерживающая терапия: 1 раз в месяц
Интенсивные курсы: 1 -2  раза в год, от 4 до 10 процедур до выраженного эффекта

Руковолсгво но жеплуагации
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8) Обработка обвисшей кожи рук
Процедура применяется для усиления тонуса кожи и моделирования этой области.
Рекимеидованиый размер иглы: 31G (0.25 х 5 мм), 32G (0,23 х 4 мм).
Техника введении: вколы проводятся подкожно в ПЖК.
Обычно выбираются три линии от аксиллярной (нодмышечтюй) ямки в направлении локтя, расстояние 

между вколами составляет 3 — 4 см, расстояние между линиями -  также примерно 3 — 4 см.
В один вкол вводится 0,5 -  1 мл СО2, расстояние между вколами 2 -  3 см.
Площадь зоны обработки: от подмышечной впадины до локтя.

-  Угол наклона иглы,
-  Глубина вкола, лш:
-  Объем одного вкола СО2, мл: 
• Общий объем СО2, мл:

-  Количество npoifedyp
-  Поддерживающая терапия:
-  Интенсивные курсы:

15-30
2 -5
0,1-1
10-15
1 раз в неделю, 6 - 1 2  процедур 
1 раз в месяц
1 -2  раза в год, от 4 до 10 процедур до выраженного эффекта

9) Обработка тыльной стороны рук
Процедура применяется для омоложения кожи кистей рук. в сочетанном лечении при болезни Рейно, 

после операции карна,чьного туннеля, контрактуры Дюнюитрсна.
Обычно выполняется 1 вкол в области запястья таким образом, чтобы газ заполнил подкожное 

пространство тыльной стороны кисти. Дополнительно, при необходимости, обколоть область рядом с 
пальцами.

Рекомендованный размер иглы: 31G (0.25 х 5 мм). 32G (0,23 х 4 м.м).
Техника введении: вкол проводится подкожно.

-  Угол наклона иглы,
-  Глубина вкола в складку, мм:
-  Объем одного вкола СО2, мл:
- Общий объем СО2, мл:
- Количество процедур
-  Поддерживающая терапия:
-  Интенсивные курсы:

45
4-5 лш
2 -  5
3 -  5
1 раз в неделю, 6 - 1 2  процедур 
1 раз в месяц
1 — 2 раза в год, от 4 до 10 npoifedyp до выраженного эффекта

10) Обработка бедер с целью уменьшения жировых отложений, лечение целлюлита
Процедура применяется ;шя моделирования этой зоны, уменьшения ПЖК, достижения эстетического 

эффекта.
Рекомендованный размер иглы: 30G (0.3 х 12 мм), 30G (0.3 х 13 мм)
1'ехника введения: вколы проводятся подкожно в проблемную зону.
Бедро нредварительг1о делится на 6 -  8 зон: 4 зоны на передней и 2 -  4 зоны на задней стороне. В 

каж^юй зоне осуществляется 4 - 8  вколов. Диффузия СО2 -  выраженная и эффективная.
Не вводите рядом м расширенными просвечивающими сосудами!

Выбирайте точку вкола вне зоны патологически расширенной венозной сети. Используйте мягкую 
вибрационную те.чнику вкола. При обработке передней поверхности инъекции проводятся с учетом 
расположения опасных зон.
-  Угол наклона иглы, °:
-  Глубина вкола, мм:
-  Объем одного вкола СО2. лы:
-  Обищй объем. СО2, мл:
-  Количество процедур
-  Поддерлсивающая терапия:
- Интенсивные курсы:

45
6 -  13 
5-10
30 -  50 (на одну зону)
1 — 2  раза в неделю, 6 - 1 2  процедур 
1 раз в месяц
1 — 2 раза в год, от 4 до 10 процедур до выраженного эффекта

Руководств» It»  тксилуатацик
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И) Обработка жировых отложений иа животе
Процедура применяется для моделирования этой зоны, уменьшения ПЖК.
Рекомсидиваппый размер иглы: 30G (0.3 х 12 мм). 30G (0,3 х 13 мм).
Техника введения: вколы проводятся подкожно в выраженную ПЖК.
На животе визуально размечаем 6 квадратов, в центре которых ставится точка. Газ вводится в одну 

точку порциями по 50 мл. В первую процедуру рекомендуется 50 мл в каждую точку из шести. Таким 
образом, в первую процедуру объем газа минимум 300 мл

Во вторую и третью процедуру объем вводимого газа увеличиваем до 100 -  150 мл в 1 точку. В 
четвертую и пятую процедуру вводим 200 мл в 1 точку (всего 1200 мл). Далее увеличиваем объем вводимого 
газа до 250 мл в одну точку и более.

Зоны обрабатываются за одну процедуру, с перерывом па неделю. Обычно осуществляется 10 вколов 
в одну зону. По необходимости можно некоторые зоны обработать несколько раз.

Центр каждой зоны -  точка вкола для липоредукции жировых пакетов живота. Можно разметить и 
другие локальные жировые огложения тела (бока, жировые пакеты под лопатками). Следите за симметрией 
сделанных разметок!

А  П ер вы м  и обязательным этапом каждой [ф о ц е д у р ы  СОг-липоредукции является 
Капи.’имрокарбокситерапия

После ЭТ010, пациент переворачивается на спину и проводятся следующие манипуляции: игла 30 G 
вводится перпендикулярно поверхности кожи (угол наклона -  90°) во всю толщу подкожно-жировой 
клетчатки с захватом складки левой рукой в уже обозначенные квадраты. Газ вводится в одну точку 
порциями по 50 мл, медленно, без разминания. В первую процедуру рекомендуется 100 мл в каждую точку 
из 6. Таким образом, в первую процедуру объем газа составляет минимум 600 мл 

О бработ ки боковой  поверхност и  т уло ви щ а  с целью  ли п о р ед ук ц и и
Необходимо учитывать, что. имея жировые отложения на боковой поверхности туловища, у пациента 

наверняка присутствуют жировые пакеты в области живота, поэтому стоит проводить коррекцию боковых 
локальных жировых отложений вместе с обработкой самого живота. Боковая поверхность тела -  очень 
чувствительная область, рекомендуется не вводить более 30 —50 мл в 1 точку и следить за реакцией пациента. 
-  Угол наклона иглы, 45, 90 во всю толщу ПЖК с захватом левой рукой жировой складки
-  Глубина вкола. лш: 12 -  13
-  Объем одного вкола СОз, мл: Га^ вводится в одну точку порциями по 50.мл, медленно, без разминания .

В первую процедуру рекомендуется 50 мл в калсдую точку из б.
Таким образом, в первую процедуру объем газа минимум 300 мл 
Во вторую и третью процедуру объем вводимого газа увеличиваем до 100 -  150 
мл в 1 точку (600 -  900 мл) и в четвертую и пятую процедуру 200 мл в 1 точку 

(1200 мл)
600 — 20 0 0  за 1  процедуру 
1  раз в неделю, 6  — 8  процедур 
1 раз в месяц в течении 4 -  б месяцев
1—2 раза в год, от 4 до 10 процедур до выраженного эффекта

АЛВИ Прага с.р.о.. Чехия
_____________________________________ _________________________ (ЛЬУ1 Praha s.r.o,, Ceska republika).)

-  Общий объем СОз. мл:
-  Количество npoifedyp
-  Поддерживающая терапия:
- Интенсивные курсы:

12) Обработка растяжек
Процедура применяется для устранения дефектов кожи
Рекомендованный размер иглы: 30G (0,3 х 13 мм), 31G (0,25 х 6  мм), 32G (0,23 х 4 мм).
Техника введения: вкол проводится подкожно.
В первой фазе (более мелкие растяжки). Обычно выбирается один вкол на 3 см растяжек. Проникание 

СО2 очень быстрое и сопровождается выпиранием газа через атрофический эпидермис. Отмечается 
постепенно нарастающая эритема при постепенном умень(пении размера газового пузыря в стрии. Через 5 -  
1 0  минут вздутия кожи уже не отмечаются.

Во второй фазе (при устранении более выраженных, широких или длинных растяжек) лучше 
применять 2 -3  укола прямо в глубокие морщины, расстояние между вколами зависит от длины растяжки.

Во время проведения одной процедуры могут применяться обе фазы, но рекомендуется обрабатывать 
зоны системно в соответствии с локальным диагнозом.
-  Угол наклона иглы, °:
-  Глубина вкола, мм:
- Объем одного вкола СО2, мл:
-  Общий объем СО2, мл:
- Количество процедур
- Поддерживающая терапия:
- Интенсивные курсы:

15-30
1-3
0,1-1
10-50
1  раз в неделю. 6 - 2 0  процедур 
1  раз в месяц
1 -2  раза в год. от 4 до 10 процедур до выраженного эффекта

Руково.чсгво по эксплуатацпи
Лппарнгдля инъекционной карбакси1ерапнн Med Expert С О 2
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ЛЛВИ Прага с.р.о., Чехия
(ALVI Praha s.r.o., Ceska republika).)

13) Обработка рубцов (шрамов)
Процедура применяется для устранения дефектов кожи на любом участке тела.
Рекомендоваыпын размер иглы: 30G (0,3 х 12 мм). 31G (0.25 х 5 мм), 32G (0,23 х 4 мм)
Техника введени)!: вкол проводится подкожно.
В зависимости от размера и "выраженности" рубца процедура будет выполнятся в один или два этапа. 

СОг вводится по направлению силовых линий рубца. Как правило, при обкалывании зое1Ы рубца пациенты 
отмечают кратковременное жжение и крепитацию, исчезающие к 2 -  5-й минуте процедуры

Одноэтапная процедура. Применяется внутрикожны.м способом прямо в рубец. Объем вводимого газа 
определяется изменением красного цвета рубца и появлением на нем белого оттенка кожи (blanching).

Лвухэтапная процедура. Сначала рубец обкалывается по периферии, вводя иглу 30G (0,3 х 12 мм) «под 
пего», линейным-ретрогратным способом. Количество вколов зависит от длины рубца. Потом проводится 
внутрикожная процедура прямо в рубец, до полного осветления рубца
-  Угол наклона иглы.
-  Глубина вкола, .мм:
-  Объем одного вко.ча СО2, мл:
-  Общий объем СО2, мл:
-  Количество процедур
-  Поддерживающая терапия:
-  Интенсивные курсы:

15-30: 30-45
4 -  12
0,1-1
5 -  10
1 раз в неделю. 5-20 npoiiedyp 
1  раз в месяц
1 — 2 раза в год, от 4 до 10 npotfedyp до выраженного эффекта

14) Обработка кожи при псориазе, дерматозах
Процедура применяется для облегчения состояния пациента: устранения зуда, смягчения 

выраженности дефектов кожи на любом участке тела.
Рекомендованный размер иглы: 3 1G (0,25 х 5 мм), 32G (0,23 х 4 мм)
Техника введения: вкол проводится подкожно и внутрикожно.
Вколы проводить па расстоянии примерно 2 см. При псориазе проводится профилактический обкол -  

вокруг зон поражения кожи и терапевтический обкол -  непосредственно в папулы. При обработке 
псориатических бляшек СО2 вводится внутрикожным способом прямо в бляшку на расстоянии примерно 
2 см.

Подходит в качестве дополнительной терапии для лечения небольших псориатических бляшек, 
(локти, колени, иные эстетически плохо выглядящие места).А

-  Угол наклона иглы, °:
-  Глубина вкола. мм:
-  Объем одного вкола СО2, мл:
-  Обгций объем СО2, мч:
-  Количество процедур

-  Поддерживаюищя терапия:
-  Интенсивные курсы:

15-30
2 -5
0,1 -0.5 
10-15
1 -2 раза в педелю. 5-15 прог̂ едур
Количество процедур зависит от локального диагноза 
субъективных ощущений пациента 
1  раз в месяц
1 -2  раза в год. от 4 до 10 процедур до выраженного эффекта

15) Обработка кожи -  красный плоский лишай
Процедура применяется для лечения дерматологических заболеваний кожи, облегчения состояний 

пациента, например, при красном плоском лишае.
Рекомендованный размер иглы: 31G (0,25 х 5 мм), 32G (0,23 х 4 мм)
Техника введения: вкол проводится внутрикожно.
Вколы удалены друг от друга в зависимости от размера и локального диагноза.

-  Угол наклона иглы. °:
-  Глубина вко.ча. мм:
-  Объем одного вкола СО2, .мл:
- Обгций объем СО2. .мл:
- Количество гчроцедур

-  Поддерживающая терапия:
-  Интенсивные курсы:

15-30 
2 -5  
0.1-1  
5 -  15
1 -2  раза в неде.чю, 5 — 15 процедур
количество процедур зависит от локального диагноза и субъективных 
огцущений пагщешпа 
1 раз в месяц
1 — 2 раза в год, от 4 до 10 процедур до выраженного эффекта

Руководство 110 Эк'сплуа1аиш 1
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ЛЛВИ Прага с.р.о.. Чехия
(ALVI Praiia s.r.o., Ceska republika).)

16) Обработка трофических язв
Процедура применяется при появлении на коже пациента трофических язв вследствие нарушений 

кровотока, очтока лимфы и ухудшения трофики тканей.
Рекомендованный размер иглы: 31G (0,25 х 5 мм), 32G (0,23 х 4 мм)
Техника введения: вкол проводится подкожно и внутрикожно.
В случае данной проблемы, язвы обрабатываются методом отбеливания -  внутрикожным способом 

(папулезный). Расстояние между вколами составляет 2 см.
Эффект достигается достаточно быстро. Эстетический эффект можно увидеть на 4 -  8 процедуру. 

Процедуру можно комбинировать с другими методами лечения.
-  Угол наклона иглы.
-  Глубина вкола, мм:
-  Объем одного вкола СОг, мл:
-  Общий объем СО2, мл:
-  Количество процедур

- Поддерживающая терапия:
- Интенсивные курсы:

15-30
2 -4
0.2 - 1
1 -5
1 - 2  раза в неделю, 5-12 процедур
количество процедур зависит от локального диагноза и субъективных 
ощущений пациента 
1 раз в месяц
1—2 раза в год. от 4 до 10 процедур до выраженного эффекта

17) Обработка при алопеции
! [роцедура применяется для лечения диффузной и очаговой видов алопеций.
Рекимендованный размер нглы: 32G (0,23 х 4 мм)
Техника введении: вкол проводится внутрикожно и подкожно.
Этапы проведения процедуры:
ККапиллярокарбокситерапия.
2.Обработка зоны алопеции микровколами (2 -  4 мм под углом 15° -  30°).
3.Обработка зоны линии роста волос.
4.Массаж головы после процедуры.
После капиллярокарбокситерапии на шейно -  грудном отделе позвоночника проводятся инъекции 

кожи головы: по средней линии от макушки до затылка, затем с двух сторон в шахматном порядке. Далее по 
линиям от макушки к ушным раковинам. Также обрабатывается волосистая часть головы над областью лба.

Расстояние меяс;1у вколами сосз авляет 1 -  4 см, в зависимости от степени распространения газа. Также 
в завершении процедуры необходимо пройти шагом 1 -  2 см по всей линии роста волос. Сделать легкий 
ручной массаж кожи головы и шейно-воротниковой зоны. Если в течение 2-х месяцев не произойдет 
улучшение локально1’о диагноза, то рекомендуется окончить проведение процедуры.
-  Угол наклона иглы. °:
-  Глубина вкола. мм:
-  Объем одного вкола СО2, мл:
-  Общий объем СО2, мл:
-  Количество прог̂ едур

-  Поддерживающая терапия:
-  Интенсивные курсы:

15-30
2
0.1
2 0  -  150 (в зависимости от плогцади зоны поражения)
16 -  2 2  процедур, сначала по б -  8  процедур с частотой два раза в 
неделю, затем 1  раз в неделю или 1  раз в 1 0  дней 
1  раз в меся1{
1 -2  раза в год. от 4 до 10 процедур до выраженного эффекта

Руковолечво но иссплуатацин
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АЛВИ Прага с.р.о.. Чехия
(ALVI Praha s.r.o., Ceska republika).)

18) Головные боли иапряжеипого типа
Процедура применяется для устранения спазма, болей и улучшения кровоснабжения шейно­

воротниковой зоны.
Рекомендованный размер иглы: 30G (0,3 х 12 мм), 310 (0,25 х 5  мм)
Техника введения: вкол проводится подкожно.
С помощью подкожного метода СОг вводится в область трапециевидных мышц, разгибателей шеи (с 

шагом -  в 2 -  3 см) и подзатылочную область до появления стойкой эритемы. При обнаружении триггерных 
точек, используется глубокое введение иглы под углом 45°.

Обкалывание ведется по двум линиям -  первая линия проходит в 1 см ниже роста волос на затылке, а 
вторая линия проходит на 1,5 -  2 см под первым рядом. Расстояние между отдельными вколами -  примерно 
1,5 см. Необходимо двшаться в направлении от уха (от processus masloideus) к спине и потом в 
противоположном направлении.

15 — 30, 45 (в триггерные точки)
4 -  12 
1 - 2  
10-50
5 -  20 (индивидуапъно)
1 - 2  раза в месяц
1 -2  раза в год, от 4 до 10 процедур до выраженного эффекта

-  Угол наклона иглы,
-  Глубина вкола, мм:
-  Объем одного вкола СО}, мл:
-  Общий объем СО}, мл:
-  Количество процедур
- Поддерживающая терапия:
-  Интенсивные курсы:

19) Гинекологические заболевания
Показаниями к применению являются олигоменорея и аменорея. Процедура применяется в 

комплексном лечении для улучшения кровоснабжения в органах малого таза.
Рекомендованный размер иглы: 30G (0,3 х 12 мм), 31G (0,25 х 5  мм)
Техника введения: вкол проводится подкожно.
Сначала необходимо обколоть пояснично-крестцовую зону: в нижнюю точку треугольника (ромб 

Михаэлиса) вводится 5 мл, а затем повторно, не вынимая иглы, делается ещё одна инъекция 5 мл -  общее 
количество СО2 должно достигнуть 1 0  мл. затем обкалываем точки по треугольнику на крестце по 1 мл. 
/(алее, если есть триггерные точки, например на ягодичных мышцах, делаем по 5 инъекций с каждой стороны 
вдоль крестца с дозировкой не менее 10 мл за одну инъекцию. Точно также обкалываем переднюю 
поверхность над проекцией лобковой кости. Затем обколоть по 5 мл триггерные точки на ягодицах.
-  Угол наклона иглы. °: 45
-  Глубина вкола, мм: 4-12
-  Объем одного вкола СО}, мл: 5
-  Общий объем СО}, мл: 5-100
-  Количество процедур 1 раз в 5 — 7 дней
-  Поддерживающая терапия: 15 -  20 процедур в сочетании с терапией антибиотиками 

воепшительных заболеваниях
- Интенсивные курсы: 1—2 раза в год, от 4 до 10 процедур до выраженного эффекта

20) Интимное омоложение
Процедура применяется для улучшения кровоснабжения, насыщения и питания тканей больших 

половых губ с целью минимизации (устранения) эстетических дефектов (деформации).
Рекомендованный размер иглы: 31G (0,25 х 5 мм), 32G (0,23 х 4  мм)
Техника введения: вкол проводится подкожно.
Вкол проводиться непосредственно в область обработки: верхняя, средняя и нижняя треть больших 

половых губ симметрично.
Не рекомендуется вводить в области:

А -  область KjTHTopa;
-  малые половые 1убы 
-  сухожильный центр 
-  седалишно-прямокишечная ямка

-  Угол наклона иглы,
-  Гчубина вкола. мм:
-  Объем одного вкола СО2. мл:
- Общий объем СО}, мл:
-  Количество процедур
-  Поддерживающая терапия:
-  Интенсивные курсы:

35-45
2 -4
0,1-5
5-10
1 раз в 5 —7 дней
4-15 процедур в сочетании с другой назначенной терапией 
1 — 2 раза в год, от 4 до 10 процедур до выраженного эффекта
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ЛЛВИ Прага с.р.о., Чехия
(ЛЬVI Praha s.r.o., Ceska republika).)

21) Обработка o6:iacniu спины
Процедура применяется при болезненных и посттравматических состояниях, артрозах, дорсопатии 

шейного, грудного, поясничного отдела позвоночника для устранения болей, улучшения кровоснабжения 
тканей в области спины.

Рекомепдоваиный размер иглы: 30G (0,3 х 12 мм).
Техника введения: вкол проводится подкожно в указанные точки.
Пациента укладываем на кушетку со специальным вырезом лицом вниз. Пальпируем триггерные зоны, 

ориентируясь на ощущения пациента. Проводить обкалывание вдоль позвоночника, крестец, плечи и лопатки 
(расстояние между вколами 2 - 3  см) с более тщательной проработкой триггеров болезненной зоны -  на эти 
точки можно сделать чуть больший объем вводимого газа -  около 5 мл.
-  Угол наклона иглы, °:
-  Глубина вкола, мм:
-  Объем одного вкола СОг, мл:
-  Общий объем (SO2, мл:
-  Количество процедур
-  Поддерживаюищя терапия:
- Интенсивные курсы:

15-45
4-10
1-5
100-1  000
1 раз в неделю, до выраженного терапевтического эффекта 
1 раз в месяц
1 ~2раза в год, от 4 до 10 процедур до выраженного эффекта

Рисунок 23 — Схема расположения точек вколов

PvKOBo.icTBO по жеплуатацнп
Лппарятлля инъекционной карбокентераннн .Med Expert С О 3

34 •cr-:;
г  а / у  с



АЛВИ Прага с.р.о.. Чехия
(ALVI Praha s.r.o., Ceska republika).)

22) Обработка области колена
Процедура применяется в области колена для устранения болей, улучшения кровоснабжения тканей 

этой области
Рекомендованный размер иглы: 30G (0,3 х 12 мм).
Техника введения: вкол проводится подкожно в указанные точки 
Пациент должен находиться в положении лежа.
Первый этап Капиллярокарбокситерапия. затем переворачиваем пациента на спину. Проводить 

обкалывание, расстояние между вколами 2 - 3  см, с более тщательной проработкой триггеров болезненной 
зоны.

Воздействовать пи точки указанные па риехтке 24, отмеченные черным и зеленым цветом, при:
-  Боль в области коленного сустава.
-  Пелокализованная боль в колене.
-  Утренняя скованность движений.
-  Боль при длительной ходьбе.
-  Боль в надколеннике (верхний полюс).
-  Боль при вставании из положения сидя (стартовая боль).
Воздействовать на точки указанные на рисунке 24, отмеченные черньш и синим цветом, при:
-  Боль в области наружной поверхности бедра, сковывающая коленный сустав, иррадиирущая в голень 

110 наружной поверхности.
Воздействовать на точки указанные на рисунке 24. отмеченные черным и красным цветом, при:
-  Лнзериновый бурсит или бурсит «гусиной лапки»
Воздействовать на точки указанные на рисунке 24. отмеченные черным и желтым цветом, при:
-  Боль в коленном суставе (повреждение заднего рога внутреннего мениска)
Воздействовать на точки указанные па рисунке 24, отмеченные черньш и розовьш цветом, при:
-  Болезнь Осгуда-Шлаттсра
-  Тендинит собственной связки надколенника

Угол наклона иглы,
Глубина вкола, мм:
Объем одного вкола СО:, мл: 
Общий объем СО:, мл: 
Количество процедур 
Поддерживающая терапия: 
Интенсивные курсы:

15-45
4-10
0, 1 - 2
10-30
1 раз в неделю, до выраженного терапевтического эффекта 
1 раз в месяц
1—2 раза в год, от 4 до 10 процедур до выраженного эффекта

Рисунок 24 — Схема расположения точек вколов
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ЛЛВИ Прага с.р.о., Чехия
(ALVl Fraha s.r.o., Ceska republika),)

23) Обработка в области тазобедренного сустава
Процедура применяется при болезненных и посттравматических состояниях для устранения болей, 

улучшения кровоснабжения тканей этой области.
Рек()мсч1доваи11ый размер иглы: 30G (0,3 х 12 мм), 31 G (0,25 х 5 мм)
Техника введения: вкол проводится подкожно в указанные точки
Пациент должен находиться в положении лежа.
Первый этан Капиллярокарбокситеоапия. далее обкалывается более обширно поясница и крестец, 

затем переворачиваем пациента на спину, если более удобно колоть.
Роводить обкалывание, расстояние между вколами 2 -3  см, с более тщательной проработкой триггеров 

болез1«ениой зоны.
Воздействовать на точки указанные на рисунке 25. отмеченные чериьш цветом, при:
-  Коксартроз или артроз тазобедренного сустава.
Воздействовать па точки указанные иа рисунке 25. отмеченные желтым цветом, при:
-  Трохантерит или воспаление верхней точки бедренной кости..

Угол наклона иглы.
Глубина вкола, мм:
Объем одного вкола СО2, мл: 
Общий объем СО2, мл: 
Количество процедур 
Поддерживающая терапия: 
Интенсивные курсы:

15-45
5-10
1-5
20-50
1 раз в неделю, до выраженного терапевтического эффекта 
1 раз в две недели -  1 раз в месяц
1 -2  раза в год, от 4 до 10 процедур до выраженного эффекта

Рисунок 25 — Схема расположения точек вколов
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АЛВИ Прага с.р.о., Чехия
(ALV1 Praha s.r.o., Ceska republika).)

24) Обработка в области локтевого сустава
Процедура применяется при болезненных и посггравматических состояниях для устранения болей, 

улучшения кровоснабжения тканей этой области.
Рекомендованный размер нглы: 30G (0,3 х 12 мм)
Техника введения: вкол проводится подкожно в указанные точки
Пациент должен находиться в положении лежа.
Первым этапом проводим Капиллярокарбокситепапию. Затем переворачиваем пациента на спину, 

если так удобнее пррводить обкалывание. Расстояние между вколами 1 -  2 см, с более тщательной 
проработкой триггеров болезненной зоны.

Воздействовать па точки указанные на рисунке 26. отмеченные голубьш цветом, при:
-  Артроз локтевого сустава или нарушение функционирования сустава из-за дегенеративно- 

дистрофических изменений его структуры.
Воздействовать па точки указанные на рисунке 26. отмеченные черным и голубым цветом, при:
-  Эпикондилит локтево1'о сустава или воспаление сухожилий в зоне их прикрепления к мыщелкам 

плечевой кости.
-  Стилоидит -  воспачение шиловидного отростка лучевой или локтевой костей.

-  Угол наклона иглы,
-  Глубина вкола, мм:
-  Объем одного вкола СОз, мл:
-  Обилий объем СОз, мл:
-  Количество процедур
-  Поддерживаюи^ая терапия:
-  Интенсивные курсы:

15-45
4-10
2 - 5
1-5
1 раз в 5 - 7  дней, до стойкого терапевтического эффекта 
1 раз в месяц
1 — 2 раза в год, от 4 до 10 процедур до выраженного эффекта

Рисунок 26 — Схема расположения точек вколов
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АЛВИ Прага с.р.о., Чехия
(ALVI Praha s.r.o., Ceska republika).)

25) Обработка области плечевого сустава
Процедура показана, например, при лечении плече-лопаточного периартрита, остеохондроза плечевого 

сустава и др.
Рекомендованный размер иглы: 30G (0,3 х 12 мм)
Техника введения: вкол проводится подкожно в указанные точки 
Пациент должен находиться в положении лежа
Проводить обкалывание плеча и ключично-акромиального сочленения. Расстояние между вколами 1 -  

2 см, с более тщательной проработкой триггеров болезненной зоны.
-  Угол наклона иглы,
-  Глубина вкола, лш:
-  Объем одного вкола COi, мл:
-  Общий объем СО2, мл:
-  Количество процедур
-  Поддерживающая терапия:
-  Интенсивные курсы:

15-45
4-10
2 - 5
1 -5
1 раз в 5 -  7 дней, до стойкого терапевтического эффекта 
1 раз в месяц
1 - 2 раза в год, от 4 до 10 npoifedyp до выраженного эффекта

Рисунок 27 -  Схема расположения точек вколов 
6.6. После проведении карбокситсрапии
I (осле завершения процедуры пациенту нужно дать отдохнуть 15 — 30 минут.
В день проведения процедуры и 3 -  5 дней после проведения процедуры пациенту необходимо 

увеличить потребление жидкости.
Обо всех лекарствах, принимаемых пациентом перед и после процедуры,

А  необходимо сообщать медицинскому специалисту, проводящему процедуру 
карбокситсрапии. В случае, если пациент будет чувствовать себя плохо, испытывать 
чрезмерную боль или другие побочные эффекты, необходимо чтобы он обратился к 
своему медицинскому специалисту, проводящему процедуру карбокситсрапии.

6.7. Курс процедур:
В общей сложности рекомендуется провести 10 сеансов, а после лечения можно продолжать в 

недельных интервалах в зависимости от ожидаемого конечного эффекта.
Интенсивные курсы лечения можно повторять 1 -  2 раза в год.
Эффект карбокситсрапии обычно виден после 3 - 6  сеансов.
Можно проводить за один сеанс процедуру на двух местах — спине и плече, колене и локтях, 

лопатке и плече, лице и животе.

Руководство III) зкс11.туа1яции
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7. Обслуживание, ремонт и возникновение неисправностей

7.1. Содержание и периодичность технического обслуживания, включая очистку и 
дезинфекцию медицинского изделия

Очистка и дезинфекцию аппарата в соответствии с разделом 8.
• перед обслуживанием электрооборудования убедитесь, что оно не находится под 
напряжением.

А * не снимайте идентификационные таблички с аппарата: на них нанесен заводской 
номер и другая полезная информация.
• изменения и перестройка изделия пользователем, нс согласованные с производителем 
(Уполномоченным представителем), недопустимы.

1) техническое обслуживание аппарата в целом заключается в регулярном осмотре всех 
рабочих узлов на предмет исправности и целостности, особое внимание следует уделять поиску 
нарушений в элсктросоединениях, повреждений защитных покрытий, целостности корпуса, 
изоляции электропроводки, устройства заземления.

2) обслуживание изделия осуществляется только после его обесточивания.
3) при эксплуатации аппарата следует регулярно, но не реже одного раза в неделю, производить 

очистку наружных поверхностей от пыли и грязи (см. 8.2).
4) при проведении ежедневного осмотра необходимо убедиться в том, правильно ли 

эксплуатируется аппарат. Осмотр перед эксплуатацией изделия должен заключаться в следующей 
проверке:

• аппарат запускается в нормальном режиме;
• сетевые соединители подключены правильно;
• состояние выключателя питания (проверяется но завершении эксплуатации).

А  Производитель (Уполномоченный представитель) не берет на себя ответственности за 
непрофессиональные попытки ремонта и вызванные этим последствия!

7.2. Наличие расходных компонентов медицинского изделия и процедура их замены 
Применяемые с изделием расходные материалы -  иглы сп ерильные одноразовые и шнрицевые 

фильтры (Приложение 2).
С аппаратом производитель поставляет предохранители, которые являются расходным 

материалом.
Применяемые расходные материалы должны быть зарегистрированы и/или 

сертифицированы в установленном порядке.

7.3. Необходимость калибровки для обеспечения надлежащей и безопасной работы 
медицинского изделия в течение срока его службы. Расчетный срок службы изделия составляет 
10 лет.

Необходимость калибровки отсутствует.
Характеристики проведения процедуры регулируются настройками внутреннего 

iiporpaMMHOi'o обеспечения аппарата.

7.4. Методы снижения рисков, связанных с установкой, калибровкой или обслуживанием 
медицинского изделия.

Остаточные риски незначительны и приемле.мы в соответствии с принятыми нормативными 
документами требованиями. К обслуживанию аппарата допускается персонал, изучивший 
настоящую инструкцию но применению, имеющий опыт в эксплуатации аналогичного 
оборудова1 1ия.

7.5. Перед обращением в сервисный центр рекомендуется изучить настоящий раздел на 
предмет установления возможной причины возникновения проблемы. Несколько простейших 
проверок и наладок могут устранить её и привести к нормальному функционированию.

АЛВИ Прага с.р.о.. Чехия
___________________________________________ (ALVI Praha s.r.o., Ceska republika).)
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АЛВИ Прага с.р.о., Чехия
(ЛЬVI Praha s.r.o., Ceska republika).)

7.6. Содержание и периодичность технического обслуживания, включая очистку и 
дезинфекцию медицинского изделия приведены в 7.

7.7.

А
А

Возможные неисправности и методы их устранения указаны в таблице 1.
Н е к в а л и ф и ц и р о в а н н ы е  д е й с т в и я  м о г у т  п р и в е с т и  к  т р а в м е ,  п о в р е ж д е н и ю  а п п а р а т а  и а н н у л и р о в а н и ю  
г а р а п т и Й 1 1 ы х  о б я з а т е л ь с т в !
В ы п о л н е н и е  л ю б о й  о п е р а ц и и ,  я в н о  з а п р е щ е н н о й  в Э к с п л у а т а ц и о н н о м  д о к у м е н т е ,  а  т а к ж е  л ю б ы е  
н а с т р о й к и , д е й с т в и я  п о  с б о р к е ,  н е  р е к о м е н д о в а н н ы е  и л и  з а п р е щ е н н ы е  в д а н н о м  Э к с п л у а т а ц и о н н о м  
д о к у м е н т е ,  а н н у л и р у ю т  г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а ! .

Таблица 1 -  Возможные неисправности и методы ш устранения
Сообщение об ошибке 

иа сенсорном ЖК- 
жране аппарата

Возможная причина Решение

Проверьте подключеЕтие питания, 
штепсельная вилка должна быть 

плотно вставлена в гнездо розетки. 
При необходимости замените шнур 

питания

Плотно вставить в гнездо 
штепсельную вилку. Если аппарат 
не включается после этих действий 

заменить шнур питания

Аппарат не включается
Убедитесь что кнопка питания нажата. Б случае если кнопка была не 

включена необходимо включить ее

Проверьте предохранитель и при 
необходимости замените его. Заменить предохранитель

Проверьте правильность подключения 
пневмошлангов

Проверьте что бы пневмошланг был 
подключен в разъем подачи газа с 

надписью «IN»

Проверьте 11равильность подключения 
фильтра и одноразовой иглы к 

пневмошлангу аппарата.

Проверьте плотность подключений 
на соединениях между 

пневмошлангом, фильтром и иглой, 
в случае их неплотного соединения 

необходимо зафиксировать 
соединения

Проверьте не образовался ли перегиб 
шнура питания, шнура педали 

металлической или пневмошланга подачи 
СОг.

После проверки и выявления 
перегибов выровнять их и 

приступить к работе

Аппарат включается, но 
отсутствует подача СО2 
на выходе из аппарата.

Проверьте наличие механических 
повреждений и целостность шнура 

питания, пневмошлангов и педали подачи 
СО2.

В случае выявления механических 
повреждений и нарушения 

целостности кабелей поврежденные 
части необходимо заменить

Убедитесь, что отверстие 
соответствующего пневмошланга, куда 

вставляется фильтр с одноразовой иглой, не 
загрязнено и ничто не блокирует подачу 

СО2.

Заменить фильтр с одноразовой 
иглой

I [роверьте, что на регуляторе баллона с 
СО2 открыт основной вентиль баллона

В случае если основной вентиль на 
баллоне закрыт необходимо открыть 

его
Проверьте установлен ли доступ СО2 от 

регулятора баллона к аппарату и 
1«еобходимое давление на выходе 
баллона при помощи манометра и 
рукоятки регулировки подачи COi-

Отрегулируйте доступ СО2 от 
баллона к аппарату при помощи 

рукоятки подачи СО2 на регуляторе

Если при температуре +20®С в баллоне 
начинает снижаться давление ниже 60 

бар, это говорит о том, что сжиженного
Заправить баллон газом СО2

Рукови,'1стви по ’ж силуатн цки
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АЛВИ Прага с.р.о., Чехия
(A1-VI Praha s.r.o,, Ceska republika).)

Сообщение об ошибке 
па сенсорном ЖК- 
экраис аппарата

Возможная причина Решение

углекислого газа в баллоне уже нет, 
остался только га;юобразный и это 

значит, что скоро баллон нужно будет 
заправлять.

Устройство не 
включается при нажатии 

кнопки POWER 
(«питание») на передней 

панели аппарата.

Главный переключатель питания I/O на 
задней панели аппарата не переведен в 

положение I.

Переместить главный 
переключатель питания I/O на 

задней панели аппарата в положение 
I.

Соединения 
пневмошлангов издают 

звук выходящего 
воздуха Отсутствие герметичности соединений 

пневмошлангов

Выполнить соединения 
пневмошлангов с обеспечением 

плотности соединений.
Изменение 

выставленного на 
манометре значения 

давления 1'аза в 1 бар (0,1 
MIfa)

7.8. Если прнведсчтые выше способы решения возникших неисправностей не помогают, 
необходимо обра гигься в сервисную службу производителя (уполномоченного представителя)!

7.9. Определение и замена составных частей изделия
Все внутренние части этого изделия могут быть определены или установлены только 

| \  производителем! Пользователь не может идентифицировать и/или заменять части изделия 
самостоятельно!А

А
А

8. Порядок ocymecTBvienHH стерилизации, очистки и дезинфекции

8.1. Меры нрсдосторожносги при очистке и дезинфекции

| \  Опасность поражения электрическим током при попадании в изделие жидкости.
I [роводите регулярную уборку помещения, во избежание запыления и загрязнения аппарата, что 
может привести к выходу из рабочего состояния аппарата

Перед выполнением очистки или дезинфекции выключите изделие и отсоедините его от 
электрической сети. Нс допускайте попадания жидкостей внутрь корпуса. Не выполняйте 
пульверизационную очие гку/дезинфекдию корпуса. Подключайте к электрической сети только после 
его полного высыхания внутри и снаружи.А Опасность повреждения изделия агрессивными веществами.

Не используйте для очистки изделия аппарата агрессивные вещества, например, сильные и 
слабые щелочи, сильные кислоты, ацетон, формальдегид, галогенированные углеводороды или 
фенол. При загрязнении изделия агрессивными веществами незамедлительно очистите его мягким 
чистящим средством.А Коррозия деталей изделия из-за применения агрессивных средств очистки и дезинфекции.

Не используйте едкие средства очистки, агрессивные растворители и абразивы для полировки. 
Не подвергайте комплектую1цие и расходные материалы изделия длительной инкубации в 
ai peccHBHbix средствах очистки и дезинфекции.А Повреждение изделия ультрафиолетовым или иным высокоэнергетическим излучением.

Нс выполняйте дезинфекцию е помощью УФ-, бета- или гамма-лучей, либо иного 
высокоэиергетичсского излучения. Не хра}ште аппарат в зонах с УФ-излучением.

P v K ' u B u j n  во I I I )  i K c i i J i y a  ra u iiii
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8.2. Очистка и дезинфекция изделия
При возникновении вопросов по очистке и дезинфекции, а также обеззараживанию и 

используемым чистящим средствам обращайтесь в Центр технической поддержки компании АЛВИ 
Прага с.р.о. (Чехия), или к Уполномоченному представителю изготовителя в ООО 
«Мсдэксперттехнолоджи», 143050, Московская область, Одинцовский район, рабочий поселок 
Большие Вязёмы, улица Институт, дом 54. Телефон: +7(985) 397 5206, E-mail: info@pro-carboxy.ru.

Общие рекомеидации по очистке устройства:
1. Выключи'гь изделие с помощью сетевого выключателя.
2. Отсоединить сетевую вилку от источника питания.
3. Очистить и продезинфицировать все доступные поверхности аппарата, включая шнур 

низания, с помощью чистой мягкой хлопковой тканью, смоченной водой или мыльным раствором.

А ЗЛ11РЕ1ЦЕ1Ю обрабатывать поверхность корпуса аппарата спиртосодержащими жидкостями и 
агрессивными моющими средствами.

Зодюпочагь изде;[ие к сети только после того, как оно полезостью просохнет.

АЛВИ Прага с.р.о.. Чехия
_____________________________ ____________________ (ALV1 Praha s.r.o., Ceska republika).)

4.

А 1с стерилизуйте аппарат 1'азом или паром оксида этилена.

8.3. Критерии непригодности использования изделия
Аппарат непригоден к использованию, если после работ, выполненных по указаниям 

раздела 7:
• аппарат не включается;
• панель управлеЕЕия неактивна (сенсорный экран аппарата тёмный).

8.4. Прсдстсрилизацнонная очистка
Изделие нестерильно.
Перед эксплуатацией пневмошланг и пневмошланг с наконечником подверЕ'аются 

прсдстсрилизациопной очистке.
1) Предстерилизациопную очистку пЕЕсвмошланга и пневмошланга с наконечником 

осуществляют после их дезинфекции и последующего отмывания остатков дезинфицирующих 
средств проточной питьевой водой (п. 8.2).

2) Для предстерилизационной очистки используют средства, указанные в таблице 2, в том 
числе электрохимически активированные растворы (анолиты), вырабатываемые в диафрагменных 
электрохимических устаЕЮвках, разрешенных к промышленному вьнЕуску в установленном 
порядке.
Таблш}а 2 — Средства предстерилизациошюи очистки

Н а и м е н о в а н и е  с р е д с т в а К о н ц е н т р а ц и я  р а б о ч е г о  р а с т в о р а ,  %

■А ламинол (« Н И О П И К » , Р о с с и я ) 5 ,0  и л и  8 ,0

Д е к о н е к с  5 0  Ф Ф  (« Б о р е р  Х е м и  Л Г » ,  Ш в е й ц а р и я ) 1,5
2 ,0

Л и з е т о л  А Ф  ( « Ш ю л ь к е  и М а й р  Г м б Х » , Г е р м а н и я ) 4 ,0
5 ,0

В е л т о л е н  (« В Е Л Т » .  Р о с с и я ) 1 ,0 ; 1,5
Д е з э ф ф е к т  ( С а н и ф е к т -  1 2 8 ) (« Л и к в а - 'Г е х . 2 ,3 ;  3 ,8 ;  (3 :1 2 8 ;
И п д а с т р и е з  И н к .» ,  С 1 И Л ) 5 :1 2 8 )

Д ю л ь б а к  Д Т Б /Л  ( Д Ю Л Ь Б А К  М А К С И )  
(« П Ф Х  П е т г е н с  Х и м и я » ,  Ф р а н ц и я )

2 ,0

С е ц т а б и к  (« А б и к » , И з р а и л ь ) 0 ,1 5 ;  0 ,2

С е п г о д о р  (« Д о р в е т  Л т д .» ,  И з р а и л ь ) 0 ,2 ;  0 ,3

С е ц 'г о д о р -ф о р т е  ( « Д о р в е т  Л т д .» ,  И з р а и л ь ) ”" 0 ,4

Р а с т в о р ,  с о д е р ж а щ и й :

3 ,0
- п е р е к и с ь  в о д о р о д а  и м о ю щ е е  с р е д с т в о  (Л о т о с ,  Л о т о с -а в т о м а т ,  

А с т р а ,  А й н а , М а р и ч к а ,  П р о г р е с с  П е р о к с и м е д  (Р о с с и я )

В и р к о н  (« К Р К А » ,  С л о в е н и я ) 2 ,0

PvK’UBu.iciBo 11(1 ik'i'ibiyaiauiiH
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АЛВИ Прага с.р.о.. Чехия
(ALVI Praha s.r.o., Ceska republika).)

Н а и м е н о в а н и е  с р е д с т в а К о н ц е н т р а ц и я  р а б о ч е г о  р а с т в о р а ,  %

З И Ф А  (А О О Т  « С о д а » ,  Р о с с и я ) 0 ,5

Л У Ч  ( А О О Т  « С о д а » ,  Р о с с и я ) 0 ,5

Н а т р и й  д в у у г л е к и с л ы й  (п и щ е в а я  с о д а ) 3 ,0

Б л а н и з о л  ( « Л и з о ф о р м  Д р  Х а н с  Р о з е м а н н  Г м б Х , Г е р м а н и я » ) 1,0

.Л н о л и ты  (Р о с с и я ) 0 ,0 1 ;  0 ,0 2 ;  0 ,0  3 ;  0 ,0 5

К а т о л и т ы  (Р о с с и я ) П р и м е н я ю т  б е з  р а з в е д е н и я

3) Раствор, содержащий перекись водорода и моющее средс тво (Лотос, Лотос-автомат, Астра, 
Айна, Маричка, Прогресс), готовят в условиях ЛПУ, применяя перекись водорода медицинскую или 
техническую (марки А и Б). Для снижения коррозионного действия моющих растворов, 
содержащих перекись водорода с моющим средством Лотос или Лотос- автомат, целесообразно 
использовать ингибитор коррозии - 0,14 % олеата натрия.

4) Предстерилизациопную очистку проводят ручным способом, в соответствии с таблицей 3, 
используя емкости из пластмасс, стекла или покрытых эмалью (без повреждений).
Таблица 3 -  Предстерилизацгктиая очистка ручным способом с применением замачивания в 
моющем растворе

Э т а п ы  п р и  п р о в е д е н и и  
о ч и с т к и

Р е ж и м  о ч и с т к и

К о н ц е н т р а ц и я  р а б о ч е г о  
р а с т в о р а ,  % *

Т е м п е р а т у р а  р а б о ч е г о  
р а с т в о р а ,  °С

В р е м я  в ы д е р ж к и /о б р а б о т к и ,  
м и н

З а м а ч и в а н и е  в м о ю щ е м  
р а с т в о р е  п р и  п о л н о м  
п о г р у ж е н и и  и з д е л и я  п р и  
п р и м е н е н и и  с р е д с т в а :
- Б и о л о т ,  Б и о л о т -1 0 .5 4 0 *  С) 15

- А л а м и н о л 5 ,0  и л и  8 ,0 * Н е  м е н е е  18 6 0

- Д е к о н е к с  5 0  Ф Ф 1,5 Т о  ж е 3 0  и 6 0 *

2 ,0 » 6 0

- Л и з е т о л  А Ф 4 ,0 » 3 0
5 .0 » 15

- В е л т о л е н 1.0; 1.5 » 15

- Д е з э ф ф е к т  ( С а н и ф е к т - 1 2 8 )
2 ,3  (3 :1 2 8 )  
3 ,8  (5 :1 2 8 )

5 0 *  (2)

Т о  ж е
6 0
3 0

- Д е к о н е к с  д е н т а л ь  Б Б П р и м е н я ю т  б е з  р а з в е д е н и я И с  м е н е е  18 3 0

Д ю л ь б а к  Д Т Б /Л  
( Л Ю Л Ь Б А К  М А К С И )

2 ,0 Т о  ж е 3 0

2  0 6 0
- И Д  2 1 2

4 .0
»

3 0

0 ,1 5 3 0
- С е п т а б и к 0 ,2 0 » 2 0

0 .2 4 5 *  (2) 15

- С е п т о д о р 0 ,2 Н е  м е н е е  18 3 0
0 .J Т о  ж е 15

- С е п т о д о р -ф о р т е * 0 ,4 » 6 0

р а с т в о р .  с о д е р ж а щ и й  
п е р е к и с ь  в о д о р о д а  и м о ю щ е е  
с р е д с т в о  (Л о т о с .  Л о т о с -  
а в т о м а т .  .Л стр а , А й н а ,  
М а р и ч к а .  1 I p o rp e c c )

0 ,5
0 .5

5 0 *  (2)
15

- В и р к о п * 2 ,0 З 'о  ж е 10

- Л У Ч .  З И Ф А 0 .5 5 0 *  (2) 15

н а т р и й  д в у у г л е к и с л ы й  
(п и щ е в а я  с о д а )

3 ,0 Н е  м е н е е  18 15
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АЛВИ Прага с.р.о., Чехия
(ALV1 Praha s.r.o., Ceska republika).)

Э т а п ы  п р и  п р о в е д е н и и  
о ч и с т к и

Р е ж и м  о ч и с т к и

К о и ц е н т р а п и я  р а б о ч е г о  
р а с т в о р а ,  % *

Т е м п е р а т у р а  р а б о ч е г о  
р а с т в о р а ,  °С

В р е м я  в ы д е р ж к и /о б р а б о т к и ,  
м и н

- Б л а н и з о л 1,0 Т о  ж е 15

- а и о л и т ы 0 ,0 1  - 0 ,0 5 » 2 0  - 3 0 *

М о й к а  к а ж д о г о  и з д е л и я  в т о м  
ж е  р а с т в о р е ,  в  к о т о р о м  
п р о в о д и л и  з а м а ч и в а н и е ,  п р и  
п о м о щ и  е р ш а . в а т н о ­
м а р л е в о г о  т а м п о н а  и л и  
т к а н е в о й  с а л ф е т к и ,  к а н а л о в  - 
с п о м о щ ь ю  п ш р и ц а

К о н ц е н г р а ц и я  к а ж д о г о  
к о н к р е т н о г о  с р е д с т в а  

у к а з а н а  в ы ш е
11е н о р м и р у е т с я 0 ,5  и л и  1,0*

- В е л т о л е н , С е п т а б и к ,  И Д  2 1 2 Т о  ж е 1,0

- Д е к о н е к с  д е н т а л ь  Б Б » 2 ,0

- А л а м и н о л , Б и о л о г ,  Б и о л о т -  
1. В и р к о н , З И Ф А , Л У Ч , 
Д е з э ф ф е к т  ( С а н и ф с к т - 1 2 8 ), 
С е п г о д о р

» 3 ,0

Б л а н и з о л ,  В с к с - С а й д ,  
П е р о к с и м е д , М а р и ч к а ,  
П р о г р е с с ,  н а т р и й  
д в у у г л е к и с л ы й .  Д е к о н е к с  5 0  
Ф Ф

» 5 ,0

- а и о л и т ы » 1,0 ; 3 ,0  и л и 5 ,0 * < ^ >

- С е п т о д о р -ф о р т е Н е  н о р м и р у е т с я 3 ,0  и л и  5 ,0 *

Л о т о с ,  Л о т о с -а в т о м а т ,  
А с т р а , Л и п а ,  Л и з е т о л  Л Ф ,  
Д ю л ь б а к  Д Т Б /Л  ( М А К С И )

Т о  ж е 10 ,0

О п о л а с к и в а н и е  
'щ е т и л л и р о в а н и о й  в о д о й

» 0 ,5

11римечания:
*(1) Концентрация перекиси водорода, растворов средства Исроксимед, а также анолитов 

приведена по действующему веществу, остальных средств - по препарату; концентрация средств 
Дсзэффект (Санифект-128) и Векс-Сайд дополнительно выражена соотношением долей 
концентрата средства и добавляемой воды.

*(2) Температура раствора в процессе мойки не поддерживается
*(3) Используемая концентрация рабочего раствора средства Аламииол зависит от 

конструктивных особенностей изделий и указана в методических указаниях по применению 
средства.

*(4) Время выдержки зависит от особенностей обрабатываемых изделий и указано в 
ме тодических указаниях по применению данного средства.

*(5) При применении средства Септодор-форте замачивание изделий проводят после 
предварительной их очистки от видимых загрязнений в этом же растворе.

*(6) При применении средства Виркон замачивание изделий в его 2 % рабочем растворе 
проводят после предварительной очистки изделий от видимых загрязнений в 0,5 % растворе этого 
средства.

*(7) Время выдержки приведено в методических указаниях по применению анолитов, 
вырабатываемых конкретными установками.

*(8) В течение 1 мин осуществляют мойку изделий средствами ВексСайд и Септодор-форте, 
Вланизол Велтолен, Виркон, Пероксимед, Септабик, Септодор, ИД 212. Деконекс 50 ФФ.

5) Пневмошланг с наконечнико.м подвергают предстерилизационной очистке в разобранном 
виде. При замачивании в моющем растворе изделия полностью погружают в раствор моющего 
средства, заполняя им каналы и полости изделий.

Рукооо.щ во по эксплуатнинп
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6) Мойку пневмошлаига и пневмошланга с наконечником осуществляют с помощью ватно­
марлевых тампонов, тканевых салфеток; каналы пневмошланга и пневмошланга с наконечником 
промывают с помощью шприца.

Использование ерша при очистке изделий не допускается.
7) Для прсдстсрилизационной очистки растворы средств Биолот, Биолот-1, Лизетол АФ, 

Бланизол, Пероксимед, Септодор. Векс-Сайд. а также средство Гротанат Борербад, католиты и 
анолиты используют однократно: растворы средств Луч, Зифа, Дюльбак ДТБ/Л (Дюльбак макси) - 
двукратно.

8) Растворы остальных средств допускается применять до загрязнения (появление первых 
признаков изменения внешнего вида), но не более чем в течение времени, указанного в 
методическом документе по применению конкретного средства.

9) При применении растворов, содержащих перекись водорода с моющим средством, 
растворов моющих средств Лотос, Лотос-автомат, Астра, Айна, Маричка, Прогресс, а также натрия 
двууглекислого нсизменершый раствор можно исполЕ^зовать до шести раз в течение рабочей смены.

8.5. С |ерилизация
Изделие нестерильно.
Перед эксплуатацией пневмошланг и пневмошланг с наконечником подвергаются 

стерилизации растворами химических средств.
1) П ри стерили зац и и  растворам и хим ических средств и сп ользую т стерильны е ем кости  из 

стекла, металлов, термосЕОЙких пластмасс, вы держ иваю щ их стерили зац и ю  паровы м  м етодом , или 
покры1'ые эмальЕО (эм аль без повреж дений).

2) Н еобходим  хорош ий  доступ  стерилизующеЕО средства и п ром ы вн ой  ж идкости  ко всем 
стерилизуем ы м  поверхностям изделия.

Время стерилизационной выдержки пневмошлаига и пневмошланЕа с наконечником — 30 
МИЕЕуТ (± 5 %).

3) Стерилизацию проводят Етри полном погружении гшевмошлапга и пневмошлаига с 
наконечником в раствор, свободно их раскладывая. При большой длине пневмошланга и 
пневмошлаига с накоЕЕечником допустима укладка по спирали. Пневмошланг с наконечником 
стерилизуют в разобранном виде. Каналы и полости заполЕЕЯЕОт раствором.

4) Во избежание разбавления рабочих растворов, используемых для стерилизации, 
ноЕ'ружаемЕле в них пневмошланЕ'а и пневмошлаЕЕга с наконечником должны быть сухими.

5) Для с т е р и л и з а ц и и  п н е в м о ш л а н Е 'а  и  ЕЕЕЕевмошланга с  након ечЕ Ш К О М  в ы п о л н я ю т  п о л н о е  

п о Е 'р у ж е н и е  и з д е л и й  в  р а с т в о р ,  с за Е Ю Л н с н и е м  квеевлов и п о л о с т е й  н а  в р е м я  стерилизвЕЩ ОЕЕН ой 

в ы д е р ж к и  р а с т в о р а м и  х и м и ч е с к и х  с р е д с т в  и з  т а б л и ц ы  4 ,  и л и  а н а л о г и ч н ы е  р а с т в о р ы  х и м и ч е с к и х  

с р е д с т в ,  в  т о м  4hcjec э л е к т р о х и м и ч е с к и  а к т и в и р о в а н Е Е ы е  р а с т в о р ы ,  в ы р а б а т ы в а е м ы е  в 

д и а ф р а г м е н н ы х  э л е к т р о х и м и ч е с к и х  у с т а н о в к а х  т и п а  «СТЭЛ», а  т а к ж е  в ы р а б а т ы в а е м ы е  д р у г и м и  

у с т а н о в к а м и ,  р а з р е ш е н н ы . м и  к  в ы п у с к у ,  с о г л а с н о  и н с т р у к т и в н о - м е т о д и ч е с к и м  д о к у м е н т а м ,  

у т в е р ж д е Е Е н ы м  в устаЕЕОвленЕЕОм п о р я д к е  в  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и .

Таблица 4 — Растворы химических средств для стершшзации

АЛВИ Прага с.р.о.. Чехия
___________ (ALV1 Praha s.r.o., Ccska republika).)

Г е м п е р а т у р а . °С
К о н ц е н т р а ц и я  р а б о ч е г о  

р а с т в о р а ,  % *С т е р и л и з у ю щ е е  с р е д с т в о
Н ом и Е Е альиое з н а ч е н и е

П р е д е л ь н о е
о т к л о н е н и е

П е р е к и с ь  в о д о р о д а Н е  м е н е е  18 ± 2
6 ,0

(Р о с с и я )* 50* 6 ,0

Д е з о к с о н -1 ,  
Д е з о к с о н -4  (Р о с с и я )

Н е  м е н е е  18 - 1.0

Б и а 1 Еол (« Н И О П И К » , Р о с с и я ) 21 ±  1 2 0 ,0

Л и з о ф о р м и и  3 0 0 0  (« Л и з о ф о р м  Д - р  Х а н с
4 0 ± 1 8 ,0

Р о з е м а и н  Г м б Х » . 
Ь е р л и Е Е /Г ер м аи и я)

50* ±  1 8 ,0

К о л д С п о р  ( « М е т р е к с  Р е с е р ч 21 ± 1 2 0 ,0

ЕЧ'ководство на iK cn jiya  ra iu iii
А ппарат Л.1Я 1шъскт1понпий карбикси lepaiiH ii Med Kxpert СО2
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АЛВИ 1 Ipara с.р.о.. Чехия
(ALVI Praha s.r.o.. Ceskd republika).)

С т е р и л и з у ю щ е е  с р е д с т в о
Т е м п е р а т у р а ,  °С

К о н ц е н т р а ц и я  р а б о ч е г о  
р а с т в о р а ,  %*Н о м и н а л ь н о е  з н а ч е н и е

П р е д е л ь н о е
о т к л о н е н и е

К о р и о р е й ш н » , С Ш А )

Г л у т а р а л ,  Г л у  г а р а л -Н  (Р о с с и я ) 21 ±  1 П р и м е н я ю  т б е з  р а з в е д е н и я

С а й д е к с  ( « Д ж о н с о н  э н д  Д ж о н с о н  
М е д и к а л  Л т д .» ,
В е л и к о б р и т а н и я )

21 ±  1 П р и м е н я ю т  б е з  р а з в е д е н и я

С т е р а н и о с  2 0  %
к о н ц е н т р и р о в а н н ы й  (« А н и о с » , 
Ф р а н ц и я )

21 ±  1 2 ,0

Д ю л ь б а к  р а с т в о р и м ы й  (« И с т г с н с -  
Ф р а н с -  Х и м и я » . Ф р а н ц и я )

2 0 +  1 П р и м е н я ю т  б е з  р а з в е д е н и я

1 'и г а с е н т  Ф Ф
(« Ш ю л ь к е  и  М а й р » ,  Г е р м а н и я » )

21 ±  1 10 ,0

А н о л и т ы  (Р о с с и я )* Н е  м е н е е  18 0 ,0 2  - 0 ,0 5 *

Примечание:
*{1) Концентрация растворов средств Вианол, Лизоформин 3000, КолдСпор, Гигасепт ФФ 

приведена но препарату, средства Первомур - по суммарному содержанию 30 - 33 % перекиси 
водорода и 100 % муравьиной кислоты, растворов остальных средств - по действующему веществу.

*(2) Допускается использование только медицинской перекиси водорода.
*{3) Гемпература раствора в момент погружения в него изделий; в процессе стерилизации 

указанную температуру не поддерживают.
(4) Электрохимически активированные растворы с pH от 2,0 до 8,4 в зависимости от тина 

анолита {«кислый анолит», «нейтральный анолит», «нейтральный анолит АНК»), вырабатываемые 
в установках ЭХЛ-30. С'ГЭЛМТ.1. СТЭЛ-МТ-2, СТЭЛ-4Н-60-01, СТЭЛ-4Н-60-02, СТЭЛ-ЮЛК- 
120-01, СТЭЛ-] ОН-120-01. Анолиты используют без разведения. Конкретные режимы стерилизации 
приведены в методических указаниях по применению растворов, вырабатываемых конкретными 
установками.

6) После стерилизации все манипуляции проводят, строго соблюдая правила асептики. 
Пневмошланг и пневмошланг с наконечником извлекают из раствора с помощью стерильных 
пинцетов (корнцангов), удаляют раствор из каналов и полостей, а затем промывают в стерильной 
жидкости, налитой в стерильные емкости, согласно рекомендациям методического документа по 
применению копкретЕЮго средства. При каждом переносе из одной емкости в другую освобождение 
каналов и полостей и их заполнение свежей жидкостью осуществляют с помощью стерильного 
шприца, пипетки или иного приспособления.

7) Промытые стерильные пневмошланг и пневмошланг с наконечником после удаления 
остатков жидкости из каналов и полостей используют сразу по назначению или помешают (с 
помощью стерильных пинцетов, корнцангов) на хранение в стерильную стерилизационную 
коробку, выложенную стерильной простыней, на срок не более 3 суток.

Рукчпшдс I во III) )K i'ii:iyaTauiiii
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АЛВИ Прага с.р.о., Чехия
(ALVI Praha s.r.o., Ceska republika).)

9. Условии iKCii.iyaraiiiiit, трансиортровании и хранения

9.1. Условия эксплуатации:
В помещениях, предиазиачеипых для эксплуатации аппарата, должны отсутствовать 

агрессивные среды, массовая копцентрация пыли в воздухе не должна превышать 0,75 мг/м^, 
электрическая составляющая электромагнитного поля не до]гжна превышать 0,3 В/м в диапазоне 
частот от 150 кГц до 300 МГц.

Допускаемые температура окружающей среды при эксплуатации: от + 5 ...+  35 X , влажность:
при + 25 X : 35...75 %.

Не рекомендуется располагать изделие в .местах:
• с механической вибрацией;
• с высокой влажностью;
• с чрезмерным воздействием прямых солнечных лучей;
• с сильно низкой или высокой температурой.
Не рекомендуется использовать аппарата в пепосредственпой близости от легковоспла­

меняющихся материалов.
При необходимости переноса изделия в другое место этим должны заниматься как минимум два 

человека.
Нсобхдимо проводить регулярную уборку помещения, во избежание запыления и загрязнения 

аппарата, что может привести к выходу из рабочего состояния аппарата.

9.2. Условия транспортирования
1) При транспортировании, погрузке и разгрузке упаковка с изделиями должна быть 

защищена от лю бых механических повреждений, вибраций, ударов, падений и Е(епосредственпого 
попадания влаги.

2) Трапспортирова1[ие изделий должно производиться в упаковке производителя, в 
вертикальЕЮм положении, не более чем в один ярус. Размещение и крепление изделия в 
транспортных средствах должею обеспечивать их устойчивое положение, исключать возможееость 
смещения изделий и ударов их друЕ' о друга, о стенки траЕЕСпоргной тары и транспортных средств, 
для этоЕ'о рекомендуется исЕЕОльзовать вставки из поролоЕЕОвых .материалов.

3) '1'ранспортироваЕ1ис изделий может производиться всеми видами транспорта в закрытых 
траЕЕСЕЕортЕЕЫх срсдствах. Eia JEio6i>ie расстояния, в соответствии с ЕЕравилами перевозки Е'рузов, 
действующи.ми на дапЕЕОм виде траЕЕСЕюрта.

4) Температура: от -  50 до + 50 X .
5) Относительная влажность при + 25 X : до 80 %.
6) ЛтмосферЕЕОС давлсЕЕие >795 Е'Па.

9.3. Условия храпения
1) Беречь изделие от вибраций, л Е о б о г о  механическоЕО воздействия, ударов и падсЕЕИЙ.
2) Изделие должно храЕЕизъся на устойчивых поверхЕюс гях, вдали от источееиков вJEaжпocти 

и/или TCEiJEa. РасстояЕЕие от аппарата в упаковке, размещенного на стеллаже, до любого предмета 
(включая стены и пол храЕЕИ.чища) до.ежно быть не менее 0,1 м. Расстояние от изделия в упаковке 
до ближайшего отопительЕЮЕо прибора должно быть не мсЕЕес 1,0 м.

3) Запрещае'ЕСя tnTa6ejEHpoBaHHe изделий или расположсЕЕие Eia ееих посторонних грузов.
4) Хранить изделие Eio;iajEbEue от Ефямого солеесчного света.
5) Помещение t̂jeb храпения еюдготовить таким образом, чтобы в нем озсутствовала пыль, 

пар|>1 кислот и щелочей, агрессивЕЕых [азов и других вредЕ1ых ЕЕримесей, вызывающих коррозию.
6) Температура: o r -  50 до + 50 °С.
7) ОтпосительЕЕая влажность при + 25 X: до 80 %.
Атмосферное давлсЕЕис >795 lila.

I'vK'UBu.ic iBo по jK o i. iy a r a ii iu i
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АЛВИ Прага с.р.о.. Чехия
__________________________________________________________________________________________ (ALV1 Praha s.r.o., Ceska republika).)

10. llopsi.tOK осущсствлсиим утилизации

1) Упаковку утилизируют в места сбора бытового мусора.
2) Перед утилизацией изделия приведите его в иеработоспособпое состояние, чтобы оно не 

могло служить источником опасности. Для этого отключите аппарат от сети переменного тока.
3) Части аппарата, контактирующие с телом пациента, являются одноразовые стерильные 

иглы, которые использу10 тся единожды и подлежат утилизации после проведения процедуры.
4) В аппарате отсутствуют составные части, которые могут Егегативно влиять на здоровье 

человека и загрязня ть окружзЕОщую среду.
5) Изделие или его части е е с л ь з я  выбрасывать вместе с друг ими медицинскими отходами.
П р и м е ч а н и е  -  в целях предотвращения загрязнённости окружающей среды все

отходы, образующиеся при утилизации изделий, подлежат обязательному сбору с последующей 
утилизацией, в устаповлепЕюм порядке и в соответствии с действующими требованиями и нормами 
местной нормативной докуметации. как эпидемиологически безопасные отходы (класс Л).

Утилизацию использованных игл и изделий, использованных в инфекционном отделении 
мсдиципскоЕ’о ЛПУ, а также частей изделия, имеющих контакт с иЕЕфицироваппыми пациентами, 
осуществляют в установленном порядке и в соответствии с действующими требованиями и 
нормами местной нормативной документации, как эпидемиологически опасные отходы (класс Б).

6) Комплектующие изделия (микросхемы, резисторы, конденсаторы и т.д.). которые после 
заЕщршсиия срока эксплуатации изделия являются работоспособными, могут быть использованы 
как запчасти для проведения ремоЕпов таких и подобных апЕгаратов.

7) ДополнительнуЕО информацию о датах и местах, в которых ЕЩЕЕТрализованно производится 
yтиJEИзaция. можно получить в местных органах власти или в организации, ззЕЕИмающейся 
уЕилизацией мусора.

8) Поскольку нормативпЕле докумсЕЕТы по утилизации могут отличаться в разных странах, в 
случае необходимости обращайтесь к уполномоченному Егредставителю изготовителя в РФ 
Общество с ограниченной ответственностью «МедэксгЕсргтсхнолоджи», 143050, Московская 
обласЕЬ. Одинцовский райогг, рабочий поселок Большие Вяземы, улица Институт, дом 54. Телефон: 
+7(985) 397 5206. E-mail: info@pro-carboxy.ru. ООО «Медэкспергтехгголоджи» ocyщecтвJEяeт, при 
Егеобходимости, отдельный сбор старого апггарага, ЕгаЕгравлепный на предотвращение 
потенциального ущерба, который может быть нанесёгг окружающей среде и здоровью, для 
вторичггого иеггользования и переработки бывших в употреблеггии изделий.

Fvk'OBo.ic'iBO по iKciutyaraiuiH
A iiiia p a i Д.1Я инъекинонпон карбокситерапин Med ГлрегГ СО г
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АЛВИ Прага с.р.о., Чехия
{ALV1 Praha s.r.o,, Cesk^ republika).)

Приложение 1: Комплектация изделия
Номер Основные компоненты/кабели Внешний вид

Ьлок аппарата, модель Med Expert СО2

2. 1 [одставка Med Fixpcrl СО2 с ручками

3 . Регулятор углекислотный UR-5-3M-112

СГ^

1'уково;ктво пи iK c n .iy a ia m n i
A m iap ai ;;jih  н 11ъек'циош1 0 Н карбокЧ'И1ерн11ии Med Expert C O i
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АЛВИ Прага с.р.о.. Чехия
(ALVI Praha s.r.o., Сезкй republika).)

Номер Основные комноненты/кабели Внешний вид

4.

5.

6 .

Ключ для подключения регулятора к баллону с
С02

Пневмошланг Pun 4x0.75-NT, 0,5 м

Примечание: используется для подключения баллона с СОг от регулятора углекислотного 
UR-5-3M-! 12 к блоку аппарата

1невмошланг Pun 4x0.75-NT, 2 м

Примечание: используется для подключения от блока аппарата к шприцевому фильтру 
стерильному и игле

7. Поддон под огнетушитель ОУ-5

Руководстви по зксплуа гацки
Л ппарат для ипъекиионион карбокснтернпнн Med Expert СЮг
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АЛВИ Прага с.р.о., Чехия
(ALVI Praha s.r.o., Ceska republika).)

Номер Основные комнонен гы/кибели Внешний вид

8 . Полка для насадок Med Expert СО2

Полкодержатель, 4.5x5

10. Шнур питания, 3 м  х 0,75 мм2, 220 В

1 1 . 1едаль металлическая

12. Предохранитель, BGDP 5x20, 3 А

13. Руководство по эксплуатации

Pytv()DO:u'i»o 110 эксплуатацин
.\ iin a p a i для ннъекиионной карбокситсрапин Med Kxpert C O j
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АЛВИ 1 Ipara с.р.о., Чехия
(ALV1 Praha s.r.o.. Ceska republika).)

Приложение 2: Характеристики изделия
Габлипа 2.1 Технические показатели и параметры изделия

№ О п и с а н и е П а р а м е т р
1 В р е м я  г о т о в н о с т и  к р а б о т е  п о с л е  в к л ю ч е н и я , м и н ,, н е  б о л е е 1

2 Ф у н к ц и и  а п п а р а т а

-  и н ъ е к ц и я  С О 2 ;
-  с ч е т ч и к  в в е д е н н о г о  к о л и ч е с т в а  С О 2 ;

-  п о д о г р е в  С О 2

3 Д а в л е н и е ,  с о з д а в а е м о е  в а п п а р а т е ,  М П а  (Б а р ) _______________ ____________________
4 О б ъ е м  и н ъ е к ц и и ,  м л о т  1 д о  50

5 Ш а г , м л 0,1

6 К о л и ч е с т в о  с о х р а н я е м ы х  п о л ь з о в а т е л ь с к и х  р е ж и м о в * 4

7 М а к с и м а л ь н а я  п о т р е б л я е м а я  м о щ н о с т ь ,  В т 3 2 0

8 Т е м п е р а т у р а  п о д о г р е в а  у г л е к и с л о г о  г а з а ,  °С 3 0

9 К л а с с  з а щ и т ы , п о  1 Б С  6 0 5 2 9 IP 3 1

10 Р а с х о д н ы й  м а т е р и а л И г л ы , ф и л ь т р ы ,  п р е д о х р а н и т е л и

11 11ап ел ь  у п р а в л е н и я
с е н с о р н ы й  Ж К - э к р а н  7  д ю й м о в ,  р е ж и м ы :  

Г о т о в ,  П о д а ч а  г а з а .  У в е д о м л е н и е

12
О б ъ ё м  о п е р а т и в н о й  п а м я т и /н е з а в и с и м о й  п а м я т и  (ж е с т к о г о  д и с к а ) ,  
Г б

О б ъ ё м  о п е р а т и в н о й  п а м я т и  1 К Б

13 В с т р о е н н о е  П О :  н а и м е н о в а н и е ,  в е р с и я ,  д а т а  в ы п у с к а
D G U S , в е р с и я

С О .0 2 :О С . 1 2 :0 1 .0 1 :0 1 .0 3 :0 1 .0 3 .  0 1 .0 1 .2 0 2 1

14 Н о м и н а л ь н о е  н а п р я ж е н и е  п и т а н и я ,  В 2 2 0 -2 4 0

15 Ч а с т о т а  п и т а ю щ е й  с е т и .  Г ц 5 0

16 М а к с и м а л ь н ы й  т о к  п о т р е б л е н и я .  м А 4 5 0

17 У с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и ;  - т е м п е р а т у р а ,  °С
-  о т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь  п р и
+ 2 5 “С . д о  %

+  1 6 . . .+ 2 6

8 0

18
У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в а н и я  и

 ̂ ^  ^  -  т е м п е р а т у р а ,  С
х р а н е н и я ;

-  о т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь  п р и  
t-25°C , д о .  %

- 5 0 . . . +  5 0

8 0

19
У с и л и е ,  н е о б х о д и м о е  д н я  п е р е м е щ е н и я  п о  т в е р д о й  и п л о с к о й  
г о р и з о н т а л ь н о й  п о в е р х н о с т и ,  н е  б о л е е ,  Н

120

20 М а с с а  а п п а р а т а  ( н с т г о ) ,  к г 4 ,3 5

21 М а с с а  в т р а н с п о р т н о й  у п а к о в к е ,  к г 4 1 .3 5

22
1’а б а р и т н ы е  р а з м е р ы  б л о к а  а п п а р а т а  
(д л и н а  X ш и р и н а  х  в ы с о т а ) ,  м м

2 9 8  X 3 0 0  X 162

23
Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы  a n i i a p a r a  в п о д с т а в к е  
(д л и н а  X ш и р и н а  х в ы с о т а ) ,  м м

3 5 2  X 3 2 0  X 9 1 8

24
1‘а б а р и т и ы е  р а з м е р ы  т р а н с п о р т н о й  у п а к о в к и  
(д л и н а  X ш и р и н а  х  в ы с о т а ) ,  м м

4 4 0  X 4 3 0  X 1 0 0 0

25 В р е м я  н е п р е р ы в н о й  р а б о т ы , ч , н е  б о л е е 8

26 С р о к  х р а н е н и я /г а р а н т и й н ы й  с р о к  э к с п л у а т а ц и и ,  м е с я ц е в 18

* [ю л ь з о в а '1’е л ь  м о ж е т  с о х р а н и т ь  п о с т о я н н о  и с п о л ь з у е м ы й  о б ъ е м ы  г а за ; у с т а н о в л е н н ы е  з а р а н е е  п а р а м е т р ы  п о з в о л я ю т  

б ы с т р о  п е р е х о д и т ь  о т  о д н о й  ч а с т и  т е л а  к  д р у г о й ,  н е  т р а т я  в р е м я  н а  у с т а н о в к у  н е о б х о д и м о й  д о з ы .
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Таблица 2.2 Характеристики комплектующих изделия
№ Н а и м е н о в а н и е П а р а м е т р ы

1 П о д с т а в к а  M e d  E x p e r t  С О ? с  р у ч к а м и .  1 ш т .

1.1 П р и м е н е н и е м н о г о к р а т н о е

1.2 С т е р и л ь н о с т ь н е  с т е р и л ь н о ,  н е  с т е р и л и з у е м о е

1.3 Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы  (д л и н а  х ш и р и м а  х в ы с о т а ) ,  м.м ( 3 2 8  X 3 5 8  X 8 7 5 )

1.4 М а с с а , к г 1 2 ,2

1.5 Г а р а н т и я ,  м е с я ц е в 18

1.6 С р о к  х р а н е н и я ,  м е с я ц е в 18

2 Р е г у л я т о р  у г л е к и с л о т н ы й  U R - 5 - 3 M - 1 12, 1 ш т .

2.1 М а н о м е т р  д л я  р е д у к т о р а  с о  ш к а л о й  (и з м е р я е т  д а в л е н и е  в 
б а л л о н е ) ,  д о .  М П а

16

2 .2 М а н о м е т р  д л я  р е д у к т о р а  с о  ш к а л о й  ( и з м е р я е т  д а в л е н и е  н а  в х о д е  
в а п п а р а т ) ,  д о ,  М П а

0 ,6

2 .3 Т и п  в х о д н о г о  р а з ъ ё м а Н а к и д н а я  г а й к а

2 .4 Т и н  в ы х о д н о г о  р а з ъ ё м а Ф и т и н г о в о е  с о е д и н е н и е

2 .5 11 р и м е н с н и с м н о г о к р а т н о е

2 .6 С т е р и л ь н о с т ь н е  с т е р и л ь н о ,  н е  с т е р и л и з у е м о е

2 .7 Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы  (д л и н а  х ш и р и н а  х в ы с о т а ) ,  м м 150  X 145

2 .8 М а с с а ,  г 6 6 8 ,5

2 .9 Г а р а н т и я ,  м е с я ц е в 18

2 .1 0 С р о к  х р а н е н и я ,  м е с я ц е в 18

3 К л ю ч  д л я  п о д к л ю ч е н и я  р е г у л я т о р а  к  б а л л о н у  с  С О ? . 1 ш т .

3.1 11 р и м е п е н и е м н о г о к р а т н о е

3 .2 С т е р и л ь н о с т ь н е  с т е р и л ь н о ,  н е  с т е р и л и з у е м о е

3 .3 Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы  (д л и н а  х ш и р и н а ) ,  м м 186  X 43

3 .4 М а с с а ,  г 2 1 0 ,7

3 .5 Г а р а н т и я ,  м е с я ц е в 18

3 .6 С р о к  х р а н е н и я ,  л е т 5

4 П н е в м о ш л а н г  P u n  4 x 0 .7 5 -N T , 0 ,5  м , 1 ш т .

4.1 П р и м е н е н и е м н о г о к р а т н о е

4 .2 С т е р и л ь н о с т ь н е  с т е р и л ь н о ,  с т е р и л и з у е м о е

4 .3 Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы  (д л и н а  х д и а м е т р ) ,  м м ( 5 0 0  X 0  4 )

4 .4 В н у т р е н н и й  д и а м е ф ,  м м 3 ,2 5

4 .5 М а с с а ,  г 4 ,5

4 .6 Г а р а н т и я ,  м е с я ц е в 18

4 .7 С р о к  х р а н е н и я ,  м е с я ц е в 18

5 П н е в м о ш л а н г  P u n  4 x 0 .7 5 -N T , 2  м . 1 ш т .

5.1 П р и м е н е н и е м н о г о к р а т н о е

5 .2 С т е р и л ь н о с т ь н е  с т е р и л ь н о ,  с т е р и л и з у е м о е

5 .3 Г 'а б а р и т н ы е  р а з м е р ы  (д л и н а  х д и а м е т р ) ,  м м (2 0 0 0  X 0  4 )

5 .4 В н у т р е н н и й  д и а м е т р  п н е в м о ш л а н г а ,  м м 3 .2 5

5 .5 В н у т р е н н и й  д и а м е т р  н а к о н е ч н и к а  п н е в м о ш л а н г а ,  м м 3 .2 5

5 .6 М а с с а ,  г 2 0 ,1

5 .7 Г а р а н т и я ,  м е с я ц е в 18

5 .8 С р о к  х р а н е н и я ,  м е с я ц е в 18

6 П о д д о н  п о д  о г н е т у ш и т е л ь  О У -5 ,  1 ш т .

6.1 П р и м е н е н и е м н о г о к р а т н о е

6 .2 С т е р и л ь н о с т ь н е  с т е р и л ь н о ,  н е  с т е р и л и з у е м о е

6 .3 Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы  (в ы с о т а  х д и а м е т р ) ,  м м 88  X 0  155

6 .4 М а с с а , г 4 6 0

6 .5 Г а р а н т и я ,  м е с я ц е в 18

6 .6 С р о к  х р а н е н и я ,  м е с я ц е в 18

7 П о л к а  д л я  н а с а д о к  M e d  E x p e r t  С О 2 , I ш т .

7.1 М а к с и м а л ь н а я  н а г р у з к а ,  И Д о  3 0 0  г

7 .2 11 р и м е н е н и е м н о г о к р а т н о е

7 .3 С т е р и л ь н о с т ь н е  с т е р и л ь н о ,  н е  с т е р и л и з у е м о е

7 .4 Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы  (д л и н а  х ш и р и н а  х в ы с о т а ) ,  м м 8 9  X 2 9  X 36

7 .5 М а с с а ,  г 2 6 ,9

7 .6 Г а р а н т и я ,  м е с я ц е в 18

7 .7 С р о к  х р а н е н и я ,  м е с я ц е в 18
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И а и м е и о в а и и с П а р а м е т р ы
8 П о л к о д е р ж а т е л ь ,  4 .5  х 5 . 2  ш т .

8.1 М а к с и м а л ь н а я  н а 1 'р у з к а ,  Н Д о  3  кг

8 .2
8 .3

11 р и м с и е н и е м н о г о к р а т н о е

С т е р и л ь н о с т ь н е  с т е р и л ь н о ,  н е  с т е р и л и з у е м о е

8 .4 Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы  (в ы с о т а  х д и а м е т р ) ,  м м 3 2  x 0  2 0

8 .5 М а с с а , г ________________________4 5 ,2 ________________________

8 .6 Г а р а н т и я ,  м е с я ц е в 18

8 .7 С р о к  х р а н е н и я ,  м е с я ц е в 18

9 Ш н у р  п и т а н и я ,  3 м  х  0 ,7 5  м м ^ . 2 2 0  В . 1 ш т .

9.1 Т и п  в х о д н ы х  /  в ы х о д н ы х  с о е д и н е н и й IE C  3 2 0 С 1 4 / С Е Е  7 /7

9 .2 С т е п е н ь  з а щ и т ы  о б о л о ч к и  п о  II-X  6 0 5 2 9 1Е С  5 3 ( R V V ) ,  С С С

9.3 Н о м и н а л ь н о е  н а п р я ж е н и е ,  В 3 0 0 /5 0 0

9 .4 П р и м е н е н и е м н о г о к р а т н о е

9 .5 С т е р и л ь н о с т ь н е  с т е р и л ь н о ,  н е  с т е р и л и з у е м о е

9 .6 Д л и н а ,  м 2

9 .7 М а с с а ,  г 2 8 0

9 .8 Г а р а н т и я ,  м е с я ц е в 18

9 .9 С р о к  х р а н е н и я ,  м е с я ц е в 18

10 П е д а л ь  м е т а л л и ч е с к а я ,  1 ш т .

10.1 Д л и н а  к а б е л я ,  м 1 ,9 4

10.2 С т е п е н ь  з а щ и т ы 1РХ 8

10.3 Н а п р я ж е н и е  п и т а н и я - - 2 5  В /  =  6 0  В

10.4 У с и л и е  н а ж а т и я :
О п т и м а л ь н о е ,  Н 

М а к с и м а л ь н о е ,  И

4 0
90

10 .5 П р и м е н е н и е м н о г о к р а т н о е

10 .6 С т е р и л ь н о с т ь н е  с т е р и л ь н о ,  н е  с т е р и л и з у е м о е

10 .7 1 'а б а р и т н ы е  р а з м е р ы  (д л и н а  х ш и р и н а  х  в ы с о т а ) ,  м м 103 X 6 7  X 3 0

10.8 М а с с а ,  г 2 7 0 ,8

10 .9 Г а р а н т и я ,  м е с я ц е в 18

10 .1 0 С р о к  х р а н е н и я ,  м е с я ц е в 18

Габлнца 2.3 Характеристики расходных материалов для изделия

№ Н а и м е н о в а 1 ш е  х а р а к т е р и с т и к и П а р а м е т р

1 П р е д о х р а н и т е л ь .  B G D P  5 х 2 0 ,  3 А , 2  ш т .

1.1 М а т е р и а л  к о р п у с а с т е к л о

1.2 Н о м и н а л ь н о е  н а п р я ж е н и е ,  В 2 5 0

1.3 Н о м и н а л ь н ы й  т о к ,  Л 3

1.4 П р и м е н е н и е м н о г о р а з о в о е

1.5 С т е р и л ь н о с т ь н е  с т е р и л ь н о ,  н е  с т е р и л и з у е м о е

1.6 Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы  (д л и н а  х д и а м е т р ) ,  м м 2 0  X 05

1.7 М а с с а , г 0 ,7

1.8 Г а р а н т и я ,  м е с я ц е в 18

1.9 С р о к  х р а н е н и я ,  м е с я ц е в 18
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Приложение 3: Характеристики расходных материалов, не входящих в состав
Расходные материалы не входят в состав медицинского изделия.
Применяемые расходные материалы должны быть зарегистрированы и/или сертифицированы в 

установленном порядке.
Примечание -  Для РФ применимы изделия:
-  «Фильтрационные шприцевые насадки», РУ № ФСЗ 2012/12495;
-  «Фильтры ThinPrep UroCyte (желтый)», РУ №ФСЗ 2012/11752;
-  «Иглы инъекционные однократного применения, стерильные по ТУ 32.50.13-001-74017482-2018», РУ №
РЗИ 2019/8515;
-  Иглы инъекционные однократного применения "Луер" стерильные по ТУ 32.50.13-003-25597097-2017 РУ
Р3112019/9203;
-  Игла MESO-RELLE стерильная для мезотерапии, РУ № ФСЗ 2011/10175 
или аналогичные.

Минимальные технические требования применяемых с изделием расходных материалов — шприцевого 
фильтра стерильного и комплекта игл, 0,3 х 13, баллона с COi (5 л) -  указаны в таблице 2.4. Неуказанные 
допустимые отклонения параметров ± 10%.

№ Наимснинаиис хпрактеристики Параметр

1 Ш п р и ц е в о й  ф и л ь т р  с т е р и л ь н ы й

1.1 М атер и ал ! п о л и э ф и р с у л ь ф о н

1.2 Р а з м е р  п о р  .м е м б р а н ы  п о  з е р н е н и ю , м к м , н е  б о л е е 0 ,2 2

1.3 Д и а м е т р  ф и л ь т р а  п о  о б ъ е м у  ф и л ь т р у е м о г о  о б р а з ц а ,  м м 3 0

1.4 П р и м е н е н и е о д н о р а з о в о е

1.5 С т е р и л ь н о с т ь с т е р и л ь н о

С р о к  храЕЮ Иия. н е  м е н е е ,  л е т 3

2 И г л а  и н ъ е к ц и о н н а я

2.1 /Ш а м е т р  и г л ы , м м 3 0 G - 3 2 G

2.2 Д л и н а  и г л ы , м м о т  4  д о  13

2 .3 Т и п  с о е д и н е н и я
Л у е р  ( L u e r )  /  Л у е р - Л о к  ( L u e r  L o c k )  / 

Л у е р - С л и п  ( L u e r  S lip )

2 .4 М а т е р и а л  к а н ю л и
в ы с о к о л е г и р о в а н н а я  н е р ж а в е ю щ а я  с т а л ь  

A IS I  3 0 4 / 0 8 X 1 8 H I 0 T

2 .5 С о о т в е т с т в и е  д и а м е т р а  и д л и н ы  и г л ы  с т а н д а р т у IS O  9 6 2 6

2 .6 Гип з а т о ч к и  к а н ю л и т р ё х г р а н н а я

2 .7 С о о т в е т с т в и е  т и п а  ш л и ф о в к и  к а н ю л и IS O  7 8 6 4

2 .8 Т и п  ш л и ф о в к и  и г л ы  п о  д л и н е э л е к т р о л и т и ч е с к а я  и  у л ь т р а з в у к о в а я

2 .9 С о о т в е т с т в и е  с м а з к и  и г л ы  ( с п е ц и а л ь н ы й  с и л и к о н о в ы й  с о с т а в ) IS O  7 8 6 4

2 .1 0 М а т е р и а л  о с н о в а н и я  и г л ы п о л и п р о п и л е н  и л и  а н а л о г и ч н ы й

2 .11 С о о т в е т с т в и е  ц в е т о в о й  к о д и р о в к и  о с н о в а н и я  ие'л ы IS O  6 0 0 9

2 .1 2 К р е п л е н и е  и г л ы  с  п л а с т и к о в ы м  о с н о в а н и е м с п е ц и а л ь н ы й  к л е й

2 .1 3 П р и м е н е н и е о д н о р а з о в о е

2 .1 4 С т е р и л ь н о с т ь с т е р и л ь н о

2 .1 5 С р о к  х р а н е н и я ,  н е  MCfiee. л е т 3

3 Б а л л о н  с С О 2

3.1 (ё м к о с т ь , л 5

3 .2 О б ъ е м  у г л е к и с л о т ы ,  кг ________________________ Q}________________________
3 .3 Р а б о ч е е  д а в л е н и е ,  М П а  (к г с /с м ^ ) 1 4 ,7 (1 5 0 )

3 .4 М а т е р и а л  б а л л о н а с т а л ь

3 .5 П р и м е н е н и е м н о г о к р а т н о е

3 .6 С т е р и л ь н о с т ь н е  с т е р и л ь н о ,  н е  с т е р и л и з у е м о е

3 .7 1 а з  С О :  в б а -зл о н е : -  с т е р и л е н ;
-  с о д е р ж и т  н е  м е н е е  9 9 ,8  % С О :
-  х и м и ч е с к и  и б и о л о г и ч е с к и  б е з в р е д н ы й .

3 .8 Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы  (д л и н а  х д и а м е т р ) ,  м м 5 5 0  X 135

3 .9 М а с с а  (к г ) 11,5

3 .1 0 С р о к  х р а н е н и я ,  н е  м е н е е ,  л е т 2
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Приложение 3: Символы, используемые на упаковке
На составных частях и на транспортной упаковке комплекса могут использоваться 
предупреждающие знаки и символы, приведенные в таблице 5.
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Приложение 4: Перечень гармонизированных стандартов ЕС
№ С т а н д а р т Н а и м е н о в а н и е  с т а н д а р т а

1 IS O /lE C  2 5 0 1 0 :2 0 1  1 И н ф о р м а ц и о н н ы е  т е х н о л о г и и  (И Т ) .  С и с т е м н а я  и п р о г р а м м н а я  и н ж е н е р и я .  

Т р е б о в а н и я  и о ц е н к а  к а ч е с т в а  с и с т е м  и п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  (S Q u a R E ) .  

М о д е л и  к а ч е с т в а  с и с т е м  и п р о г р а м м н ы х  п р о д у к т о в

2 E N  6 2 3 0 4 :2 0 1 0 П р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  м е д и ц и н с к о г о  у с т р о й с т в а .  П р о ц е с с ы  ж и з н е н н о г о  

ц и к л а  п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я
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Приложение 5; ИНФОРМАЦИЯ ОБ ЭМС
PyKO BO .ici BO и декларация 1Грошволнтеля -  злекп ромагннтиые излучения

Изделие предназначено для использования в электромагнитной среде, указанной ниже. Заказчик или пользователь изделия должен 
обеспечить, чтобы оно использовалось в такой среде.

Испытание излучении Соответствие Э лектромагнитная среда -  руководство

Радиопомехи по СИСПР 11 Группа 1

Изделие использует радиочастотную энергию только для своего 
внутреннего функционирования. Таким образом, радиоизлучение очень 
низкое и не способно создавать помех электронным устройствам, 
находящимся рядом.

Радиопомехи по СИСПР 11 Класс А
Изделие подходит для использования во всех учреждениях, включая жилые 
помещения и те, которые непосредственно подключены к общественным 
низковольтным источникам питания, которые используются для домашней 
электросети.

Гармонические 
составляющие тока но 
МЭК 61000-3-2

Класс А

Колебания напряжения и 
(Ь.тикер но МЭК 61000-3-3

Соответствует

Руководство и д е к л а р а ц и я  п р о и зв о д и т е л я  -  з а щ и т а  о т  э л е к т р о м а г н и т н ы х  п о л ей
Изделие предназначено для использования в электромагнитной среде, указанной ниже. Заказчик или пользователь изделия

.юлжен обеспечить, чтобы оно использовалось в такой среде.

П с и ь п а и и е  за щ и т ы
И с ц ы г а г с л ы 1ы й  у р о в е н ь  по  

М Э К  60601
У р о в е н ь  с о о т в е т с '1 ВИЯ

Э л е к т р о м а г н и т н а я  с р е д а  -  
р у к о в о д с т в о

Электростатические 
разряды (ЭСР) [ 1 0  

МЭК 61000-4-2

±6 кВ -  контактный разряд 
±8 кВ -  воздушный разряд

±6 кВ -  контактный 
разряд

±8 кВ -  воздушный 
разряд

Пол в помещении из дерева, бетона или 
керамической плитки. При полах, 
покрытых синтетическим материалом, 
относительная влажность воздуха -  не 
менее 30%.

11аносекундные 
импульсные помехи 
по МЭК 61000-4-4

±2 кВ -  для линий 
электропитания

±! кВ -  для линий ввода/ вывода

±2 кВ -  для линий 
электропитания 

± 1 кВ -  для линий ввода/ 
вывода

Качество электрической энергии в сети 
в соответствии с типичными условиями 
коммерческой или больничной 
обстановки

Микросекувдные 
импульс[[ые [юмсхи 
большой энергии но 
МЭК61000-4-5

i-1 кВ — при подаче поме.ч по 
схеме "провод-провод"

±2 кВ -  при подаче помехи по 
схеме "провод-земля"

±1 кВ -  при подаче помех 
по схеме "провод-провод" 

±2 кВ -  при подаче 
помехи по схеме "провод- 

земля"

Качество электрической энергии в 
электрической сети следует обеспечить 
в соответствии с типичными условиями 
коммерческой или больничной 
обстановки

Г1рова!ы 
напряжения, 
кратковременные 
прерывания и 
изменения
напряжения во 
входных линиях 
электропитания по 
МЭКбЮОО-4- i l

< 5 % П н-0 .5  периодов 

40% Пн - 5 периодов 

70 % Uh - 25 периодов

< 5 % Uh -  0.5 периодов 

40% Uh - 5 периодов 

70 % Uh - 25 периодов

Качество электрической энергии в сети 
-  в соответствии с типичными 
условиями коммерческой или 
больничной обстановки. Если 
пользователю изделиию необходимо 
обеспечить непрерывную работу в 
условиях возможных прерываний 
сетевого напряжения, рекомендуется 
питание изделия осуществлять от 
источника бесперебойного питания или 
батареи

>95 % U h - 250 периодов >95 % Uh -  250 периодов

Магнитное поле 
промы шленной 
частоты (50/60 Гц) 
по МЭК 61000-4-8

3 А/м 3 А/м

Уровни магнитного iio;w 
промышленной частоты следует 
обеспечить в соответствии е типичными 
условиями коммерческой или 
больничной обстановки

1 [римечание; Uh -  это напряжение сети персменногч) тока до применения уровня испытания.

Руководство по зкеплуатацин
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Руковолс 1 во и декмараиия про 1п вод 1п с . 1 и -  ia iu in a  от х 1ск‘|р о м агн и т 11ых полей

Ихчелис предназначено для использования н злсктрома1 нитной среде, указанной ниже. Заказчик или пользователь изделия должен
ибеснсчичь. чтобы оно использовалось в такой среде.

Ilciibiiam ic (Uiiiiiibi
Пс11ытнте.'1Ы1ын у|и1вснь 

но .М'Ж 60601
V p o B t ' i i b

соответ стяни )л е к т р о м а г т п 11Ии среди -  руководство

Конду'ктивныс помехи, 
наведенные 
радиочастотными 
злскт ро.чагнитными 
нолями по М 'Ж  61000-4- 
6

3 В сре.'шеквадратическос 
напряжение

150 кГц до 80 МГ

3 В
среднеквадратическос

напряжение

150 кГцдо 80 МГц

Портативное и мобильное оборудование должно 
использоваться дальше от деталей аппарата, 
включая кабели, учитывая реко.мещюванное 
расстояние, высчитанное из соответствующего 
уравнения для частоты передачи.

Радиочастотное 
■)лект'рома1'нитнос поле 
по МОК 61000-4-3

3 В/м 

от 80 МГц

3 В/м 

от 80 МГц

Рекомендованное разделительное расстояние; 
d = ().35 \Р
d = 0.35 \'Р от 80 МГц до 800 МГц 
d = 0.70 \Р  от 800 МГц до 2.5 ГГц 
Напряженность поля от фиксированных 
радиочастотных передатчиков, как определено в 
э.зектромагнитном исследовании, должна быть 
меньше, нежели уровень сложности в каждом 
частотном диапазоне.

до 2,5 1Тц до 2,5 ГГц Помехи могут возникать вблизи оборудования, 
отмеченного соответствующим символом:

((f)
Примечание 1: При 80 МГц и 800 МГц применяется более высокий диапазон частоты.
11р||меча1ше 2: Данное руководство не может применяться во всех ситуациях. На распространение электромагнитных волн влияет 

поглощение и отражение от конструкций, предметов и людей.
* Сила но.тя от стационарных нередат чиков. таких, как базовые станции для ра^лио -  (сотовых/ беспроводных) телефонов и наземного 
мобильного ра.чио. любительского радио. ЛМ -  и FM -  радиовещания и телевещания не может быть предсказана точно. Для оценки 
злектромагнитной среды, созданной стационарными радиочастотными передатчика.ми. следует учитывать результаты 
электромагнипюй инспекции на месте. Гели измеренная сила поля в месте, в котором используется изделие, 1грсвышает 
применимый уровень радиочастотного соответствия, указанный выше, следует наблюдать за изделием, чтобы удостовериться в 
)юрмалы1ой работе. Если наблюдается аномальное действие, то могут понадобиться дополнительные меры, такие, как изменение 
ориентации или нсре.чсщение изделия.
‘’В диапазоне частот свыше чем 150 кГц до 80 МГц сила ноля должна быть менее 3 В/м.

Р с к и ч е к д у с м ы е  р а с с т и и н н я  м еж .ту i io p ia ii iB i ib iM  и м о б и л ь н ы м  о б о р у д о в а н и е м  л .зя  р а д и о ч а с т о т н ы х  к о .м м у п н к а и и й  п
д а в я ы м  и з д е л и е м

Изделие предназначено для использования в электромагнитной среде, в которой излучаемые радиочастотные помехи 
контролируются. Заказчик или пользователь данного устройства может помочь в предотвращении электромагнитных помех, 
по.хчерживая миннма.1ьное расстояние .между порта1 иы 1ым и мобильны.м оборудованием для радиочастотных коммуникаций 
(передатчиками) и данным изделием, как рекомендуется ниже, в соответствии с максимальной выходной мощностью оборудования 
для ко.ммуникаций.

11оминальная 
максимальная выходная 
мопшосгь передатчика 

(Вагг)

Расстояние в соответствии с частотой передатчика (метров)
150 кГц до 80 МГц 

За пределами промышленного, 
научного и медицинского 

диапазона (ISM) 
d =  1.2VT

150 кГц до 80 М1'ц 
В пределах промышленного, 

научного и медицинского диапазона 
(1SM) 

d =  2л/Р

80 МГц до 800 
МГц

d =  1.2VP

800 МГц до 
2,5 ГГц 

d =  2.3VP

0.01 0.12 0,2 0.12 0,23
0.1 0..38 0.63 0,38 0,73

1 1.2 2 1,2 2.3
10 3.7 6,3 3.8 7.3

100 11.7 20 12 23
Для передатчиков с номинальной максимальной выходной мощностью, не указанной выше, рекомендуемое расстояние d в метрах (м) может быть 
опрслелено с использованием уравнения, применимого к частоте передатчика, где Р -  иомина.зы1ая максимальная выходная мощность передатчика 
в ватгач (В) в соотвегствии с данными производителя передатчика.
Примечание 1: При 80 МГи и 800 МГц применяется расстояние для более высокой частоты.
Примечание 2: Полосы в пределах промышленного, научного и медицинского диапазона (ISM) между 150 КГц и 80 МГц -  это: 6,765 МГц до 6,795 
МГц, 13,553 МГц до 13,567 МГц; 26,957 МГц до 27,283 МГц, и 4,66 МГц до 40,70 МГц.
Примечание 3: Дополнизельный коэффициент 10/3 введен а формз'лы, используемые Д 1я расчёта рекомендуемого расстояния для передатчиков в 
прслёлах промышленного, научного и медицинского диапазона (ISM) меж.зу 150 КГц и 80 МГц и в диапазоне 80 МГц до 2,5 ГГц Д 1я снижения 
всрояншсти того, что мобильное/ порзатиниое оборудование дзя коммуникаций можег вызывать помехи, если оно неизбежно оказывается в зонах 
пациентов.
И|)|1 меча11ме 4: Данное руководство не можег применяться во всех ситуациях. На распространение электромагнитных волн влияет поглощение и 
отражение от конструкций, предметов и людей.

Pyk'ouu.ici во no ж сп луатнин н
Лппнрн! дли инъекционной kapouKcinepaiiHH Med Kxpeit COj
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