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1 . Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

П латф ор м а для  проведени я м ассаж а и к ор р ек ц и и  ф игуры  InM ode E volve, вари ан т  
и сп ол н ен и я  E m B ody, в составе:

1. К онсоль InM ode E volve, вариант и сполнени я E m B ody  -  1 шт.;

2. В ы клю чатель для  остановки  процедуры  (ручн ой ) -  1 ш т.;

3. П ластиковы й чехол для аппликаторов T rim , вари ан т исполнения E m B odyF X  -  1 ш т. 
(при необходим ости);

4. А лю м иниевы й  чехол для  аппликаторов T ite, вари ан т исполнения E m B odyPL U S -  1 ш т. 
(при необходим ости);

5. А лю м иниевы й  чехол для  аппликаторов Топе -  1 ш т. (при необходим ости);

6. К абель для подклю чения аппликатора -  не более 8 ш т.;

7. К ом плект поясов -  не более 50 упак. (при  н еобходим ости ), в составе:

- пояс м алы й -  1 ш т.;

- пояс средний  -  1 ш т.;

- пояс больш ой  -  1 ш т.;

- пластиковая застеж ка -  2 ш т.;

8. Д ерж атель вы клю чателя для остановки  процедуры  (ручного) -  1 ш т.;

9. К абель питания -  1 ш т.;

10. Руководство  по  эксплуатации  -  1 ш т.;

11. А ппликатор  Tite, вариант исполнения E m B odyP L U S  — не более 8 ш т. (при необходим ости);

12. А ппликатор  T rim , вариант исполнени я E m B odyF X  -  не более 6 ш т. (при необходим ости );

13. А ппликатор  Топе -  не более 4 ш т. (при необходим ости);

14. А ппликатор  T ransform , вариант исполнени я ТЗ -  не более 6 шт. (при необходим ости);

15. П ластиковы й чехол для аппликаторов T ransform , вариант и сполнени я ТЗ -  1 шт. 
(при необходим ости).

Д алее по тексту -  «платф орм а E vo lve» , «платф орм а», «м едицинское изделие», 
«изделие», «устройство».

2. С ведени я о п рои зводи тел е, р азр аботч и к е и уп ол н ом оч ен н ом  п редстави тел е  
п рои зводи тел я  м еди ц и н ск ого изделия в РФ

С ведения о разработчике и производителе м ед и ц и н ского  изделия представлены  в таблице 
ниж е.

О рганизационно-правовая ф орм а и полное 
наим енование ю ридического  ли ц а

«И нМ од Л тд.»  
(InM ode Ltd.)

А дрес м еста нахож дения ю ридического  ли ц а T avor B uild ing Shaar Y okneam  P.O . Box 
533 Y okneam  2069206 Israel

Н ом ера телеф онов + 972  4  909 6313



С ведения об уполном оченном  п редставителе п рои зводи теля  м ед и ц и н ского
и зд ел и я  в РФ .

Сведения об >н10лномоченном представителе производителя медицинского изделия в
РФ представлены в таблице ниже.

О рган и зац и он н о-п равовая  ф орм а и полное 
н аи м ен ован и е  ю ридического  лица

О бщ ество  с огран и чен н ой  
ответствен н остью  «К И Т  М Е Д »

С ок ращ ен н ое  наим енование ю ридического  ли ц а  
(при н аличии)

ООО «к и т  МЕД»

А дрес м еста  н ахож дения ю ридического  лица 109544, г. М осква, б -р  Э н тузи астов , д .2, 
оф. 10-12

Н ом ера  тел еф он ов + 7 (495) 225-99-55

3, Н азн ач ен и е м едиц инского и здел и я  и п ри нцип ы  дей стви я

Н азн ач ен и е м еди ц и н ск ого изделия:

М еди ц и н ское изделие предназначено  для  ком би н и рован н ого  н еи н вази в н о го  и 
н еабляц и он н ого  радиочастотного , вакуум м етрического  воздействия  на  кож у  об л асти  рук, 
сп и н ы , ж ивота , ног, электростим уляции  нервов и м ы ш ц  области  ж ивота , н о г  с целью  
коррекц и и  ф игуры , ум еньш ения явлений целлю лита, коррекции  округлостей  и кон турн ой  
п ласти ки  тела, воздей стви я  на коллаген  для  л ечения м орщ ин , для улу 'чш ения л окал ьн ого  
к ровообращ ен и я, ум еньш ения явлений  д и сф ун кц и он альн ой  атроф ии  и н аруш ения 
сократи м ости  м ы ш ц, поддерж ания или увели ч ен и я  объем а д ви ж ен и й , ум ен ьш ен и е  
х р он и ч ески х , послеоперационны х, посттравм атических  м естны х болей  и м ы ш еч н ы х  спазм ов.

П р и н ц и п  дей ств и я  м еди ц и н ск ого изделия:

М еди ц и н ское  изделие состоит из консоли  InM ode E volve, вари ан т  и сп ол н ен и я  E m B ody  
(далее т а к ж е -  консоль) и подклю чаем ы х к ней с пом ощ ью  кабелей  ап п ли каторов . 
А п п л и к аторы  закрепляю тся на теле п ациента од н оразовы м и  рем ням и.

Д ей стви е  м едицинского  изделия основано  на  воздействии  на  кож у:

- т о к а  б и п олярн ой  радиочастоты  в ап п ли каторе  T ite , вариант и сп олн ен и я E m B odyP L U S  
(далее т а к ж е -  аппликатор  Tite),

-  то к а  б и полярной  радиочастоты  в сочетан и и  с вакуум ом  в ап п л и каторе  T rim , вари ан т 
и сп ол н ен и я  E m B odyF X  (далее такж е -  ап п ли катор  T rim )

-  чередования тока  биполярной  рад и очастоты  (реж им  R F), и н и зко ч асто тн о го  тока  
(реж им  E M S -T E N S ), в аппликаторе T ransform , вариант исполнения ТЗ (далее  такж е  -  
ап п л и катор  T ransform ).

-  низкочастотн ого  тока, в аппликаторе Топе.

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  с  а п п л и к а т о р а м и  T rim , T ite  и T r a n s fo r m  (р е ж и м  R F ):

Р ад и очастотн ая  энергия в ап п ли каторах  T rim , T ite  и T ransform  (реж и м  R F) передается  
в зон у  п ровед ен и я  процедуры  через электроды , располож енны е н а  осн ован и и  ап п л и к ато р а  и 
кон так ти рую щ и е с кож ей пациента. В тканях  п ац и ен та  подаваем ая рад и о ч асто тн ая  эн ерги я  
п реоб разуется  в теп ловую  энергию  обеспечивая  локальн ы й  нагрев кож и  и подкож н ой  
кл етч атки  в зоне воздействия аппликатора.

Н агрев кож и и подкож ны х слоев с пом ощ ью  аппликаторов T ite  и T ransform  (реж им  R F) 
п р и во д и т  к частичной  коагуляции  сп и ралеви дн ы х  волокон  коллагена, которы е, сворачи ваясь ,



уп л отн яю т кож у, повы ш ая её тургор. П овы ш ен и е локальной  тем пературы  ткан ей  при води т к 
улучш ению  м естного  кровообращ ения, уси лен и ю  м етаболических  процессов в кож е и 
подкож ной  клетчатке, активации  ф и бробластов , которая сопровож дается увеличением  
си н теза  к оллаген а  и эластина, в р езультате  чего  в области  проведения воздействия  п роисходит 
п од тяж ка  дряблой  кожи.

А ппликатор  Trim  в дополнение к вы ш еоп и сан н ом у  радиочастотн ом у воздействию  в 
зоне контакта  с кож ей оснащ ен ваку>'мной кам ерой , которая создает м естны й эф ф ект 
вакуум ного  м еханического  м ассаж а кож и  в зон е  процедуры , что в сочетании  с м естны м  
нагреваю щ им  действием  радиочастоты , сп особствует более вы раж енном у усилению  м естного  
кровообращ ения и оттоку лим ф ы , п ри вод ящ и е к ум еньш ению  м ы ш ечной  боли , енятию  
м ы ш ечного  спазм а, ум еньш ению  проявлен и й  ц ел лю л и та  и обеспечивает контурную  пластику  
тела.

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  с  а п т и к а т о р а м и  Т о п е  и  T r a n s fo r m  (р е ж и м  E M S -T E N S ) :

А ппликаторы  Топе и T ransform  (реж и м  E M S -T E N S ), предназначены  для  электрической  
стим уляции , основанной  на технологиях  EM S и TEN S.

Э лектром ы ш ечн ая стим уляция (E M S ), такж е известная, как Н ейром ускульная 
электрическая  стим уляция или «м и он ей рости м уляц и я»  основана на  подаче электрических  
им пульсов с целью  вы звать сокращ ен ие м ы ш ц.

П ри произвольной  активности , ком ан ды  на работу  м ы ш ц поступаю т из м озга, которы й 
посы лает ком анду на нервны е волокн а  в ф орм е электрического  сигнала. Затем  сигнал 
передается на  м ы ш ечны е волокна, которы е сокращ аю тся. П ринцип электростим уляции  
заклю чается  в воспроизведении  процесса, наб лю д аем ого  во врем я произвольного  сокращ ения. 
С тим улятор  п осы лает электрический  и м пульс на  н ервн ы е волокна и возбуж дает их. Затем  это 
возбуж дение передается на  м ы ш ечны е волокн а , вы зы вая м ы ш ечны е сокращ ения.

Т ранскутанная электрическая н ервн ая  стим уляция (TEN S), основана на слабы х 
электрических  им пульсах, создаю щ их эф ф ект  обезболивания в тканях, основанном  на 
активации  вы работки  эндогенны х об езболи ваю щ и х биологически  активны х вещ еств в зоне 
воздействия.

T E N S используется при лечении  хрон и ч ески х  и остры х болей.

EM S стим улирует м ы ш цы  и п ом огает укреп лять  и восстанавливать м ы ш цы .

4. П ок азан и я , п р оти воп ок азан и я  к  п р и м ен ен и ю  м еди ц и н ск ого  изделия , 
возм ож н ы е побоч н ы е эф ф екты .

И н ф орм ац и я по проц едурам  с ап п л и к атор ам и  T rim  и T ransform  (реж и м  RF): 

П ок азан и я

• М ы ш ечны е боли, м ы ш ечны е спазм ы , н аруш ение м естного  кровообращ ения.

• Ц еллю лит на  разны х участках  кож и.

• К оррекция округлостей  и контурная п л асти ка  тела.

П роти воп ок азан и я

• К ардиостим улятор  или вн утрен н и й  деф ибриллятор , или лю бой другой  активны й 
электронны й им плант, в лю бой  части  тела.



Н есъем ны й  им плант в об рабаты ваем ой  области , наприм ер , м етал л и ч ески е  п ласти н ы  
или  винты , силиконовы е им планты  или  вводим ое хим ическое вещ еств о , если  они не 
н аход ятся  достаточно глубоко в н адкостн ой  плоскости.

Рак  кож и (текущ ий или в анам незе), текущ ее состоян и е  л ю б о го  ти п а  рака или 
предопзАхолевые родим ы е пятна.

Т яж елы е сопутствую щ ие заболеван и я, таки е как р асстр о й ства  сердечн ой  
д еятельн ости , эпилепсия, некон троли руем ая  ги п ертен зи я  и заб о л ев ан и я  п ечен и  или 
почек.

Б ерем ен н ость  и корм ление.

О слаб лен н ая  им мунная систем а и з-за  и м м ун осуп ресси вн ы х  заб о л ев ан и й , таки х  как 
С П И Д  и В И Ч  или использование и м м уносупрессорны х  препаратов.

1 [ациенты , у  которы х в анам незе  есть заболеван и я, вы зван н ы е п ерегревом , таки е  как 
рец и д и ви рую щ ая герпетическая л и хорадк а  в области  обработки , д ол ж н ы  проходить  
п роц едуры  только  после п роф и лакти чески х  м ероприятий .

С лабо  контролируем ы е эн д окри н н ы е наруш ения, такие как д и а б е т  или д и сф у н кц и я  
щ и тови д н ой  ж елезы .

Л ю б ой  процесс в зоне обработки , наприм ер , язвы , псориаз, эк зем а  и сы пь.

В анам незе: воспаления кож и, келоиды , проблем ы  с заж и вл ен и ем  ран , а такж е очень 
сухая и слабая кожа.

К оагулоп ати я  в анам незе или  использования ан ти коагул ян тов  в п осл ед н и е  10 дней .

Л ю б ы е хирургические процедуры  в зоне п роведения п роц едуры  в теч ен и е  3 м есяцев 
п еред  процедурой.

И сп ользован и е  изотретиноина (А ккутана® ) в течен и е 6 м есяцев п еред  процедурой

В н утри кож н ы е или п оверхностны е подкож ны е области , в которы е в теч ен и е  
п осл ед н и х  6 м есяцев вводились и н ъекции  ги алуроновой  к и сл оты /кол л аген а /ж и ра  
или  д руги е м етоды  увеличения с пом ощ ью  биом атериала.

П осле л ечения светом , лазером , радиочастотн ы м  и злучен и ем  или д ругим и  
устрой ствам и  в обработанной  области  в течение 3 м есяц ев  или до  п олн ого  
заж ивления.

С лед ует воздерж иваться от процедур , если  по м нению  врача сущ ествует  какое-ли б о  
состоян и я, делаю щ ее ее опасной  д л я  пациента.

В озм ож н ы е побоч ны е эф ф екты

В озм ож н ы е п обочны е эф ф екты  вклю чаю т, но не ограничиваясь:

• д и ско м ф о р т  или боль,

• чрезм ерн ое  покраснение кож и (эритем а) и /или набухание (эдем а),

• наруш ен и е  естественной текстуры  кож и (корка, пузы ри  или ож оги), и зм енение 
п и гм ен тац и и  (гипер- или гипопигм ентация), рубцевание и си н яки  от воздей стви я  
вакуум а.

• Э ри тем а и эдем а п родолж ительностью  более 24 часов является  н ети п и ч н ой  реакцией  
кож и н а  процедуру.

• Н еб ол ьш и е синяки  могуд наблю даться в течение нескольки х  д ней  на  ч увстви тельн ой  
кож е.



П ац и ен т долж ен  поним ать важ ность соб лю д ен и я  указаний перед  процедурой  и после 
п роцедуры , и что невы полнение эти х  указаний  м ож ет повы сить вероятность 
ослож нений.

И н ф орм ац и я по проц едурам  с ап п л и к атор ом  Tite:

П оказани я

• Н аличие н а  кож е м орщ ин.

П роти воп ок азан и я

• К ардиостим улятор  или вн утрен н и й  деф ибриллятор , или лю бой  другой  
м еталлический  или электронны й и м п л ан т  в лю бой  части тела.

• Н есъем ны й им плант в об рабаты ваем ой  области , наприм ер, м еталлические 
пластины , винты  или м еталлический  пирси н г, силиконовы е им планты  или вводим ое 
хим ическое вещ ество, если они не находятся достаточно глубоко в надкостной  
плоскости .

• В нутрикож ны е или поверхностны е п одкож н ы е области, в которы х прим енялись 
инъекции гиалуроновой  ки слоты /коллаген а/ж и ровы е инъекции или другие м етоды  
пластики  с использованием  биом атери ал а , в течение последних 6 м есяцев.

• Рак кож и (текущ ий или в ан ам н езе), текущ ее состояние лю бого  ти п а  рака или 
предопухолевы е родим ы е пятна.

• Т яж елы е сопутствую щ ие заб о леван и я , такие как расстройства  сердечной  
деятельности , сенсорны е расстрой ства , эпилеп сия , неконтролируем ая гипертензия и 
заболевания печени  или почек.

• Б ерем енность и корм ление.

• О слабленная им м унная систем а и з-за  и м м уносупрессивны х заболеваний , таки х  как 
С П И Д  и В И Ч, аутои м м ун н ы е расстройства, или использование 
им м уносупрессорны х препаратов.

• П ациенты , у  которы х в анам незе есть заболеван и я, вы званны е перегревом , такие как 
рецидивирую щ ая герпетическая л и х о р ад к а  в области  обработки , д олж н ы  проходить 
процедуры  только  после п роф и лакти чески х  м ероприятий.

• С лабо контролируем ы е эн д окри н н ы е наруш ения, такие как ди абет или дисф ункция 
щ итовидной  ж елезы  и горм ональная вирилизация.

• Л ю бой  процесс в зоне обработки , н ап ри м ер , язвы , псориаз, экзем а и сы пь.

• В анам незе: воспаления кож и, келои д ы , проблем ы  с заж ивлением  ран , а такж е очень 
сухая и слабая кож а.

• К оагулопатия в анам незе или и сп ол ьзован и я  антикоагулянтов в последн и е 10 дней, 
по усм отрению  врача.

• Ш лиф овка кож и, лазерное ом олож ен и е  и глубокий  хим ический  пилинг в течение 
последних 3 м есяцев перед  процедурой .

• П рохож дение процедур с при м ен ен и ем  света, лазерного  излучения, рад и очастоты  в 
зоне проведения процедуры  в теч ен и е  последних  3 м есяцев или до  полного  
заж ивления.

• Л ю бы е хирургические процедуры  в зоне проведения п роцедуры  в течение 
последних 3 м есяцев или до п олного  заж ивления.



• И спользовани е изотретиноина (А кк> тана® ) в течение 6 м есяц ев  п еред  процедурой

• С лед ует воздерж иваться от процедур , если  по м нению  вр ач а  су щ еству ет  какое-ли б о  
состоян и я, делаю щ ее ее опасной  для  пациента.

В озм ож н ы е побоч ны е эф ф екты

В озм ож н ы е побочны е эф ф екты  вклю чаю т, но не ограничиваясь:

• д и ском ф орт или боль,

• ч резм ерн ое покраснение кож и (эри тем а) и /или  н абухание (эдем а),

• наруш ение естественной текстуры  кож и (корка, пузы ри  или ож оги ), и зм ен ен и е  
пигм ентации  (гипер- или гипоп и гм ен тац и я), рубцевание.

• Э ритем а и эдем а продолж ительноетью  более 24 часов явл яется  н ети п и ч н о й  реакц и ей  
кож и на процедуру.

• П ац и ен т долж ен  поним ать важ ность  соблю дения указан и й  п еред  п роц ед урой  и 
после процедуры , и что н евы п олн ен и е этих указаний  м ож ет п о вы си ть  вероятн ость  
ослож нений .

И н ф ор м ац и я  по процедурам  с ап п л и к атор ам и  Т опе и T ran sform  (реж и м  E M S -  
T E N S): 

П ок азан и я

• М ы ш ечны е спазмы

• Д и сф ун кц и он альн ая  атроф ия

• П овы ш ение м естной циркуляции  крови

• Н аруш ен и е  сократим ости  м ы ш ц

• Н еобходим ость  поддерж ания или увеличения объем а д ви ж ен и й

• Х рон и ческая  некупируем ая боль

• П ослеоперационная  острая боль

• П осттравм атическая острая боль

• С остоян и е после операции
(стим уляции  икронож ны х м ы ш ц для  предотвращ ения вен озн ого  тром б оза)

П р оти воп ок азан и я

• А кти вн ы й  электрический им плант/устройство  в лю бой  части  тела, вклю чая 
кардиостим улятор  или внутренний  д еф ибриллятор

• Н есъем ны й  им плант в обрабаты ваем ой  области , н ап ри м ер , м еталли ч ески е  
п ластины , винты  или силиконовы е им планты , м еталлический  п и рси н г и др.

• Рак  кож и (текущ ий или в анам незе), текущ ее состояние лю б ого  ти п а  рака  или 
предоп>эсолевые родим ы е пятна.

• Т яж елы е сопутствую щ ие заболеван и я, таки е как  р асстрой ства  сердечной  
д еятельн ости , сенсорны е расстройства , эпилеп сия , некон трол и руем ая  ги п ертен зи я  и 
заболевания печени или почек.



• в  анам незе: воспаления кож и, келои д ы , проблем ы  с заж ивлением  ран , а  такж е очень 
сухая и слабая кож а.

• К оагулопатия в анам незе или и сп ол ьзован и я  антикоагулянтов, кром е м алы х доз 
аспирина.

• П ациенты , у  которы х в анам незе  есть  заболеван и я, вы званны е перегревом , такие как 
рецидивирую щ ая герпетическая л и х о р ад к а  в области  обработки, д олж ны  проходить 
процедуры  только  после п роф и лакти чески х  м ероприятий.

• О слабленная им м унная систем а и з-за  им м уносупрессивны х  заболеваний , таких  как 
С П И Д  и В И Ч  или использование и м м уносупрессорны х  препаратов.

• Б ерем енность и корм ление.

• С лабо контролируем ы е эн д окри н н ы е наруш ения, такие как диабет или  дисф ункция 
щ итовидной  ж елезы  и горм ональная вирилизация.

• И спользование изотретиноина (А ккутан а) в течен и е 6 м есяцев перед  процедурой.

• Л ю бой  процесс в зоне п роведения п роц ед уры , наприм ер, язвы , псориаз, экзем а  и 
сы пь, откры ты е глубокие порезы , п отертости  или ссадины , инф екция в зоне 
проведения процедуры .

• Л ю бы е хирургические п роцедуры  в зоне проведения процедуры  в течение 
последних  12 м есяцев или до  п олного  заж ивления.

• П рохож дение процедур с при м ен ен и ем  света, лазерного  излучения, радиочастоты  
или других  устройств в зоне п ровед ен и я  процедуры  в течение 2-3 недель в случае 
неабляционны х процедур, и 6-12 недель  в случае абляционного  ф ракционного  
лазерного  ом олож ения (в зависим ости  от слож ности  процедуры ) до процедуры , если  
нет особы х реком ендаций.

• П рием  нестероидны х проти вовосп ал и тел ьн ы х  препаратов (Н П В П , наприм ер , 
вещ еств с содерж анием  ибупроф ена) за  \н ед елю  до и через неделю  после процедуры , 
на  усм отрение врача.

• П рим енение устройства вблизи  грудной  клетки  м ож ет повы сить риск  ф ибрилляция 
сердца

• И збегайте использования устрой ства  п оверх  головы , глаз, в области  рта  и передней  
части ш еи

• С ледует воздерж иваться от процедур , если  по м нению  врача сущ ествует какое-либо 
состояния, делаю щ ее ее опасной  для  пациента.

В озм ож н ы е побоч ны е эф ф екты

Во врем я процедуры  или вскоре после нее, м огут возникать н екоторы е побочны е 
эф ф екты , которы е м огут являться  или не являться следствием  неправильного  
использования м едицинского  изделия.

Х отя эти  побочны е эф ф екты  явл яю тся  ред ки м и  и врем енны м и, о них следует 
нем едленно сообщ ать врачу для п рави л ьн ого  вы бора м етодов лечения.

В зоне проведения процедуры  м огут проявл яться  следую щ ие побочны е эф ф екты :

• Боль

• Ч резм ерное покраснение кож и (эритем а)

• Н абухание (эдем а)



• М ы ш ечны й  спазм

• И н ф екц и я в зоне проведения процедуры

М еры  предостор ож ности  по п р оц едур ам  с ап п л и к атор ам и  Т оп е и T ran sform  
(реж им  E M S -T E N S )

• Б езопасность  электрических м ы ш ечны х стим уляторов при  и сп ол ьзован и и  во врем я 
берем ен н ости  не доказана.

• С л ед ует  соблю дать осторож ность при  работе с п ациентам и  с п р ед п олагаем ы м и  или 
д и агн ости рован н ы м и  проблем ам и с сердцем .

• С лед ует соблю дать осторож ность при работе с пац и ен там и  с пред п олагаем ой  или 
ди агн ости рован н ой  эпилепсией .

• С лед ует соблю дать осторож ность в следую щ их условиях:
a. К огд а  сущ ествует тен ден ц и я к кровотечению  после острой  травм ы  или  разры ва;
b . П осле недавних хи рургических  процедур , когда сокращ ен и е  м ы ш ц  м ож ет 
п рервать  процесс заж ивления;
c. П ри вы полнении  процедур над  м аткой  во врем я м ен струац и и  или  берем ен н ости ; 
и d. П ри  вы полнении процедур над  >'частками кож и с н ед остатком  норм альн ой  
чувствительности .

• Н екоторы е пациенты  м огут и спы ты вать разд раж ен и е  кож и или 
ги п ерчувстви тельность из-за электрической  сти м уляц и и  или  эл ектроп ровод ящ ей  
среды . О бы чно раздраж ение м ож но ум ен ьш и ть, используя д р у гу ю  п ровод ящ ую  
среду  или другое полож ение электрода.

• П олож ен и е  электрода и настройки  стим уляции  д олж н ы  вы би раться  на  осн ован и и  
указан и й  врача, прописавш его процедуру.

• Э лектри чески е м ы ш ечны е стим уляторы  необходим о  д ерж ать  в н ед оступ н ы х  для 
детей  м естах.

• Э лектри чески е м ы ш ечны е сти м ул яторы  д олж ны  и сп ользоваться  только  с п роводам и  
и электрод ам и , реком ендованны м и  производителем .

5. О бласть  при м енения м еди ц и н ск ого  изделия

М еди ц и н ское  изделие предназначено  для  использования в косм етологи и , в условиях  
косм етологи чески х  центров и л ечеб н о-п роф и лакти чески х  учреж дений .

6. И н ф орм ац и я о п отен ц и ал ьн ы х потр еби тел ях  м еди ц и н ск ого  изделия

Э ксплуатировать  м едицинское изделие долж ен  только  п роф есси он альн ы й , сп ец и атьн о  
об учен н ы й  персонал  (врачи-косм етологи ), им ею щ ий соответствую щ и е разреш ен и я и 
н еоб ходи м ы е зн ан и я (прош едш ие обучение у автори зован н ого  п ред стави теля  ком пании).
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7. К л асси ф и к ац и я  м еди ц и н ск ого  и здел и я

К лассиф икация м едицинского  изделия п ри вед ен а  в таблице ниже.

К лассиф икация м едицинского  издели я

Характеристика Значение Классификация

Класс электробезопасности I Заземление металлических 
нетоковедущих частей обеспечивается 
присоединением вилки прибора к 
розетке с заземляющим контактом.

Тип рабочей поверхности BF -

Степень защиты корпуса 
консоли, аппликаторов Trim и 
Tite от проникновения 
твердых частиц и влаги

IPXO Защита от проникновения влаги внутрь 
корпуса отсутствует.

Степень защиты корпуса 
аппликатора Топе от 
проникновения твердых 
частиц и влаги

IP22 Защита корпуса от негативного действия 
сторонних предметов диаме тром более 
12,5 мм, защита от капель, угол падения 
до 15 гр.

Степень защиты корпуса 
аппликатора Transform от 
проникновения твердых 
частиц и влаги

IPXI Защита корпуса от капель, 
угол падения - вертикально.

Метод стерилизации Медицинское изделие 
и его части не 
стерильны и 
стерилизации не 
подлежат.

Медицинское изделие и его части 
стерилизации не подлежат.

Пригодность для 
эксплуатации в среде с 
повышенном содержанием 
кислорода

Не пригодно. Медицинское изделие и его части не 
предназначены для эксплуатации в 
среде с повышенном содержанием 
кислорода

8. М еры  предостор ож н ости

Д ля безопасного  использования м еди ц и н ского  изделия необходим о соблю дать 
следую щ ие м еры  предосторож ности:

• Не касайтесь внутренних  частей  м ед и ц и н ского  изделия.

• О бслуж ивание вы полняется тол ьк о  авторизованны м  персоналом  ком пании .

• Во избеж ание повреж дений , не доп ускай те  контакта н асадки  с тверды м и  
м атериалам и.

"В Н И М А Н И Е! М одиф икация изделия не допускается!".

Э л е к т р и ч е с к а я  и  м е х а н и ч е с к а я  б е з о п а с н о с т ь

• Д ерж ите все кры ш ки и панели  м ед и ц и н ского  изделия закры ты м и. С нятие кры ш ек 
создает угрозу  для безопасности .
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П ри проведении  обслуж ивания м еди ц и н ское изд ели е  дол ж н о  бы ть отк л ю ч ен о  от 
сети.

М еди ц и н ское изделие зазем ляется  с пом ощ ью  ж илы  зазем л ен и я  в кабеле питания. 
Защ и тн ое зазем ление важ но для б езопасной  работы .

П ерем ещ айте м едицинское изделие м едленно  и осторож н о . М асса  м ед и ц и н ского  
и зд ели я  составляет 33 кг, что  м ож ет стать  причиной  травм  при н есобл ю ден и и  м ер 
предосторож ности , при перем ещ ении  платф орм ы .

О беспечьте  как м ож но больш ее расстояние м еж ду м ед и ц и н ски м  и зд ели ем , 
рад и очастотн ой  насадкой  и другим  электронны м  об оруд ован и ем , п оскол ьку  
вклю ченны й  радиочастотны й генератор  м ож ет вы зы вать  пом ехи  м еж ду ним и.

Р аб ота  вблизи  (на расстоянии  1 м) от InM ode E volve д л я  коротковол н овой  или 
м и кроволн овой  терапии м ож ет привести  к нестаб и льн ости  си гн ала  на вы ходе 
С Т И М У Л Я Т О РА .

Во время включения медицинского изделия, не держ ите аппликатор в руках.

П о ж а р н а я  о п а с н о с т ь

• М атериалы , проводящ ие рад и очастотн ую  энергию , м огут вы зы вать  п овы ш ен и е 
тем п ературы  м атериала. Н е исп ользуй те  м еди ц и н ское изд ели е  при н аличии  рядом  
взры вооп асн ы х  или горю чих м атериалов , проводящ их рад и очастотн ую  энергию .

• Н е используйте  м едицинское изделие при н аличии  рядом  взры вооп асн ы х  или 
горю чи х  м атериалов.

• Д ерж и те  салф етки  и полотенца влаж ны м и , чтобы  не д оп усти ть  их восплам енения. 
Д л я  подготовки  к процедуре, исп ользуй те  невосп лам ен яю щ и еся  .материалы.

• П ри подготовке кож и к процедуре, не использ^ш те во сп л ам ен яю щ и еся  вещ ества. 
П ри использовании  кислорода, соб лю д ай те  особую  осторож ность .

• Е сли  для  чистки  и д ези н ф екц и и  и спользуется спирт, н еобходим о  д ать  ем у 
полн остью  вы сохнуть перед  и спользованием  м ед и ц и н ского  изделия.

З а щ и т н ы е  ф у н к ц и и  с и с т е м ы

• М еди ц и н ское  изделие вклю чает следую щ ие защ и тн ы е ф ункции . В есь п ерсонал , 
работаю щ ий  с систем ой, долж ен  бы ть знаком  с д ан н ы м и  ф ункциям и .

М еди ц и н ское  изделие и м еет ун и кальн ы й  пароль, не д оп ускаю щ и й  и сп ользован и е  
у строй ства  персонатом , не им ею щ им  соответствую щ его  разреш ен и я

• Во врем я активации , м едицинское изделие вы полняет сам одиагностик} ' ап п аратн ы х  
средств .

• П ри  активации  подачи энергии  подается звуковой  сигнал.

• П ри наруш ении  соединения одного  из ап п ли каторов  подается  сп ец и альн ы й  
звуковой  сигнал.

• К ритически  важ ны е аппаратны е средства  тестир>тотся каж дую  1 мс д л я  об есп еч ен и я  
п рави льн ой  работы  электрических  цепей.

• М еди ц и н ское изделие н ачи н ает работать  с низким  установленньгм  зн ачен и ям и  
м ощ ности .

1 2



• М ониторинг уровня вакуум а. П од ач а  радиочастотн ой  энергии  отклю чается , когда 
вакуум  опускается ниж е предвари тельн о  определенного  уровня.

Б е з о п а с н о е  и с п о л ь з о в а н и е  а к т и в н ы х  п р и н а д л е ж н о с т е й

• П еред  использованием , проверьте п одклю чен и е аппликаторов к м едицинском у  
изделию  через разъем ы . Н еправильн ое подклю чение м ож ет привести  к образованию  
дуговы х разрядов и искр, вы ход у  принадлеж ности  из строя или  неж елательны м  
последствиям  от процедуры .

• Не оборачивайте  ш нуры  аппликаторов вокруг м еталлических  предм етов. Э то м ож ет 
привести  к возникновению  то к а  и, как следствие, к ударам  электрическим  током , 
возгораниям  или травм ированию  пациента, или персонала.

• П ри использовании  радиочастотн ы х  аппликаторов необходим о сл ед и ть  за  тем , 
чтобы  об а  электрода полностью  контактировали  с кож ей. П ри наруш ен и и  контакта  
электродов с кож ей подается сп ец и ал ьн ы й  предупреж даю щ ий звуковой  сигнал , на 
экран  вы водится соответствую щ ее сообщ ен и е, и подача рад и очастотн ой  энергии 
отклю чается.

• Не подклю чайте влаж ны е п ри н ад леж н ости  к системе.

• Не п огруж айте аппликатор в воду.

П р е д у п р е ж д е н и я

• Д анное оборудование предназначено  д л я  использования только  обученны м  
персоналом .

• С платф орм ой  E volve долж ны  и сп ользоваться  только  аппликаторы , произведенны е 
или одобренны е ком панией  InM ode Ltd.

• П одклю чайте кабель питания к зазем ленном у  источнику питания с правильной  
полярностью , с характеристикам и  нап ряж ен и я и частоты , соответствую щ им и  
характеристикам , указанны м  с обратной  стороны  устройства.

• П одклю чайте кабель питания м ед и ц и н ского  изделия к правильно  зазем ленной  
розетке. Не используйте адаптеры  для  вилки  питания.

• И спользуйте только  вклю ченны е в состав  устрой ства  ком поненты . П одклю чение 
других  м ож ет привести  к п ониж енной  п ом ехоустойчивости  аппарата.

• П еред  чисткой , всегда вы клю чайте м еди ц и н ское изделие и отклю чайте его от сети 
питания.

• П ациент не долж ен  касаться м еталл и ч ески х  частей , которы е зазем лены  или им ею т 
ощ утим ую  электроем кость отн оси тельн о  зем ли. С этой  целью  реком ендуется 
использовать антистатическое экранирование. К ровать или кресло д л я  проц едуры  не 
долж но бы ть электропроводящ им .

• Д ля достиж ения ж елаем ого  эф ф екта  от процедуры , использ^ш те сам ое низкое 
установленное значение вы ходной  м ощ ности . Чем вы ш е прим еняем ая  
радиочастотная энергия, тем  вы ш е вероятность  непреднам еренны х терм отравм .

• О тказ оборудования м ож ет п ри вести  к неож иданном у п овы ш ен и ю  вы ходной  
м ощ ности.

• К абели насадки долж ны  располагаться таки м  образом , чтобы  и склю чи ть  кон такт  с 
П А Ц И Е Н Т О М  или другим и  проводам и .
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П о ж а р о -  /в з р ы в о о п а с н о с т ь  - с л е д у ю щ и е  в е щ е с т в а  с п о с о б с т в у ю т  п о в ы ш е н и ю  у р о в н я  
п о ж а р о -  и в з р ы в о о п а с н о с т и  в  о п е р а ц и о н н о й :

• Г орю чие вещ ества (наприм ер , средства  для п од готовки  кож и и н асто й ки  на  
спиртовой  основе).

• П риродны е горю чие газы , которы е м огут н акап л и ваться  в  п олостях  тела, н ап ри м ер , 
в пищ еварительном  тракте.

• А тм осф ера, обогащ енная кислородом .

• О ки сли тели  (наприм ер, атм осф еры  с содерж анием  закиси  азота  [N 2O]).

• Э ндогенны е газы.

• Р адиочастотная энергия и нагрев, связанны е с м ед и ц и н ски м  и зд ели ем , м о гу т  
создавать  источники возгорания. С облю дайте треб ован и я  пож арной  б езоп асн ости . 
П ри  использовании м едицинского  изделия в  одном  п ом ещ ен и и  с л ю б ы м и , из 
у казан н ы х  вещ ествам и или газам и , не д оп ускай те  их  скоп лен и я или кон ц ен тр ац и и  в 
зоне, где вы полняю тся процедуры , с пом ощ ью  м ед и ц и н ского  изделия.

• Р аб о та  м едицинского  и зд ели я  м ож ет н егативн о  вли ять  на  раб оту  д р у го го  
электронного  оборудования.

• Ч тоб ы  и збеж ать риска ударов электрическим  током , м ед и ц и н ское  и зд ели е  д о л ж н о  
п одклю чаться  к сети электропитания только  с защ и тн ы м  зазем лением .

9. К ом плек тация м еди ц и н ск ого  изделия

М еди ц и н ское изделие поставляется  в ком п лектац и и , указанной  в разд ел е  
«Н аи м ен ован и е  м едицинского  изделия».

В н еш н и й  вид м едицинского  и зделия  с указанием  кон структи вн ы х  эл ем ен тов  
пред ставл ен  на рисунке ниж е (а, б, в). У словны е об озн ачен и я д ан н ого  ри сун ка  п р и вед ен ы  в 
таб л и ц е  ниж е.

К он струкц и я м ед и ц и н ского  и зд ели я

№ Н аим енование детали К ол-во , ш т.

1 К онсоль 1

2 К абели  п одклю чения аппликаторов до 8

3 Ж идкокристаллический  сенсорны й  экран 1
4 О п о р а  для  проводов 1

5 А ппликаторы до 8
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а) б)

Внешний вид медицинского изделия 

а) вид спереди, б) вид сзади, в) вид сверху

Н азначение ком понентов, перечисленны х  в разделе «Н аим енование м едицинского  
изделия» , приведено в таблице ниже.

Н азначение ком п он ен тов , входящ их в состав м еди ц и н ского  изделия

Наименование компонента Назначение компонента

Консоль Предназначена для размещения элекфонны х блоков 
(расположены внутри корпуса консоли), органов 
управления — жидкокристаллического сенсорного 
экрана, кнопки включения, элекфических разъемов 
(размещены на задней поверхности корпуса консоли)

Выключатель для остановки процедуры 
(ручной)

Предназначен для остановки пациентом проведения 
процедуры в случае необходимости
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Аппликатор Trim Предназначен для радиочастотного воздействия на кожу 
и подкожную клетчатку пациента, совмещенный с 
механизмом вак>'умно-механического массажа кожи

Аппликатор Tite Предназначен для радиочастотного воздействия на кожу 
и подкожнлто клетчатку пациента

Аппликатор Топе Предназначен для чрескожной электромышечной 
стимуляции низкочастотными двухфазными, 
прямоугольной формой электрическими импульсами

Аппликатор Transform Предназначен для радиочастотного воздействия на кожу 
и подкожную клетчатку пациента в сочетании 
(чередовании) с чрескожной электромышечной 
стимуляцией низкочастотными электрическими 
импульсами

Пластиковый чехол для аппликаторов 
Trim

Предназначен для хранения и транспортировки 
аппликаторов Trim

Алюминиевый чехол для аппликаторов 
Tite

Предназначен для хранения и транспортировки 
аппликаторов Tite

Пластиковый чехол для аппликаторов 
Transform

Предназначен для хранения и транспортировки 
аппликаторов Transform

Алюминиевый чехол для аппликаторов 
Топе

Предназначен для хранения и транспортировки 
аппликаторов Топе

Кабель для подключения аппликатора Предназначен для подключения аппликаторов Trim, Tite, 
Tone

Комплект поясов, в составе: пояс 
малый, пояс средний, пояс большой, 
пластиковая застежка.

Предназначен для размещения и фиксации аппликаторов 
Trim, Tite, Tone на коже пациента при проведении 
процедуры

Держатель выключателя для остановки 
процедуры (ручного)

Предназначен для удержания выключателя для 
остановки процедуры (р>^ного)

Кабель питания Предназначен для подключения медицинского изделия к 
электрической сети

Консоль

Н а консоли  установлен  ж идкокристаллический  сенсорны й  дисплей  (Ж К -д и сп л ей ), на 
к оторы й  вы водится  инф орм ация о статусе устройства , и установленны х  п арам етрах  на всем  
п ротяж ен и и  процедуры . С енсорны й Ж К -ди сп лей  об есп ечи вает возм ож н ость  и зм енения 
п арам етров  п роцедуры  и статуса устрой ства  п ользователем .

М еди ц и н ское  изделие им еет д ва  вы клю чателя  электроп и тан и я, р асп о л о ж ен н ы х  на 
п ередн ей  и задней  панелях консоли:

Г лавны й  вы клю чатель электропитания расп олож ен  на  задней  стороне консоли . Он 
вы п о л н яет  подклю чение/отклю чение блока питания м едицинского  и зд ели я  о т  линии  
эл ектроп и тан и я . В ы клю чение главного  вы клю чателя полн остью  об есточи вает  входную  
электри ч ескую  цепь блока питания м едицинского  изделия.

16



Главный
выключатель
питания

Г лавны й вы клю чатель  питания м едицинского  изделия.

К нопочны й вы клю чатель питания (синяя кнопка) располож ен  на передней  стороне 
консоли . К нопочны й вы клю чатель питания подклю чен  к запускаю щ ей  линии б лока питания 
м еди ц и н ского  изделия. О на д ол ж н а и сп ол ьзоваться  для вклю чения/вы клю чения блока 
п и тан и я м едицинского  изделия. В клю чить м еди ц и н ское изделие кнопочны м  вы клю чателем  
возм ож н о  только при вклю ченном  полож ении  главного  вы клю чателя.

К нопочны й вы клю чатель п и тан и я (синяя кнопка) м едицинского  изделия.

Разъемы для подключения аппликаторов и выключателя для остановки процедуры 
(ручного)

К  м едицинском у и зделию  м ож ет п од клю ч аться  одноврем енно  до восьм и  аппликаторов. 
Н а задней  стороне консоли м едицинского  и зделия  расп олож ен а  панель п од клю чен и я с 
восем ью  разъем ам и , совм естим ы м и со всем и  типам и  аппликаторов - T rim , Топе, T ransform  и 
T ite. Н а рисунке ниж е представлено схем ати ч еское  изображ ение панели  подклю чения 
ап п ли каторов  и вы клю чателя для остановки  процедуры  (ручного).
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С хем ати ческое изображ ение панели  подклю чения ап п ли каторов и вы кл ю ч ател я  для
остановки п роцедуры  (ручного).

Н а панели  подклю чения аппликаторов расп олож ен ы  восем ь разъем ов. Р азъем ы  им ею т 
н ом ера  с I по 8, разъем ы  1-6 являю тся ун и версальн ы м и  под ап п ли каторы  T rim  и T ite, а 
разъем ы  7 и 8 п редназначены  только  для ап п ли каторов  Tite.

В таб л и ц е  ниж е приведена и нф орм ация по подклю чен и ю  разны х  ти п о в  ап п л и каторов  
к разъ ем ам  м едицинского  изделия.

В состав  м едицинского  изделия входят д о  8 ун и версальн ы х  кабелей  п од кл ю ч ен и я  
ап п л и каторов , которы е подходят для всех ап п ли каторов - T rim , T ite , T ransfo rm  и Tone.

И н ф орм ац и я по подклю чению  разны х ти п о в  аппликаторов к разъем ам  м ед и ц и н ского
изделия

№
разъема

Тип аппликатора

Аппликатор Trim 
(подключение 

до 6 шт.)

Аппликатор Tite 
(подключение 

до 8 шт.)

Аппликатор 
Transform 

(подключение 
до 6 шт.)

Аппликатор Топе 
(подключение 

до 4 шт.)

1. + ' 4

2 . . + . 4

3. -г + 4

4. ч- 4- - 4

5. + + - -

6. . ' + +  - -

7. -
:

■ " ' , . ■■ ■ '' ■/ у -

8. - . +  ■ -



В се подклю ченны е аппликаторы  о б есп еч и ваю т последовательны й (не одноврем енны й) 
реж им  излучения радиочастотной  энергии  н а  тело  п ациента (сначала и злучает первы й 
подклю ченны й  аппликатор, затем  первы й  ап п ли катор  прекращ ает излучения и начинает 
излучать  второй  и т.д. по кругу в теч ен и и  процедуры ). Т акой м еханизм  последовательной  
п одачи  радиочастотн ой  энергии на п од клю чен н ы е аппликаторы  («Trim », «T ransfo rm »  или  
«T ite»), обеспечивает эф ф ект «движ ения акти вн ого  пятна радиочастотного  воздействия» , под 
разм ещ енны м и  в ряд  и закрепленны м и на тел е  п ац и ен та  аппликаторам и  («T rim », «T ransform » 
или «Tite»).

Аппликатор Trim
К м едицинском у изделию  од н оврем ен н о  м ож но подклю чить до ш ести аппликаторов

Trim .

К аж ды й аппликатор Trim  состои т из вакуум ной  кам еры  с двум я рад иочастотн ы м и  
электродам и , датчи ка  давления, об есп ечи ваю щ его  достаточн ое давление внутри вакуум ной 
кам еры , вакуум ного  насоса, кабеля и ш текера. А п п ли каторы  Trim  (до 6 ш т.) долж ны  
разм ещ аться в зоне проведения п роцедуры  и ф иксироваться  с пом ощ ью  ком п лекта  поясов. 
В се внеш ние части  аппликатора, пояса, и зготовл ен ы  из биосовм ести м ы х м атериалов.

Н а рисунке ниж е представлен  внеш ний  вид  аппликатора Trim . Р асш иф ровка 
обозначений , приведены  в таблице ниж е.

Расш и ф ровка  об озн ачен и й , используем ы х на  рисунке выш е.

№  в соответствии  с рисунком Н аим енование
1 В акуум ная кам ера
2 Р ад и очастотн ы е электроды  (2 ш т.)
3 К орпус ап п л и катора
4 К абель п од кл ю ч ен и я  аппликатора
5 М есто расп олож ен и я  п ояса  при ф иксации ап п ли катора
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К м ед и ц и н ском у  изделию  м ож но подклю чи ть  до восьм и  ап п л и каторов  T ite . Н а ниж ней  
п оверхн ости  ап п ли катора  Tite располож ены  три  рад и очастотн ы х  электрода. В ц ен трал ьн ом  
электроде разм ещ ен  аналоговы й датчик  тем п ературы , кон троли рую щ и й  нагрев  кож и  п ац и ен та  
во врем я п ровед ен и я процедуры . К аж ды й  аппликатор  T ite  им еет кабель, соеди н яю щ и й  
ап п л и катор  с кон солью  через разъем.

А п п л и каторы  T ite (до 8 ш т.) д олж н ы  разм ещ аться  в зоне п ровед ен и я  п роц ед уры  и 
ф и кси роваться  с пом ощ ью  пояса. Все вн еш н и е части  аппликатора, пояс, и зго то в л ен ы  из 
б и осовм ести м ы х  м атериалов.

Н а ри сун ке  ниж е представлен внеш ний  вид ап п ли катора  Tite. Р асш и ф ровка  
о б озн ачен и й , и спользуем ы х на рисунке ниж е п риведены  в таб ли ц е  ниж е.

Аппликатор Tite

а) б)

В неш ний вид ап п ли катора Tite

а) вид  сбоку , б) вид  снизу

Р асш и ф ровка обозначений , и сп ользуем ы х н а  рисунке вы ш е.

№  в соответстви и  с рисунком Н аим енование
1 К орпус ап п ли катора
2 К абель п од клю чен и я ап п ли катора
3 М есто располож ения пояса  при ф и ксац и и  ап п л и катора
4 Радиочастотны е электроды  (3 ш т.)

Аппликатор Transform:

К  м ед и ц и н ском у  изделию  м ож но п одклю чить д о  ш ести  ап п л и каторов  T ransfo rm . Н а 
ни ж н ей  п оверхн ости  аппликатора T ransform  располож ены  д евять  у н и версал ьн ы х  
(рад и оч астотн ы х/н и зкоч астотн ы х) электродов (3 ряда по 3 электрода). Н а ри сун ке  ниж е 
показан а  н и ж н яя  поверхность аппликатора T ransform  с расп олож ен н ы м и  на ней электродам и .
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Н иж няя поверхность аппликатора T ransfo rm  с располож енны м и на ней электродам и
(1-9)

Р адиочастотная энергия подается м еж ду  электродам и  1-3 и 4-6 , им ею щ им и одну 
полярность, и электродам и  7-9, им ею щ им и  п ротивополож ную  полярность. Н а каж дом  
электроде разм ещ ен  датчик  тем пературы , контроли рую щ и й  нагрев кож и п ациента под 
электродом  во врем я проведения процедуры . Н а верхней  поверхности  аппликатора 
расп олож ен а светодиодная м атрица 3x3 элем ента. Располож ение светодиодов м атрицы  
соответствует располож ению  электродов ап п л и катора , и во врем я работы  ц вет свечения 
светодиодов является индикаторам и тем п ературы  всех электродов.

В процессе работы  (процедуры ), аппликаторы  T ransform  ч еред ую т реж им ы  
воздействия  радиочастотной  энергией (реж им  RF) и чрескож ную  электром ы ш ечную  
стим уляцию  электрическим и им пульсам и  (реж им  E M S-T E N S) с периодам и отсутствия 
воздействия. В рем енная диаграм м а ч еред ован и я  воздействия реж им ов RF и E M S-T E N S 
аппликаторов T ransform  по ном ерам  под кл ю ч ен и я  представлена на  граф ике:

№
аппл. Цикл работы  1

_  . .  , , .. 1

Цинл р а б о ты  2
------------------------------------------------------------------------------------1

Цикл р а б о ты  3

/ fif Тнзш " 1 RF ■

2 ^  1 RF

3 ЯН М |!| SF . p « ; J RF

1 G ■ ,тщ , fif

7 1 Ш И 1  » - т т - - Й й е р р :’

8 ^ ш т \  «f fif

Время процедуры

К аж ды й аппликатор  T ransform  им еет р азъ ем  д л я  подклю чения соединительного  кабеля, 
соединяю щ его  аппликаторы  Transform  с ко н со л ью  м едицинского  изделия.

А ппликаторы  T ransform  (до 6 ш т.) д о л ж н ы  разм ещ аться в зоне проведения процедуры  
и ф иксироваться с пом ощ ью  пояса. Все вн еш н и е  части  аппликатора, пояс, и зготовлен ы  из 
б и осовм ести м ы х м атериалов.

Н а рисунке ниж е представлен  вн еш н и й  вид  аппликатора T ransform . Р асш иф ровка 
обозначений , используем ы х на рисунке н и ж е п ри вед ен ы  в таблице ниже.
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а)| б)

В неш ний  вид аппликатора T ransform : а) вид  сверху, б) вид  снизу.

Р асш и ф ровка  об озн ачен и й , исп ользуем ы х на  ри сун ке  вы ш е.

№  в соответстви и  с рисунком Н аи м ен ован и е
1 К орпус аппликатора
2 Разъем  подклю чения кабеля ап п л и катора
3 М есто  расп олож ен и я пояса  при ф и ксац и и  ап п л и като р а
4 У н и версальн ы е (рад и оч астотн ы е/н и зкоч астотн ы е) 

электроды  (9 ш т.)

Аппликатор Топе

К м едицинском у  изделию  м ож но подклю чить до  четы рех  ап п ли каторов  Т опе. Н а 
н и ж н ей  п оверхн ости  аппликатора Топе располож ены  д ва  электрода. В корпусе ап п л и като р а  
Топе расп олож ен  электронны й блок, генерирую щ ий  н и зкоч астотн ы е эл ек три ч ески е  
и м пульсы . А ппликаторы  долж ны  разм ещ аться  в зоне п роведения п роцедуры  на кож е 
п ац и ен та , и закрепляю тся с пом ощ ью  пояса. Все внеш ние части  ап п ли катора , вклю чая  пояс, 
и зготовл ен ы  из биосовм естим ы х м атериалов.

Н а рисунке ниж е представлен  внеш ний  вид ап п л и катора  Топе. Р асш и ф ровка  
о б озн ачен и й , используем ы х на рисунке н и ж е приведены  в таб ли ц е  ниж е.

а) б)

Внешний вид аппликатора Топе: а) вид сверху, б) вид снизу.
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Р асш и ф ровка обозначений , используем ы х на рисунке вы ш е

№  в соответствии  с рисунком Н аим енование
1 К орпус ап п л и катора  В акуум ная кам ера
2 Зам ок закреп л ен и я  пояса  для ф иксации аппликатора
3 Э лектроды  (2 ш т.)
4 К абель п од клю чен и я аппликатора
5 М есто разм ещ ен и е  пояса  для ф иксации ап п ли катора

Комплект поясов
В состав м едицинского  изделия вход и т ком плект поясов. К ом плект од н оразового  

использования (для проведения одной проц едуры ), состоящ ий из трех поясов и д вух  пар 
пластиковы х  застеж ек, предназначен  для разм ещ ен и я и ф иксации аппликаторов на  коже 
п ац и ен та  при проведении процедуры . П ояс и пластиковы е застеж ки и зготовлен ы  из 
б и осовм ести м ы х м атериалов. Н а поясах  р азм ещ ен а  текстильная  застеж ка V elcro  (липучка), 
позволяю щ ая изм енять длину  ремня.

В ком плект поясов входят три  пояса: больш ой , средний и м алы й, различаю щ иеся 
дли н ой  и две пары  пластиковы х застеж ек.

С хем атическое изображ ение поясов п ред ставлен о  на рисунке ниже.

с

Ш J

а)

?о

б)
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с >

с
в)

С хем атическое изображ ен и е поясов: 

а) больш ой  пояс, б) средний  пояс, в) м алы й пояс.

Д ля ф иксации  на теле пациента ап п ли каторов  Топе, им ею щ их на корп усе  ап п л и като р а  
соответствую щ и е зам ки , в ком плект поясов входи т две п ластиковы е защ елки . В н еш н и й  вид 
п ласти ковы х  защ елок  представлен  на рисунке ниж е.

№
В неш ний вид п ласти ковы х  защ елок.

Выключатель для остановки процедуры (ручной)

В ы клю чатель для  остановки  процедуры  (ручн ой ) во врем я п ровед ен и я  проц едуры  
дол ж ен  расп олагается  в руке п ациента и п озвол яет  ем у, в случае п оявл ен и я  д и ском ф орта , 
остан ови ть  вы полнени е процедуры . В ы клю чатель  д л я  остановки  проц едуры  (ручной) 
под кл ю ч ается  к разъем у панели подклю чения консоли .

В неш н и й  ви д  вы клю чателя для  остановки  процедуры  (ручного) представлен  на  р исунке
ниж е.

Выключатель для остановки процедуры (ручной).
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10. О п и сан и е п р и н адл еж н остей , м еди ц и н ск и х изделий или и здел и й , не 
явля ю щ и хся  м еди ц и н ск и м и , но п р едусм отр ен н ы х для  и спользования в к ом би н ац и и  с 
зая вл ен н ы м  м едиц инским  изделием

Пластиковый чехол для аппликаторов Trim

Д ля хранения аппликаторов T rim  в состав  м едицинского  изделия входит п ластиковы й  
чехол для  аппликаторов Trim , внеш ний  ви д  которого  представлен  на рис>шке ниже.

ниж е.

В неш ний вид пластикового  ч ехл а  д ля  аппликаторов Trim .

Х арактери сти ка  пластикового  ч ехла  для  аппликаторов Trim  представлена в таб ли ц е

Х ар актери сти ка  пластикового  ч ехла для аппликаторов Trim

Х арактеристика Значение
М одель 170/34Н 96
П роизводитель «P lastica  Panaro  S.r.l», И талия
Г абаритны е разм еры , мм (340 X  298 X  96) ±  10%
М атериал  изготовления корпуса П олипропилен
М атериал  лож ем ента В спененны й полиэтилен  РЕ-30

Пластиковый чехол для аппликаторов Transform
Д л я хранения аппликаторов T ransform  используется та ж е м одель п ластикового  чехла, 

что и для  хранения аппликаторов T rim  (М од ел ь  170/34Н 96; производитель «P lastica  Panaro
S.r.l», И талия). О тличие состоит в ф орм е вы р еза  м атериала лож ем ен та  под  ф орм у корп уса  
ап п ли каторов  T ransform , для надеж ной  их ф иксации .

( '■ .........— .............................. —

Г ^ - ' Ч  , -

"  ■ '
4 = -

г * ~ 4

_____\ i

„ . . 7 = 5

Внешний вид пластикового чехла для аппликаторов Transform.
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Алюминиевый чехол для аппликаторов Tite и Топе

Д ля хран ен и я  аппликаторов T ite  и  Т о п е  в состав  м ед и ц и н ского  издели я  м огут вход и ть  
д ва  од и н аковы х  алю м иниевы х чехла: алю м иниевы й  чехол д л я  ап п л и като р о в  T ite  и 
алю м и н и евы й  чехол  для аппликаторов Т опе, внеш ний  вид  которого  п ред ставл ен  на  рисунке 
ниже.

В неш ний  вид алю м иниевого  ч ехл а  для ап п ли каторов  T ite  (Топе).

В нутренний  вид алю м иниевого  ч ехла для  ап п ли каторов  Tite.

Внутренний вид алю миниевого чехла для аппликаторов (Топе).
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Х арактери сти ка алю м иниевого  ч ехл а  д л я  аппликаторов T ite (Топе) п ред ставлен а в 
таблице ниже.

Х арактери сти ка алю м и н и евого  чехла для аппликаторов T ite  (Топе)

Х арактеристика Значение
М одель SL  98373
П роизводитель «S ilver L ine», Китай
Г абаритны е разм еры , мм (320 X  240 X  85) ±  10%
М атериал  изготовлен ия корпуса А лю м иний
М атериал  лож ем ента В спененны й полиэтилен  РЕ-30

11. С ведени я об и здели ях, п р едн азн ач ен н ы х для использования совм естн о  с 
м еди ц и н ск и м  изделием , но не п оставл я ем ы х совм естн о  с ним

М едицинское изделие не предн азн ачен о  д л я  взаим одействия с другим и  м едицинским и  
изделиям и . О днако, с насадкам и T ite  и Топе используется электропроводящ ий гель на  водной 
основе, которы й наносится на участок п ровед ен и я  процедуры  перед установкой  аппликаторов 
T ite  или Топе.

Э лектропроводящ ий гель на  водной  основе предназначен  д тя  интенсиф икации  
передачи  энергии  к участку  проведения п роцедуры , благодаря лучщ ей  тепловой  и 
электрической  связи  электродов с п оверхн остью  кож и.

Э лектропроводящ ий гель на водной  осн ове  не поставляется в составе м едицинского  
изделия. С овм естно с м едицинским  изделием  п роизводителем  предусм отрена возм ож ность 
использования лю бого  электропроводящ его  геля на  водной  основе, зарегистрированного  в РФ.

12. Т ехн и ч еск и е хар ак тер и сти к и  м еди ц и н ск ого  изделия

Т ехнические характеристики  м ед и ц и н ского  изделия приведены  в таблице ниже.

Т ехн и ч ески е  характеристики  м едицинского  изделия

Н аим енование технического  п арам етра Значение

И сточник  электропитания 100-240 В (одноф азны й перем енны й ток), 
50-60 Гц, 3,8 А макс.

П арам етры  плавких  вставок 
(предохранителей )

2 X  T 4A L ; 250 В

Д л и н а  кабеля питания, м 1,80 ±  10% (3-контактны й, с защ итны м  
зазем лением )

Д л и н а  кабеля для  подклю чения 
аппликаторов, м

2 ,50  ±  10%  (8-контактны й)

Д л и н а  кабеля для  подклю чения вы клю чателя 
для  остановки  процедуры , м

2,50 ±  10% (5-контактны й)

М аксим альное усилие, которое необходим о 
прилож ить к консоли , для приведения 
изделия на колесны х опорах в движ ение

32 Н
(не превы ш ает 200 Н в соответствии  
с п .9 .4 .2 .4 .2  IEC 60601-1)

М аксим ально  допустим ое время 
установления рабочего  реж им а с м ом ен та 
вклю чения изделия.

1 м ин
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У ровен ь ш ум а при работе м едицинского  
и зд ели я , дБ А

Н е более 80,0

В ерсия п рограм м н ого  обеспечения 1.02-49 (и последую щ ие)

Д и агон ал ь  экрана 10,1 д ю й м а (25,65 см)

Р азреш ен и е  экран а 1024x600 пикселей

Т ип экран а С енсорны й

Ч астота, генерируем ая  радиочастотны м  
контуром

1 М Гц ±  30%

М акси м ал ьн ая  вы ходная м ощ ность 
рад и очастотн ого  контура

50 Вт

П лощ ад ь вакуум ной  кам еры  аппликатора 
Trim

Юсм^

Г лу б и н а  вакуум ной  кам еры  ап п ли катора  Trim 16 мм

У ровен ь вакуум м етрического  давления на 
ап п л и каторе  Trim

20-50  кП а

(с автом ати ч ески м  контролем )

У стан о вка  зн ачен и я парам етра 
«Р А Д И О Ч А С Т О Т Н А Я  М О Щ Н О С Т Ь » при 
работе  с ап п ли катором  Trim  
(на каж д ы й  аппликатор)

20-50  В т
ш аг установки  1 В т 
(Н ачальное зн ачен и е  20 Вт)

У стан о вка  зн ачен и я  парам етра 
«Д Л И Т Е Л Ь Н О С Т Ь  И М П У Л Ь С А » при работе 
с ап п л и като р о м  Trim

2 с

У стан овка  зн ачен и я парам етра 
«Т Е М П Е Р А Т У Р А  О ТКЛ Ю ЧЕН Р1Я» при 
работе с аппликатором  Trim

3 5 - 4 3 Ю
ш аг установки  0,5 °С 
(Н ачальн ое зн ачен и е  35°С )

У стан о вка  зн ачен и я  парам етра 
«В Р Е М Я  П Р О Ц Е Д У Р Ы » при 
работе с ап п ли катором  Trim

1 0 - 2 0  м ин
ш аг установки  5 м ин 
(Н ачальное зн ачен и е 10 м ин)

П лощ адь электрод ов  аппликатора T ransform 22 см“

У стан о вка  зн ачен и я парам етра 
«Р А Д И О Ч А С Т О Т Н А Я  М О Щ Н О С Т Ь » при 
раб оте  с ап п л и катором  Transform  (реж им  RF)

20-30 Вт

ш аг установки  1 Вт 
(Начштьное зн ачен и е 20 Вт)

Зн ач ен и я  п арам етра  «Д Л И Т Е Л Ь Н О С Т Ь  
И М П У Л Ь С А »  при  работе с аппликатором  
T ransfo rm  (реж и м  RF)

2 с

У стан о вка  зн ачен и я  парам етра 
« Т Е М П Е Р А Т У Р А  О Т К Л Ю Ч Е Н И Я » при 
работе  с ап п ли катором  Transform  (реж им  RF)

35 - 4 3 Х
ш аг установки  0,5°С  
(Н ачальное зн ачен и е  35°С)

М акси м ал ьн ое  напряж ение на вы ходе при 
и сп ол ьзован и и  аппликатора T ransform  
(реж им  E M S -T E N S )

54 В (пик)
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Х арактери сти ка  электрических  им пульсов на 
вы ход е  генератора ап п ли катора  T ransfo im  
(реж им  E M S-T E N S)

С им м етричны е, двухф азны е, 
прям оугольны е

У стан овка  значения парам етра
«И Н Т Е Н С И В Н О С Т Ь » при
работе  с аппликатором  T ransform  (реж им
E M S-T E N S)

1 - 5 0  (5-54 В),

(где 1 соответствует 5 В, 
50 соответствует 54 В)

ш аг установки  1 
(Н ачальн ое  значение 1)

У стан овка  значения парам етра 
«Д Л И Т Е Л Ь Н О С Т Ь  И М П У Л Ь С А » при 
работе с аппликатором  T ransform  (реж им  
E M S-T E N S)

400 МКС

М акси м альн ая  сила тока  в зоне воздействия 
при работе с аппликатором  T ransform  (реж им  
E M S -T E N S )

60 мА

У стан овка  значения парам етра 
«Ч А С Т О Т А » при
работе  с аппликатором  T ransform  (реж им  
E M S-T E N S)

80 Гц

У стан о вка  значения парам етра 
«В Р Е М Я  П Р О Ц Е Д У РЫ » при 
работе  с аппликатором  Transform

5 - 9 0  мин
ш аг установки  5 мин 
(Н ачальн ое значение 5 м ин)

У стан овка  значения парам етра 
«РА Д И О Ч А С Т О Т Н А Я  М О Щ Н О С Т Ь » при 
работе с аппликатором  T ite 
(на каж ды й аппликатор)

20-60  В т
ш аг установки  1 Вт 
(Н ачальн ое значение 20 Вт)

У стан овка  значения парам етра 
«Т Е М П Е Р А Т У Р А  О Т К Л Ю Ч Е Н И Я » при 
работе с аппликатором  Tite

3 5 - 4 3 ° С

ш аг установки  0,5°С 
(Н ачальн ое значение 35°С )

У стан овка  значения парам етра 
«В Р Е М Я  П Р О Ц Е Д У РЫ » при 
работе с аппликатором  Tite

5 - 9 0  м ин
ш аг установки  5 мин 
(Н ачальн ое  значение 5 м ин)

У стан овка  значения парам етра 
«В Р Е М Я  П Р О Ц Е Д У РЫ » при 
работе с аппликатором  Топе

1 0 - 4 0  м ин
ш аг установки  1 мин
(Н ачал ьн ое  значение 10 м ин)

М аксим альное напряж ение на вы ходе при 
и спользовании  аппликатора Топе

54 В (пик)

Х арактери сти ка  электрических  им пульсов на 
вы ходе генератора аппликатора Топе

С им м етричны е, двухф азны е, 
прям оугольны е

У стан овка  значения парам етра 
«И Н Т Е Н С И В Н О С Т Ь » при 
работе с аппликатором  Топе

1 - 5 0  (5-54 В),
(где 1 соответствует 5 В, 
50 соответствует 54 В)
ш аг установки  1 
(Н ачальное значение 1)
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У стан о вка  значения парам етра 
«Д Л И Т Е Л Ь Н О С Т Ь  И М П У Л Ь С А » при 
работе  с аппликатором  Топе

20 -  400  МКС
(при устан овке  зн ачен и я п ар ам етр а  
«Ч А С Т О Т А » м енее 100 Гц)
20 -  200  МКС
(при установке зн ачен и я  п ар ам етр а  
«Ч А С Т О Т А » от 100 до  200 Г ц)

ш аг устан овки  10 мкс 
(Н ачальн ое зн ачен и е 20 м кс)

У стан овка  значения парам етра
«Ч А С Т О Т А » при
работе  с аппликатором  Топе

3 - 2 0 0  Гц
ш аг установки  1 Гц
(Н ачальное значение 40  Гц)

У стан овка  значения парам етра 
«В Р Е М Я  В К Л Ю Ч Е Н И Я » при 
работе  с аппликатором  Топе

1 - 6 0  с
ш аг установки  1 с 
(Н ачальн ое зн ачен и е 1 с)

У стан о вка  значения парам етра 
«В Р Е М Я  О Т К Л Ю Ч Е Н И Я » при 
работе  с аппликатором  Топе

1 - 6 0  с
ш аг установки  1 с 
(Н ачальн ое зн ачен и е 1 с)

П лощ ад ь электродов аппликатора Топе 12 см^

М акси м альн ая  плотность м ощ ности  в зоне 
возд ей стви я  аппликатора Топе

55 м В т/см ‘

М акси м ал ьн ая  плотность тока  в зоне 
возд ей стви я  аппликатора Топе

1,0 мА/см^

Тип и м п ульса  при использовании 
ап п л и като р а  Топе

С и м м етри чн ы й , д вухф азны й

Ф орм а и м п ульса  при использовании  
ап п л и като р а  1 one

П рям оугольны й

Р еж им  раб оты
М акси м альн ая  продолж ительность 
раб оты /п ереры ва

П род олж и тельн ы й  реж им  раб оты

М ассогаб ари тн ы е характеристики

К ом п о н ен т
м ед и ц и н ско го  изделия

Г  абаритны е разм еры М асса

К он соль (414,0 X 453 ,0  X 1413,0) ±  10% мм 33 к г ±  10%

А п п л и к атор  T rim (165,1 х 7 7 х 8 2 , 8 ) ±  10% мм 381 г ±  10%

А п п л и к атор  T ite (50,58 X 83,24 х  34,5) ±  10%  мм 85 г ±  10%

А п п л и к атор  Топе (165,1 x 7 7 x  82,8) ± 1 0 %  мм 290 г ±  10%

А п п л и к ато р  T ransform ( 7 9 x  8 8 . 6 x  39,6) ± 1 0 %  мм 167 г ±  10%
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ниж е.
С ведения о м атериалах , кон такти рую щ и х с организм ом  пациента, приведены  в Т абли ц е 

М атериалы  м едицинского  издели я , контактирую щ ие с организм ом  пациента.

Компонент медицинского изделия Материалы изготовления

Консоль АБС-пластик

Аппликатор Trim Электроды -  Медь электролитическая, покрытая 
хромом
Корпус (нижняя часть) -  Полиацеталь (РОМ-С) 
Корпус (средняя часть) -  Поликарбонат 
Корпус (верхняя часть) -  Полиамид

Аппликатор Tite Электроды -  Нержавеющая сталь 
Корпус -  Поликарбонат

Аппликатор Топе Электроды -  Нержавеющая сталь 
Корпус -  Поликарбонат 
Крепление для пояса -  Нейлон 
Оболочка кабеля — Полиуретан

Аппликатор Transform Электроды -  Нержавеющая сталь 
Корпус -  Сополиэфир

Пояс большой, пояс средний, пояс малый Лента пояса - Комбинированный: Нейлон -  90%, 
С п ан д екс- 10%
Текстильная застежка (липучка) -  Нейлон 
Пластиковая застежка - Полиамид

Выключатель для остановки процедуры Термопластичная резина

Держатель выключателя для осщновки 
процедуры (ручного)

Полиацеталь (РОМ-С)

13. И н ф орм ация о дей ств и я х , н еобходи м ы х для  ввода м едиц инского и здел и я  в 
эк сп л уатац и ю

У стан овка  платф орм ы  не требует сп ец и альн ы х  знаний  или инструм ентов. И нструкции  
по установке и использованию  п редставлены  в руководстве  по эксплуатации.

К аж ды й владелец  изделия д ол ж ен  п рой ти  обучение по работе с платф орм ой  у  
автори зован н ого  представителя ком пании.

Т р е б о в а н и я  к  э л е к т р о п и т а н и ю :

о  Д ля м едицинского  издели я  требуется  отдельная линия питания: од н а  ф аза  
100-240 В перем енного  тока, ч астотой  50-60 Гц .

о  М едицинское изделие не дол ж н о  не долж но использовать ли н и ю  питания 
совм естно  с другим  оборудованием .

о П еред  подклю чением  м еди ц и н ского  изделия, розетка  питания д о л ж н а  бы ть 
зазем лен а и проверена.
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П р е д у п р е ж д е н и е :

о  Д л я  обеспечения неп реры вн ой  защ иты  о т  возгоран и я  д л я  зам ены  
используйте только  предохранители  такого  ж е ти п а  и с тем и  ж е 
ном инальны м и парам етрам и .

о  П равильно вы полненное зазем ление важ но для  б езо п асн о й  работы .

Э к о л о г и ч е с к и е  т р е б о в а н и я :

о  К оррозионноактивны е м атери алы  м огут п овреж д ать  эл ек тр о н н ы е  части  
м едицинского  изделия, поэтом у п л атф орм а д о л ж н а  эксп л у ати р о ваться  в 
коррозионно  неактивной  атм осф ере.

о  Д л я  оптим альной  работы  м едицинского  и зд ели я  п од д ерж и вай те  
тем пературу  в пом ещ ении  20°-27''С  (68''-79°F) и отн о си тел ьн у ю  влаж н ость  
м енее 80%.

У с т а н о в к а :

М еди ц и н ское  изделие предназначено  для  установки  в кли н и чески х  условиях .

У стан о ви те  м едицинское изделие следую щ им  образом:

о П роверьте м едицинское изд ели е  и все ее узлы  на н ал и чи е  повреж ден и й .

о  О трегулируйте вы соту  опоры  для  проводов (Р исунок  ниж е).

о  П ропустите кабели п од клю чен и я аппликаторов через опору.

о  П одклю чите аппликаторы  к разъем ам  на задней  панели . К оли ч ество  кабелей  
подклю чения аппликаторов дол ж н о  совпадать с числом  п од кл ю ч ен и й  на  
соединительной  панели.

о  П одклю чите вы клю чатель д л я  остановки  п роцедуры  (ручной).

о  П одклю чите ш нур питания ко входу систем ы .

о  П одклю чите ш нур питания си стем ы  к подходящ ей  розетке .

У становленная  вы сота  опоры  для  проводов
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П е р е м е щ е н и е  с и с т е м ы :

о  В ы клю чите м едицинское изделие, 

о  О тклю чите ш нур питания, 

о  О тклю чите и сним ите аппликаторы .

о  О тклю чите вы клю чатель д л я  остан овки  процедуры  (ручной).

о  М едленно толкайте или тян и те  м едицинское изделие с пом ощ ью  рукоятки .

о  П ри перем ещ ении  м ед и ц и н ского  изделия в другое здание, п огрузи те  ее в 
автом обиль и аккуратно пол ож и те  на  бок.

П р е д у п р е ж д е н и е :

о  Н е используйте панель уп равлен и я для подъем а или перем ещ ения 
м едицинского  изделия тян ущ и м и  и толкаю щ им и движ ениям и .

о  И спользуйте рукоятки  при перем ещ ен и и  м едицинского  изделия.

о  П ри распаковке проверьте  м ед и ц и н ское  изделие на наличие м ехан и чески х  
повреж дений  (наприм ер, тр ещ и н  на  изоляции кабеля).

14. Э к сп л уатац и я  систем ы

В данном  разделе руководства  об ъясн яется , как вклю чать и вы клю чать систем у и 
работать  с ней.

П р е д у п р е ж д е н и е :

о П еред использованием  или подклю чением  насадки проверьте  си стем у  и 
насадку на возм ож ны е м ехан и ч ески е  повреж дения

З а п у с к  у с т р о й с т в а

П одклю чите аппликаторы  к разъем ам  для  аппликаторов на консоли.

В клю чите питание м ед и ц и н ского  и зделия  при пом ощ и главного  вы клю чателя 
н а  задней  панели  консоли.

Н аж м ите кнопочны й вы клю чатель  п и тан и я (синяя кнопка) на  передней  панели  
консоли , чтобы  вклю чить устройство . М еди ц и н ское  изделие загруж ает програм м ное 
обеспечение, и появляется экранная заставка  входа в систему.

'■'ЩггЩ

.г •

Э кран -заставка  платф орм ы  Evolve.
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П осле загрузки программного обеспечения появляется экран ввода пароля

СЩЗ I N М о  D Е
LLui  л . *  ft bihi ft-il I. I

V

1 2 3

4 5 6
1

7 8 9  ̂ ^  ENTER

Экран ввода пароля.

Д ля получения доступа к устройству вводится уника.чьный пароль. Пароль 
пользователя по умолчанию -  1234.

Если пароль введен верно, выполняется самодиагностика модулей платформы . При 
обнаруж ении лю бых проблем во время диагностики появляется сообщ ение об ош ибке. При 
правильном прохождении диагностики платформа вы водит на экран главное меню.

т ■ N М о
■Ь ;ii, * ____

UnifTlE^

Экран главного меню.

Экран главного меню содержит следую щ ую  информацию:

«TR E A TM EN T»
П роцедуры

П ереход на экран процедуры.

«U TILES»
У ти ли ты

П ереход на экран утилит.

Из главного меню пользователь может перейти на экран процедуры или экран утилит.
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Т -т

(Щ) I N M O D E l

VOLUME

^  MAIN MENU

Экран утилит.

Экран утилит содержит следую щ ую  информацию :

ш «VOLUM E» 
У ровень громкости

Данная функция позволяет пользователю регулировать 
громкость

• i L i
«CHANGE PASSW ORD» 
С мена пароля

Для смены пароля введите старый пароль, затем введите 
новый пароль из 4 цифр.

С Г  «M AIN MENU» 
Г лавное меню

Возврат на экран главное меню

Если экран процедуры выбирается из главного меню, появляется экран параметров 
аппликатора (платформа автоматически определяет тип подключенных аппликаторов и 
вы водит экран настроек соответствую щ его типа аппликатора).

6 7 8

I N О D Е
Т  E U P S E D T I M E T

O Q O O О
R F  P O W E R

2 0 W о
a j T - o F P

3 5  0 - с о
T R E A T M E N T  T IM E

1 0  П1 о
M A IN  M E N U •

Экран процедуры с аппликатором Trim.
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Экран процедуры с аппликатором Trim содержит следующую информацию:

1. i S l i  «ELAPSED TIM E», 
С ум м арное время

Этот индикатор показывает суммарное время, 
прош едш ее с начала активации процедуры  в 
формате 00:00 .

2. «RF PO W ER»
Р адиочастотная мощ ность

Радиочастотная мощ ность меняется в пределах, 
разреш енны х для подклю ченного аппликатора. 
Н астройки уровня мощ ности меняю тся в 
диапазоне от 20 до 50 Вт. П латф орма запускается 
с минимальной установленной мощ ностью .

3. f t b -
Темь

«CU T-O FF»
[ература отклю чения

Этот индикатор показывает температуру 
отклю чения, которая регулируется в диапазоне 
от 35 до 43 °С. Он показывает измеренную  
температуру, при которой подача 
радиочастотной энергии останавливается.

4. Ш 0 . «TR E A TM EN T TIM E» 
В рем я процедуры

Этот индикатор показывает время, в течение 
которого радиочастотная энергия 
последовательно передается на аппликаторы , 
которое регулируется в диапазоне от 10 до 20 
минут.

5. «M AIN M ENU» 
Г лавное меню

Возврат на экран главного меню.

6. ^  «STA R T/PA U SE» 
П уск/пауза

Э та кнопка запускает процедуру. П осле нажатие 
кнопки «П уск» платформа переходит в активный 
режим. И конка меняется на «Пауза», а щ елчком 
по ней процедура приостанавливается (режим 
паузы). В случае приостановки процедуры 
счетчик суммарного времени не сбрасывается.

При лю бой попытке изменить настройки во 
время процедуры платформа переходит в режим 
паузы.

7. О  «STOP» 
О становка

Эта кнопка останавливает процедуру, и счетчик 
суммарного времени сбрасывается.

8. «T em peratu re , °С» 
Т ем пература, °С

(Ц вет овой шаблон температуры)

Ц вет овой шаблон т емперат уры -

Этот индикатор показывает соответствие 
определенного цвета каждому значению  
температуры.

9. «T em pera tu re , °С» 
Т ем пература, °С

(И ндикат ор температуры  
под элект родами)

И ндикат ор т емпературы под элект родам и -

Э тот индикатор показывает цвет, 
соответств\тощ ей текущ ей температуре 
поверхности кожи под электродами (для каждого 
подклю ченного аппликатора).
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10. ®  «PUM P ICON» 
И ндикатор насоса

И ндикатор насоса серый, когда уровень вакуума 
ниже порогового значения, и зеленый, когда 
вакуум в рабочем диапазоне.

11. Номер аппликатора У казы вает порядковый номер подклю ченного 
аппликатора

6 7 8

Экран процедуры с аппликатором Tite.

Экран процедуры с аппликатором Tite содержит следую щ ею  информацию:

1. «ELAPSED TIM E», 
С уммарное время

Этот индикатор показывает суммарное время, 
прош едш ее с начала активации процедуры.

2. «RF PO W ER»
Радиочастотная мощ ность

Радиочастотная мощность меняется в пределах, 
i разреш енны х для подключенного аппликатора. 

Н астройки уровня мощности меняются в 
диапазоне от 20 до 60 Вт. П латформа запускается 
с минимальной установленной мощностью.

3. «CU T-O FF 
TEM PER A TU R E» 
Т ем пература отклю чения

Э тот индикатор показывает температуру 
отклю чения, которая регулируется в диапазоне 
от 35 до 43°С. Он показывает измеренную 
температуру, при которой подача 
радиочастотной энергии останавливается.

4. ^  «TREA TM EN T TIM E» 
Время процедуры

Э тот индикатор показывает время, в течение 
которого радиочастотная энергия 
последовательно передается на аппликатор.

5. ^  «М АШ  MENU» 
Главное меню

Возврат на экран главного меню.
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6. ^  «ST A R T /PA U SE »  
П уск/пауза

Эта кнопка запускает процедуру. П осле наж атие 
кнопки «Пуск» платф орма переходит в активный 
режим. И конка меняется на «Пауза», а щ елчком 
по ней процедура приостанавливается (реж им 
паузы). В случае приостановки процедуры 
счетчик суммарного времени не сбрасы вается.

П ри лю бой попытке изменить настройки во 
время процедуры платф орма переходит в режим 
паузы.

о7. «STO P»
О становка

Э та кнопка останавливает процедуру, и счетчик 
суммарного времени сбрасывается.

8. «Tem perature, °С» 
Тем пература,

(Ц вет овой шаблон температуры)

Ц вет овой шаблон т емперат уры —

Э тот индикатор показывает соответствие 
определенного цвета каж дому значению  
температуры.

9. И ндикатор статуса аппликатора Эти индикаторы показываю т в режиме онлайн 
измеренн>то температуру поверхности кожи для 
каждого из подклю ченных аппликаторов. Ц вет 
кнопок соответствует приведенной выш е 
температурной шкале. Серый цвет указы вает на 
то, что аппликатор не подклю чен или не 
распознан.

10. Н омер аппликатора У казывает порядковый номер подклю ченного 
аппликатора

10

й Ш О  i-N М о  и L

' С  О  о " ..............................................

О
' 'TiMn ннчц

11 12

Экран процедуры с аппликатором Transform.
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Экран процедуры с аппликатором Transform содержит следующую информацию:

1. «ELAPSED TIM E», 
Суммарное время

Этот индикатор показывает суммарное время, 
прош едш ее с начата активации процедуры. 
(«Preheat» -  П редварит ельный нагрев  
описание ф ункции см. п. 8.)

2. Сй «RF PO W ER»
Радиочастотная мощ ность

Радиочастотная мощность меняется в пределах, 
разреш енны х для подключенного аппликатора. 
Н астройки уровня мощности меняю тся в 
диапазоне от 20 до 50 Вт. Платформа запускается 
с минимальной установленной мощ ностью .

11
3. «CUT-O FF»

Температура отключения

Этот индикатор показывает температуру 
отклю чения, которая регулируется в диапазоне 
от 35 до 43°С. Он показывает измеренную  
температуру, при которой подача 
радиочастотной энергии останавливается.

4. ©  «Т1МЕ»
Время процедуры

Этот индикатор показывает время, в течение 
которого радиочастотная энергия 
последовательно передается на аппликатор.

5. «EM S INTENSITY»
Н изкочастотная интенсивность

Этот индикатор показывает установленную  
интенсивность низкочастотных импульсов. 
Н астройки уровня интенсивности изменяю тся с 1 
до 50 уровней энергии. Система запускается при 
установке минимального уровня интенсивности.

Ш6. «M AIN M ENU»  
Главное меню

Возврат на экран главного меню.

7. И  «ST A R T /PA U SE »  
П уск/пауза

Эта кнопка запускает процедуру. П осле нажатие 
кнопки «П уск» платформа переходит в активный 
режим. И конка меняется на «Пауза», а щ елчком 
по ней процедура приостанавливается (режим 
паузы). В случае приостановки процедуры 
счетчик суммарного времени не сбрасывается.

При лю бой попытке изменить настройки во 
время процедуры платформа переходит в режим 
паузы.

8. «Preheat»
Предварительны й нагрев

Устройство автоматически настраивается на 
запуск с последовательности 
П РЕДВА РИ ТЕЛЬН О ГО  ПАГРЕВА:

система будет подавать наименьш ий уровень 
энергии для предварительного нагрева 
устройства и доведения кожи и электродов до 
одинаковой температуры.

9. «STOP» 
Остановка

Эта кнопка останавливает процедуру, и счетчик 
суммарного времени сбрасывается.
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10. ^  «TEM PER A TU R E SCALE» 
Т ем пературная ш кала

Ш кала цветовой температуры

11. Вш1 «A PPLIC A T O R  STATUS» 
С татус аппликатора

Эти индикаторы показываю т в реж име онлайн 
измеренную  температуру поверхности кожи для 
каждого из подклю ченных аппликаторов. Цвет 
кнопок соответствует приведенной выш е 
температурной шкале.

12. I t -  «A PPLIC A TO R  STATUS» 
С татус аппликатора

Серый цвет индикатора статуса аппликатора 
указы вает на то, что аппликатор, подклю ченный 
к указанному номеру порта не подклю чен или не 
распознан.

Экран процедуры с аппликатором Топе.

Экран процедуры с аппликатором Топе содерж ит следую щ ую  информацию :

1. «ELAPSED TIM E», 
С ум м арное врем я, мин

Этот индикатор показывает суммарное время, 
прош едш ее с начала активации процедуры.

2. «1 & 4 INTENSITY»
И нтенсивность аппликатора 1 и 
4

П озволяет выбрать уровень интенсивности 
импульсов от 1 до 50 для пары аппликаторов №  1 
и №  4

3. «2 & 3 INTENSITY»
И нтенсивность аппликатора 2 и 
3

П озволяет выбрать уровень интенсивности 
импульсов от 1 до 50 для пары аппликаторов №  2 
и № 3
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4. т Ж  «TREATM ENT TIM E»  
Время процедуры____________

Этот индикатор показывает время, когда энергия 
последовательно подается на аппликаторы.

5 О  «STA RT/ PAUSE»  
Пуск/пауза

Э та кнопка запускает процедуру. После нажатие 
кнопки «П уск» платформа переходит в активный 
режим. И конка меняется на «Пауза», а щ елчком 
по ней процедура приостанавливается (режим 
паузы). В случае приостановки процедуры 
счетчик суммарного времени не сбрасывается.

При лю бой попытке изменить настройки во 
время процедуры платформа переходит в режим 
паузы. _____

о6. «STO P»  
Остановка

Э та кнопка останавливает процедуру, и счетчик 
суммарного времени сбрасывается.

7. «М АШ  M ENU»
Главное меню

8.

Возврат на экран главного меню.

Статус аппликатора (1-4)

Эти индикаторы показывают состояние работы в 
реж име онлайн для каждого из подклю ченных 
аппликаторов. Серый цвет указывает на то, что 
аппликатор не подключен или не распознан.

Выключение системы

1. Нажмите кнопочный выклю чатель питания (синяя кнопка) на передней 
панели консоли, чтобы вы клю чить устройство.

2. В конце дня отключайте питание системы с помощ ью главного выклю чателя 
питания на задней панели консоли.

15. Рекомендации по проведению  процедур

Рекомендации по проведению процедур с аппликат орами Trim:

Рекомендации перед процедурой

Во время первого обращ ения пациента оператор, проводящ ий процедуру, должен:

• Заполнить или обновить историю  болезни и анамнез пациента.

• Не допускать к процедуре никого, кто имеет указанные противопоказания.

• Определить, зачем пациент обращ ается за процедурой, и каковы его/ее 
ожидания.

• П роинформировать пациента об условиях проведения процедуры, типичны х 
результатах процедуры, возмож ны х побочных эффектах и дискомфорте.

• Проинструктировать пациента о правилах техники безопасности.
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П ациент должен прекратить применение раздраж аю щ их м естнодействую щ их 
средств за 2-3 дня до процедуры и, если позволит врач, прекратить прием 
коагулянтов за 1-2 недели до процедуры.

О чистить аппликатор 70% спиртовым раствором или другим 
дезинфицирую щ ем средством. О чистить внутренню ю  полость аппликатора 
ватными паточками, смоченными спиртом.

Отметить зоны проведения процедур на стоящ ем пациенте.

Д линны е и густые волосы  могут негативно повлиять на проведение процедуры  
и могут быть сбриты, на усмотрение врача.

Реком ендации по проведению процедуры

Предлагаемые стартовые параметры процедуры показаны в таблице ниже:

Радиочастотная 
мощность [Вт

Д лительность 
импульса [сек]

Время
процедуры
[мин]

Температура 
кожи, при 
которой 
устройство 
отклю чается [°С]

30-40 2 20-30 М аксимально 
переносимая, 
начиная с 40°С

Лю бая комбинация параметров процедуры долж на соответствовать реакции
кожи и переносимости пациента.

Уровень радиочастотной мощ ности

о Радиочастотная энергия подается только при
достаточном вакууме и отклю чается при отсутствии 
вакуума.

о На участках с тонким слоем ж ира уровень 
радиочастотной мощ ности нужно понижать.

о Чем меньше участок, тем ниже уровень радиочастотной 
мощности.

Температура отключения

о Чем выше температура в пределах допуска, тем лучш е 
результаты.

Длительность импульса

о Рекомендуется поэтапный нагрев с минимальной
длительностью  импульса, позволяю щ ей поддерживать 
температуру.
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• И спользование геля, препаратов на водной или жировой основе, например, 
кремов и лосьонов, противопоказано!

• Процедуры долж ны проводиться на чистой и сухой коже.

• К участку проведения процедуры можно прикладывать до шести аппликаторов.
О дноразовый пояс предназначен для фиксации аппликаторов на участке 
проведения процедуры. П ритяните аппликаторы поясом, чтобы обеспечить 
хорош ее соединение между полостью  каждого аппликатора и кожей.

• П ерейдите в активный режим, чтобы начать процедуру.

• Убедитесь, что уровень вакуума установлен правильно для всех используемых
аппликаторов.

• Убедитесь, что температура кожи начинает расти после нескольких циклов.

•  Если параметры меняются во время процедуры, начните процедуру заново.

•  Чем больш е время процедуры, тем лучш е результаты. Иногда, при увеличении 
времени процедуры возможно уменьш ение количества процедур.

•  Покраснение кожи, небольш ие отеки и синяки являются обычной реакцией на 
процедуру.

Рекомендации после процедуры

Дайте пациенту указания:

•  Избегать очень горячей воды и прямого воздействия тепла (горизонтального 
солярия или солнца) в течение 2 дней после процедуры.

• Избегать трения и царапанья в зоне проведения процедуры.

• Увлажнять кожу.

График процедур

• Количество процедур зависит от конкретного пациента и может составлять 6-8 
процедур, по одной в неделю. У некоторых пациентов возможны 
удовлетворительные результаты уже после 4 процедур.

• Процедуры должны заканчиваться после достижения результатов, 
удовлетворяющ их пациента, или по усмотрению  врача.

Для поддержания результатов можно проводить одну процедуру каждые 3-6 месяцев,
или по необходимости.

Порядок проведения процедуры

Рекомендации по проведению процедур с аппликат орами Transform:

И нструкции по очистке А ппликатора перед использованием

Представленные процессы очистки приведены для аппликаторов Transform  при 
использовании в соответствии с инструкциями, предоставленными для чистящ их 
средств и/или процессов.

Лю бое отклонение от указанных инструкций или чистящих средств, перечисленны х 
ниже, может повлиять на производительность или долговечность изделия, и это
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запрещ ено. О знакомьтесь с инструкциями для чистящ их средств с целью  из>^ения 
дополнительны х предупреждений и предостережений.

П роизводитель рекомендует использовать следую щ ее чистящ ее средство, которое 
было протестировано в нашей компании на совместимость с м атериалами -  70% 
раствор изопропилового спирта (IPA).

П роцедура очистки

• Тщ ательно очистите аппликатор тампоном, пропитанным 70%  IPA, в течение 
не менее 30 секунд и повторите по мере необходимости.

• О ставьте аппликатор до полного высыхания.

Реком ендации перед процедурой

П еред каждым использованием аппликатора устройство должно пройти следую щ ие:

• Проверьте правильность очистки и суш ки аппликатора.

• Визуально осмотрите аппликаторы на наличие остатков загрязнений.
П овторите процедуру очистки в том случае, если видны остатки загрязнений. 
О смотрите все компоненты аппликатора на предмет видимых повреж дений.

• Не используйте аппликатор/аппликаторы, если были обнаруж ены 
недопустимые повреждения, такие как коррозия, обесцвечивание, изъязвления 
или трещ ины в уплотнениях.

Во время первого визита пациента лечащ ий врач должен:

• Просмотрите все показания

• Изучите все противопоказания и меры предосторож ности и исклю чите из 
лечения всех, у кого есть перечисленные противопоказания.

• Заполните историю болезни и медосмотр перед началом лечения

•  О пределите, почему пациент обращ ается за лечением и каковы его/ее 
ожидания.

•  П роинформируйте пациента о схеме лечения, типичных результатах лечения, 
возможных побочных эффектах и дискомфорте.

• П роинструктируйте пациента по технике безопасности.

• П ациент должен прекратить применение лю бы х местно-раздраж аю щ их средств 
за 2-3 дня до начала лечения, и, если это разреш ено с медицинской точки 
зрения, прием антикоагулянтов следует прекратить за 1 -2 недели до начала 
лечения.

•  П одпиш ите информированное согласие перед процедурой.

• Очистите наконечник 70% раствором изопропилового спирта.

• Очистите зону обработки, удалите кремы/лосьоны и косметику и высуш ите 
кожу.

• Сфотографируйте пациента.
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• Отметьте зоны обработки

• Д линны е и густые волосы могут повлиять на лечение и могут быть сбриты по 
усмотрению  врача.

• П роведите тест непосредственно перед процедурой, чтобы визуализировать 
область, которая будет обработана.

Рекомендации по проведению процедуры  с аппликатором Transform :

• Убедитесь, что кожа чистая и сухая.

• Установите параметры обработки.

• Н ачните с более низкого значения и постепенно увеличивайте его в 
соответствии с переносимостью  пациента и кожи. Пациенты, которые могут 
переносить более высокие значения, могут быстрее достичь предельной 
температуры.

• Уменьш ите мощность RF/интенсивность EMS при любом дискомфорте или 
чрезмерной реакции кожи! Если облегчение не наступит, прекратите лечение!

•  Лю бая комбинация параметров лечения долж на соответствовать реакции кожи 
и переносимости пациента. Сочетание высокой радиочастотной мощ ности с 
коротким временем лечения или наоборот может лучше подойти некоторым 
пациентам.

• Обычно параметры лечения выш е для более толстой кожи с больш им 
количеством жира, например, живота, и ниже для тонкой чувствительной 
кожи, такой как рука, но реакция индивидуальна.

• Кожа рук, помимо того, что она тоньш е и чувствительнее, также занимает 
небольшую площадь, и поэтому лечение не должно превышать 20 минут. 
Всегда начинайте с низких настроек и наблюдайте за реакцией кожи и 
комфортом пациента, прежде чем увеличивать энергию. Однако высокая 
температура отключения необходима для эффективности лечения, и ее 
необходимо постепенно повыш ать для лучш ей переносимости.

П орядок проведения процедуры

• Нанесите гель на водной основе на кожу под каждый аппликатор или 
непосредственно на электроды аппликатора.

• Перед использованием геля убедитесь, что срок годности геля не истек.

• На обрабатываемую область можно разместить до 6 аппликаторов. На 
обрабатываемую область наносится гель. Плотно притяните аппликаторы к 
телу пациента с помощ ью м еханизма затягивания ремня для достижения 
хорош его контакта электродов с кожей пациента.

• Активируйте лечение, нажав на значок "Старт".

• Легкая эритема и отек являю тся типичной немедленной реакцией. Однако, если 
наблюдается чрезмерная реакция кожи (эритема и отек) или сильный уровень 
дискомфорта, прекратите лечение.
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Реком ендации после процедуры

• Охлаждение кожи НЕ рекомендуется.

• Пациенту следует избегать очень горячей воды в течение 2 дней после 
процедуры.

•  Пациенту следует избегать расчесывания, пощ ипывания и т.д. обрабатываемой 
области.

•  У влажняю щ ий крем и косметику можно наносить на поверхность кожи сразу 
после процедуры.

•  А ппликаторы следует очистить от геля и продезинфицировать 70% -ным 
раствором IP А.

•  После каждого сеанса лечения пациенту следует рекомендовать обратиться к 
врачу, если есть какие-либо признаки инфекции, чрезмерного отека, 
покраснения, боли или лю бых других необычных или нежелательных 
симптомов.

Граф ик процедур

• Количество сеансов лечения зависит от конкретного пациента и обычно 
составляет 3-4 сеанса каждые 1-2 недели, но может варьироваться в 
зависимости от реакции пациента.

• Продолжительность процедуры составляет от 20 до 40 минут в зависимости от 
переносимости и состояния пациента.

•  Лечение должно быть завершено, когда результаты  будут 
удовлетворительными для пациента или по усмотрению  врача.

Рекомендации по проведению процедур с аппликат орами Tite:

Реком ендации перед процедурой

Во время первого обращ ения пациента оператор, проводящ ий процедуру, должен:

• Заполнить или обновить историю  болезни и анамнез пациента.

• Не допускать к процедуре никого, кто имеет указанные противопоказания.

• О пределить, зачем пациент обращ ается за процедурой, и каковы его/ее 
ожидания.

•  П роинформировать пациента об условиях проведения процедуры, типичны х 
результатах процедуры, возможных побочных эффектах и дискомфорте.

•  П роинструктировать пациента о правилах техники безопасности.

•  П ациент должен прекратить применение раздраж аю щ их местнодействую щ их 
средств за 2-3 дня до процедуры и, если позволит врач, прекратить прием 
коагулянтов за 1-2 недели до процедуры.

• О чистить участок проведения процедуры, снять кремы/лосьоны и макияж, и 
высуш ить кожу.

•  Сфотографировать пациента.

• О тметить участок проведения процед>ры.
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О чистить части аппликатора, контактирую щ ие с кожей, 70% спиртовым 
раствором.

Длинные и густые волосы могут негативно повлиять на проведение процедуры 
и могут быть сбриты, по усмотрению  врача.

Рекомендации по проведению процедуры

• Убедитесь, что кожа чистая и сухая.

•  Установите параметры процедуры.

П редлагаемые стартовые параметры процедуры для аппликатора Tite показаны  в 
таблице ниже:

Радиочастотная Температура отклю чения [‘̂ С] Время процедуры [мин]
мощ ность [Вт]

10-20 М аксимально переносимая, 
начиная с 40°С

30-60

Лю бая комбинация параметров процедуры должна соответствовать реакции 
кожи и переносимости пациента.

Н ачинайте с низких значений параметров и следите за реакцией кожи и 
комфортом пациента, прежде чем увеличить подачу радиочастотной энергии.

Нанесите электропроводящ ий гель на кожу под каждого аппликатор.

К участку проведения процедуры можно прикладывать до 8 насадок. Для 
фиксации насадок на участке проведения процедуры применяется гель на 
водной основе. Притяните аппликатор к телу с помощью механизма затяжки 
пояса, чтобы обеспечить хорош ее соединение между электродами и телом 
пациента.

Перейдите в активный режим, чтобы начать процедуру.

Небольш ое покраснение и отеки являю тся обычной мгновенной реакцией на 
процедуру. Однако при чрезмерной реакции кожи (покраснении и отеках) или 
сильном дискомфорте необходимо остановить процедуру.

Кожу нужно проверить на чрезмерное покраснение или отечность. Если эти 
признаки наблюдаются, остановите процедуру и переходите к следую щ ему 
участку.

Рекомендации после процедуры

• Охлаждение кожи НЕ РЕКО М ЕН ДУЕТСЯ.

• Пациенту следует избегать очень горячей воды в течение 2 дней после 
процедуры.

• Пациенту следует избегать трения, защ ипывания и т.д. участка проведения 
процедуры.

• Сразу после обработки можно налож ить на поверхность кожи увлаж няю щ ее и 
косметическое средства.
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П осле процедуры пациенту рекомендуется обращ аться к врачу при лю бы х 
признаках инфекции, избыточном распухании, покраснении, боли и лю бы х 
необычных или нежелательных симптомах.

А ппликатор необходимо очистить от геля и продезинфицировать 70%  
спиртовым раствором.

График процедур

Количество процедур зависит от конкретного пациента, обычно 6 процедур по одной в 
неделю , но может меняться, в зависимости от реакции пациента. При увеличении 
времени процедуры возможно уменьш ение количества процедур.

П роцедуры должны заканчиваться после достиж ения результатов, удовлетворяю щ их 
пациента, или по усмотрению врача.

Для поддержания результатов можно проводить одну процедуру каж дые 1-3 месяцев, 
или по необходимости.

Рекомендации по проведению процедур с аппликат орами Топе:

П р ед уп р еж д ен и е:
Д анные инструкции по очистке предназначены только для 
КЛИ Н ИЧЕСКО ГО  ПРИМ ЕНЕНИЯ.

И нструкции по очистке аппликатора перед использованием

У казанные ниже процессы утверждены для аппликаторов, при использовании в 
соответствии с инструкциями, предоставленными для чистящих средства и/или 
процессов очистки. Лю бое отступление от указанных инструкций или использование 
чистящ их средств, не указанных в списке ниже, могут повлиять на характеристики или 
срок службы изделия, и запрещены. П роверьте указанные инструкции на наличие 
дополнительны х предупреждений и предостережений.

М ы рекомендуем использовать следую щ ее чистящ ее средство, которое было испытано 
в нашей компании на совместимость с материалами, в форме 70% спиртового раствора, 
или поверхностное дезинфицирую щ ее средство, например, салфетки C avicide^^ или 
аналогичные изделия.

П роцедура очистки

•  Тщ ательно протрите аппликатор тампоном, смоченным 70%  спиртовым 
раствором, в течение минимум 30 секунд, и повторите при необходимости.

• Дайте ему полностью высохнуть.

П роверка аппликатора перед использованием:

П еред каждым использованием аппликатора устройство должно пройти следую щ ие 
проверки:

• Убедитесь, что очистка и сушка аппликатора выполнены правильно.
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•  П роверьте аппликаторы визуально на наличие остаточных загрязнений. Если 
видны остаточные загрязнения, повторите процедуру очистки.

•  П роверьте все части аппликатора на наличие видимых повреждений. 

П редупреж ден не:
Не используйте аппликатор(-ы) в случае неприемлемых повреждений, 
например, коррозии, изменения цвета, травления или трещ ин на уплотнениях.

Рекомендации перед процедурой

•  П роверьте все показания

• П роверьте все противопоказания и предостережения

•  Заполните историю болезни и анамнез перед процедурой

• Дайте пациенту подписать информированное согласие перед процедурой

• Выполните проверку непосредственно перед процедурой, чтобы 
визуализировать участок для проведения процедуры

Рекомендации по проведению процедуры

•  Начинайте с низких значений параметров для проверки переносимости 
пациентом параметров процедуры.

•  Повышайте параметры постепенно до появления видимого мыш ечного 
сокращения

• О пределение основных параметров:

о  Н а участок проведения процедуры следует нанести
тонкий слой геля на водной основе.

о Уровень мощ ности долж ен устанавливаться в
зависимости от переносимости у конкретного пациента.

о  Установите оба аппликатора на участке проведения
процедуры и притяните поясом, чтобы обеспечить
хорош ее соединение.

П редупреж ден не:
П еред использованием геля на водной основе проверьте срок годности на упаковке.

• Установите время процедуры и начните процедуру

• Небольшое покраснение и отеки являю тся обычной мгновенной реакцией на 
процедуру. Однако, при чрезмерной реакции ткани процедуру следует 
остановить. При чрезмерной чувствительности кожи можно уменьш ить 
интенсивность импульсов.

Рекомендации после процедуры
•  После процедуры пациенту рекомендуется обращ аться к врачу при лю бы х 

признаках инфекции, избы точном распухании, покраснении, боли и лю бы х 
необычных или нежелательных симптомах.
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Аппликаторы необходимо очистить от геля и продезинфицировать 70%  
спиртовым раствором или поверхностным дезинфицирую щ им средством, 
например, дезинфицирую щ ими салфетками.

Граф ик процедур

• Количество процедур зависит от конкретного пациента, обычно 3-4 процедуры, 
один раз в 1-3 недели, но может меняться в зависимости от реакции пациента.

• Время процедуры составляет от 20 до 60 минут, в зависимости от 
переносимости и состояния пациента. При увеличении времени процедуры 
можно уменьш ить количество процедур, но это зависит от реакции ткани и 
переносимости процедуры пациентом.

• Процедуры должны заканчиваться после достиж ения результатов, 
удовлетворяющ их пациента, или по усмотрению  врача.

16. Защ итны е функции устройства

М едицинское изделие вклю чает следую щ ие защ итные функции: 
(Весь персонал, работающ ий с медицинским изделием, должен быть знаком  с этими 
функциями).

• П латформа имеет уникальный пароль, не допускаю щ ий использование
устройства персоналом, не имеющ им соответствую щ его разреш ения

• Во время активации медицинское изделие выполняет самодиагностику 
аппаратных средств.

• При активации подачи энергии подается звуковой сигнал.

• При нарушении соединения одного из аппликаторов подается специальный 
звуковой сигнал.

•  П латформа начинает работать с низкими установленны ми значениями
мощности.

• М ониторинг уровня вакуу'ма. П одача радиочастотной энергии отклю чается, 
когда вакуум опускается ниже предварительно определенного уровня.

П латформа Evolve имеет комплексную  систему мониторинга, которая делает 
возможной работу медицинского изделия, только тогда, если соблю даю тся 
многочисленные условия безопасности. Чтобы работа медицинского изделия снова 
стала возможной, необходимо устранить неисправность и перезагрузить платформу. 
Система мониторинга вклю чает следующее:

• М ониторинг температуры, при котором платформа отклю чается, если 
температура аппликатора выходит за пределы рабочего диапазона. Если
измеренная температуры превы ш ает предельное значение, контроллер
останавливает подачу энергии.

17. Д анны е о маркировке медицинского изделия и его упаковке

Значения символов, используемых в маркировке медицинского изделия представлены
в таолице ниже.
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Значения символов, используемых в маркировке медицинского изделия

Символ О п и с а н и е

Ls

М аркировка CSA
(ном ер единого договора CSA  212603)

Не утилизировать вместе с обы чны м  м усором . Э лектронное оборудование необходим о 
утилизировать надлеж ащ им  образом

Ж
П редохранитель

О борудование типа BF

Вы сокочастотны й изолированны й контур с пациентом

IP22

С тепень защ иты корпуса изделия от проникновения 
тверды х частиц и влаги
{1Р22 - Защита корпуса от негативного действия сторонних предметов диаметром более 
12,5 мм, защита от капель, угол падения до 15 гр.)

IPX 1
С тепень защ иты корпуса изделия от проникновения 
тверды х частиц и влаги
{IPX1 - Защита корпуса от капель, угол падения - вертикально.)

© О братиться к инструкции руководству/буклету  (по EN ISO 7010)

1 О братитесь к инструкции по прим енению  (по ГО С Т Р ИСО 15223-1-2014)

Ф едеральное законодательство (С Ш А ) ограничивает продаж у данного изделия. Его 
продаж а возм ож на только по предписанию  врача, лицензированного по законам  ш тата, в 
котором  он практикует или прописы вает прим енение данного изделия.

Н еионизирую щ ее излучение

SN Серийны й номер

REF Номер по каталогу

| W l Д ата изготовления.
Данны й символ сопровож дается датой

И зготовитель.
Данны й символ сопровож дается названием  и адресом  производителя
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(S) Запрет на повторное применение

п

V
М аркировка разъем а для подклю чения 
В ы клю чателя для остановки процедуры  (ручного)

о
У паковка товара частично или полностью  сделана из переработанного сы рья либо пригодна 
для последую щ ей переработки

Беречь от влаги

7 Х рупкое, обращ аться осторож но

1 Э той стороной вверх; «верх»

С! ^ 0 М 4

С пециальны й знак, который удостоверяет, что изделие соответствует основны м  
требованиям  директив ЕС  и гарм онизированны м  стандартам  Е вропейского сою за, а  такж е 
то, что продукт прош ёл процедуру оценки соответствия директивам

18. Д анны е о упаковке медицинского изделия

М едицинское изделие фиксируется защ итными профилями, упаковы вается в коробку 
из картона и заклеивается лентами из армированной клейкой бумаги в соответствии со схемой 
упаковки медицинского изделия, представленной на рисунке ниже.

Расш ифровка обозначений, используемых на выш еуказанном рисунке выш е, приведена 
в таблице ниже.

Расш ифровка обозначений, используемых на рисунке ниже.

№ в 
соответствии 
с рисунком

Компонент упаковки Кол-во

1 Упаковываемое медицинское изделие в сборе 1
2 Нижний защитный профиль стороны колес 1
3 Верхний защитный профиль стороны колес 1
4 Профиль поддержки основания 1
5 Упаковочная коробка из картона 1
6 Нижний защитный профиль стороны экрана 1
7 Картонная прокладка основания 1
8 Профиль поддержки экрана 1
9 Картонная прокладка корпуса 1
10 Верхний защитный профиль стороны экрана 1
11 Защитный профиль основания 2
12 Лента из армированной клейкой бумаги (длиной 1400 мм) 2
13 Лента из армированной клейкой бумаги (длиной 1150 мм) 4
14 Маркировка медицинского изделия 1
15 Маркировка хранения и транспортировки 1
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Схема упаковывания медицинского изделия.

Расш ифровка обозначений, используемых на выш еуказанном рисунке выше, приведена 
в таблице ниже.

Расш ифровка обозначений, используемых на рисунке выше.

№ в 
соответствии 
с рисунком

Компонент упаковки Кол-во

1 Упаковываемое медицинское изделие в сборе 1
2 Нижний защитный профиль стороны колес 1
3 Верхний защитный профиль стороны колес 1
4 Профиль поддержки основания 1
5 Упаковочная коробка из картона 1
6 Нижний защитный профиль стороны экрана 1
7 Картонная прокладка основания 1
8 Профиль поддержки экрана 1
9 Картонная прокладка корпуса 1
10 Верхний защитный профиль стороны экрана 1
11 Защитный профиль основания 2
12 Лента из армированной клейкой бумаги (длиной 1400 мм) 2
13 Лента из армированной клейкой бумаги (длиной 1150 мм) 4
14 Маркировка медицинского изделия 1
15 Маркировка хранения и транспортировки 1

53



Х арактеристика упаковки медицинского изделия представлены в таблице ниже.

Х арактеристика упаковки м едицинского изделия

Х арактеристика Значение

Габаритные размеры (1130,0 X 665,0 X 680,0) ± 10% мм

М асса упаковки 14,1 ±  10% кг

Д анны е о упаковке комплекта поясов

Каждый из трех поясов комплекта упаковывается в индивидуальную  упаковку -  в пакет 
из целлофановой пленки. Три пояса, каж дый в индивидуальной упаковке уклады ваю тся в 
групповую  упаковку вместе с двумя парными пластиковыми защ ёлками.

Групповая упаковка комплекта поясов представляет собой коробку из однослойного 
картона (500 г/м^).

Х арактеристика групповой упаковки комплекта поясов приведена в таблице ниже.

Х арактеристика групповой упаковки комплекта поясов

Характеристика Значение

Г абаритные размеры (405,0 X 100,0 X 45,0) ± 1 0 %  мм

19. У словия эксплуатации

П роизводитель устанавливает ограничения на условия эксплуатации медицинского
изделия, приведенные в таблице ниже.

У словия эксплуатации медицинского изделия

Х арактеристика Значение

Температура +15 -  +30°С

О тносительная влажность от 30%  до 80%, без конденсации

А тмосферное давление 9 0 -  И О кП а

20. У словия транспортировки  и хранения

М едицинское изделие может транспортироваться в упаковке производителя всеми 
видами транспорта, кроме негерметичных отсеков самолетов и открытых палуб судов, в 
соответствии с правилами перевозки грузов, действую щ ими на соответствую щ ем виде 
транспорта.

Х ранить медицинское изделие в упаковке производителя необходимо в закрытых 
проветриваемы х помещ ениях.

Требования к условиям хранения и транспортировки медицинского изделия, 
приведены  в таблице ниже.
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Условия хранения и транспортировки медицинского изделия.

Х арактеристика Значение

Температура -2 0  -  +65^^С

О тносительная влажность от 0% до 80%, без конденсации

А тмосферное давление 5 0 -  П О кП а

Время нагрева перед использованием

В случае транспортировки или хранения при 
температуре за пределами рабочего 
диапазона температур, перед 
использованием, дайте устройству нагреться 
до комнатной температуры в течение часа

21. Типичны е возможные неполадки и способы  их устранения

П латформа Evolve предусматривает возмож ность мониторинга всех критически 
важных параметров для обеспечения безопасности пациента и пользователя. При 
обнаружении лю бой из следующих неисправностей платформа автоматически переходит в 
РЕЖ ИМ  ОЖ ИДАНИ Е.

П еречень типичных возможных неполадок и способов их устранения приведен в 
таблице ниже.

Перечень типичных возмож ны х неполадок и способов их устранения.

Возможные неполадки Способы устранения

Платформа не включается • Проверьте подключение шнура питания.
• Убедитесь, что главный выключатель на задней панели 

включен.
• Убедитесь, что выключатель питания на передней панели 

включен.
• Проверьте предохранители на задней панели системы.
• Обратитесь в службу технического обслуживания, если 

проблема осталась.
Платформа самопроизвольно 
отключается

• Проверьте подключение шнура питания.
• Проверьте предохранители на задней панели системы.
• Обратитесь в службу технического обслуживания, если 

проблема осталась.
Контрольная сумма • Программное обеспечение неправильно загрузилось с 

подключаемого программного модуля.
• Проверьте подключение модуля и перезагрузите систему.
• Обратитесь в службу технического обслуживания, если 

проблема осталась.
Подключенная насадка не 
распознается

• Проверьте подключение насадки.
• Замените насадку.
• Обратитесь в службу технического обслуживания, если 

проблема осталась.
Неисправность Н8005, H800F, 
Н8010 -  Отказ памяти системы

• Обратитесь в службу технического обслуживания, если 
проблема осталась.

Неисправность Н800Е- 
Несовместимая версия

• Обратитесь в службу технического обслуживания, если 
проблема осталась.
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программного обеспечения 
системы

Неисправность H800F- Отказ 
памяти системы

Обратитесь в службу технического обслуживания, если 
проблема осталась.

Неисправность Н8010- Отказ 
памяти системы

Обратитесь в службу технического обслуживания, если 
проблема осталась.

Неисправности Н83ХХ, Н84ХХ, 
Н82ХХ

Обратитесь в службу технического обслуживания, если 
проблема осталась.

Неисправности Н8003, Н8006, 
Н8007 -  Неисправности, 
связанные с радиочастотой

Обратитесь в службу технического обслуживания, если 
проблема осталась.

22. С рок годности медицинского изделия

Срок службы Платформы Evolve составляет 5 лет (кроме аппликаторов), при условии 
надлеж ащ его обслуживания.

Срок службы аппликаторов Tite, Trim , Transform  и Tone составляет 2 года.

23. М етоды  и средства дезинф екции, очистки, в том  числе периодичность  
дезинф екции, очистки

Все аппликаторы, входящие в состав медицинского изделия, долж ны  быть 
продезинф ицированы  после каждого пациента тщ ательным протиранием поверхностей 
аппликатора тампоном, смоченным 70% спиртовым раствором, в течение минимум 30 секунд, 
далее дать ему полностью  высохнуть. После обработки каждый аппликатор осматривается на 
предмет наличия повреждений и остаточного загрязнения. При необходимости процедуру 
чистки необходимо повторить до полного удаления всех загрязнений.

24.
изделия.

Безопасность в отнош ении электромагнитного излучения медицинского

У стройство было протестировано и признано соответствую щ им установленны м 
ограничениям для медицинских устройств (Таблицы ниже). Эти ограничения предназначены 
для обеспечения разумной защиты от вредны х помех в типичных клинических условиях. Это 
медицинское изделие генерирует и мож ет излучать радиочастотную  энергию  если оно 
установлено и используется не в соответствии с инструкциями. Это мож ет привести к 
возникновению  вредных радиочастотных помех для других устройств, находящ ихся 
поблизости.

В случае возникновения помех, пользователю  рекомендуется попытаться устранить их 
с помощ ью  одной или нескольких из следую щ их мер:

•  П ереориентируйте или переместите принимаю щ ее устройство.

•  У величьте расстояние между устройствами.

• П одклю чите устройство к розетке в цепи, отличной от той, которая использовалась 
ранее.

• О братитесь за помощью к обслуживаю щ ему персоналу InM ode.
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Помехи могут вызывать портативное и мобильное оборудование радиочастотной связи. 
В случае помех, не рекомендуется пользоваться таким устройством в непосредственной 
близости от включенного медицинского изделия.

•  И спользование медицинского изделия с лю бой принадлежностью, датчиком или 
кабелем, отличным от указанных, может привести к увеличению П О М ЕХ  или 
снижению  П О М ЕХ О ЗАЩ И Щ ЕН Н О СТИ  по сравнению  с указанными.

М едицинское изделие не должно использоваться рядом с другим оборудованием. Если 
устройство необходимо использовать совместное с другим активным медицинским изделием, 
следует внимательно контролировать устройство, чтобы проверить нормальную его работу в 
конфигурации, в которой она будет использоваться.

Информация о соответствии медицинского изделия требованиям помехоэмиссии

И спы тание на 
пом ехоэм иссию

Стандарт К л а с с / Уровень С оответствие

Радиочастотны е помехи 
( 3 0 -  1000 М Гц)

C ISPR  11 Группа 1, Класс А С оответствует

Р адиочастотны е помехи 
(150 к Г ц - 30 М Гц) C ISPR  11

Г руппа 1, Класс А 
(100 / 1 2 0 /2 3 0  В 
перем енного  тока)

С оответствует

Гарм онические помехи 1ЕС 61000-3-2 С еть перем енного тока н / п
К олебания напряж ения / 
помехи ф ликера

IEC 61000-3-3 С еть перем енного тока С оответствует

Информация о соответствии требованиям медицинского изделия помехоустойчивости

И спы тание на 
пом ехоустойчивость

Стандарт
И спы тательны й уровень 

по IEC 60601

У ровень соответствия 
требованиям  
пом ехоустой­

чивости
Э лектростатические 
разряды  (ЭСР) IEC 61000-4-2

8 кВ - контактны й разряд 
15 кВ - воздуш ный 
разряд

С оответствует

Э лектром агнитное
излучение IEC 61000-4-3

3,0 В/м
80 М Г ц -2 ,7  ГГц, 
80%  AM , 1 кГц

С оответствует

Э лектром агнитное 
излучение устройств 
беспроводной связи

IEC 61000-4-3

С писок частот, 
от 9 В/м до 28 В/м, РМ 
(18 Г ц и л и 2 1 7  Гц), FM 1 
кГц

С оответствует

Н аносекундны е 
им пульсны е помехи

IEC 61000-4-4
±2  кВ - для линий 
электропитания С оответствует

М икросекундны е 
им пульсны е помехи 
больш ой энергии

IEC 61000-4-5

±1 кВ
диф ф еренциальны й
реж им

±2 кВ общ ий режим

С оответствует

П омехи наведенные 
радиочастотны м и 
электром агнитны м и 
полями

IEC 61000-4-6

3,0 и 6,0 V RM S в сети 
230 В переменного тока, 
аппликатор  0 ,15^  80 
М Гц, 80%  A M , 1 кГц

С оответствует

п р о вал ы  напряж ения, 
короткие преры вания и 
изм енения напряжения 
на линиях 
электропередач

IEC 61000-4-11

230 и 100 В переменного 
тока
0%  - 10 мс;
0%  - 20 мс;
0%  - 500 мс;
0%  - 5 с

С оответствует
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25. Требования к техническом у обс.туживанию и ремонту м едицинского  
изделия

П роизводитель устанавливает следую щ ий перечень и периодичность обслуж ивания 
медицинского изделия:

Д о  и п осле  каж дой процедуры

П ротирайте устройство мягкой влажной салфеткой. Э лементы аппликаторов 
необходимо очищ ать и дезинфицировать 70% спиртовым раствором (протирая там поном  не 
менее 30 секунд) после каждого пациента.

Раз в неделю

П роизводите очистку системы минимум раз в неделю. О тклю чите систему и протрите 
все поверхности. Будьте осторожны, чтобы не разлить жидкость на систему.

Раз в год

Вы полняется только авторизованны м сервисны м персоналом:

Рекомендуется проводить полную проверку и калибровку системы и аппликаторов. 
О бязательно обращ айтесь в местный сервисный центр для выполнения этих работ.

26. П орядок и условия утилизации или уничтож ения м едицинского изделия

У тилизация медицинского изделия осущ ествляется на общ их основаниях, а при 
наличии программы сбора и обработки отходов, определенной местными органами власти, 
утилизация осущ ествляется в соответствии с этой программой, как для электрических 
приборов, не содержащ их опасных для окружающ ей среды элементов.

Утилизация осущ ествляется путём проведения комплекса мер технического, 
санитарно-гигиенического, медико-профилактического и организационного характера в 
соответствии с СанПиН 2.1.3684-21, как отходы класса А - эпидемиологически безопасны е 
отходы, приближенные по составу к твердым бытовым отходам.

П римечание: П ереработкой рабочего дисплея и электронных плат занимаю тся 
специализированны е предприятия. Не допускается выбрасывать данны е элементы совместно 
с бытовыми отходами.

27. Гарантии производителя

П роизводителем установлен срок службы Платформы Evolve (кроме аппликаторов и 
поясов) -  5 лет.

Срок службы аппликаторов и поясов -  2 года.

Срок гарантии медицинского изделия, установленный производителем - 1 год

Гарантийный срок эксплуатации и хранения -  1 год

П латформа для проведения массажа и коррекции фигуры InM ode Evolve, вариант 
исполнения Em Body -  это медицинское изделие, требую щ ее периодического планового 
технического обслуживания, которое должно выполняться авторизованным техническим  
персоналом InM ode Ltd. Н евыполнение этого условия аннулирует все гарантии, выраж енные 
и подразумеваемые. По вопросам гарантийного обслуживания необходимо обращ аться к 
уполномоченному представителю  производителя

По вопросам обращ ения изделия в РФ необходимо обращ аться к уполномоченному 
представителю  производителя.
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28. П еречень международных норм ативны х докум ентов/стандартов, которы м  
соответствует медицинское изделие

П еречень меж дународных нормативных документов
С т а н д а р т Н аи м е н о в а н и е

ISO /EN  ISO 
13485

Изделия м едицинские. С истемы  м енедж м ента качества. Требования для целей 
регулирования

IEC 60601-1 Изделия м едицинские электрические. Часть 1. О бщ ие требования безопасности  с учетом 
основны х ф ункциональны х характеристик

1ЕС 60601-1-2 И зделия м едицинские электрические. Ч асть 1-2. О бщ ие требования безопасности  с учетом 
основны х ф ункциональны х характеристик. П араллельны й стандарт. Электром агнитная 
совместим ость. Требования и испы тания

IEC 60601-1-6 И зделия м едицинские электрические. Часть 1-6. О бщ ие требования безопасности  с учетом 
основны х ф ункциональны х характеристик. Д ополнительны й стандарт. Эксплуатационная 
пригодность

IEC 60601-2-2 И зделия м едицинские электрические. Часть 2-2. Ч астные требования безопасности с 
учетом  основны х ф ункциональны х характеристик к высокочастотным 
электрохирургическим  аппаратам  и вы сокочастотны м  электрохирургическим  
принадлеж ностям

IEC 60601-2-10 И зделия медицинские электрические. Часть 2-10. Ч астные требования безопасности  с 
учетом основны х ф ункциональны х характеристик к стимуляторам  нервов и мыш ц

IEC 62366 Изделия м едицинские. П роектирование м едицинских изделий с учетом  эксплуатационной 
пригодности

ISO  14971 Изделия м едицинские. П рим енение м енедж м ента риска к м едицинским  изделиям
IEC 60812 М енедж м ент риска. М етод анализа видов и последствий отказов

lE C /T R  80002-1 П р о ф ам м н о е обеспечение м едицинских изделий. Часть 1. Руководство по применению  
ИСО 14971 к п р оф ам м н ом у  обеспечению  м едицинских изделий

ISO /TR  80002-2 Изделия м едицинские. П рограм м ное обеспечение. Часть 2. Валидация програм много 
обеспечения, используем ого в систем ах качества м едицинских изделий

IEC 62304 Изделия м едицинские. П рограм м ное обеспечение. П роцессы  ж изненного цикла
EN ISO /ISO  

15223-1
Изделия м едицинские. С им волы , прим еняем ы е при м аркировании на м едицинских 
изделиях, этикетках и в сопроводительной докум ентации. Часть 1. О бщ ие требования

EN 1041 Информация, подготавливаем ая изготовителем , сопровож даю щ ая м едицинские приборы
ISO 7000 Графические сим волы , наносим ы е на оборудование. Зарегистрированны е символы

IEC 60417 Графические обозначения, прим еняем ы е на оборудовании.
EN ISO 10993-1 Изделия м едицинские. О ценка биологического действия м едицинских изделий. Часть 1. 

О ценка и исследования
EN ISO 10993-5 Изделия м едицинские. О ценка биологического  действия м едицинских изделий. Часть 5. 

И сследования на цитотоксичность: м етоды in vitro
EN ISO 10993-10 Изделия м едицинские. О ценка биологического действия м едицинских изделий. Часть 10. 

И сследования раздраж аю щ его и сенсибилизирую щ его действия
EN ISO 14155 Руководство по проведению  клинических испы таний медицинских изделий. Часть 1. 

О бщ ие требования
ISO /TS 19218-1 И зделия м едицинские. И ерархическая структура кодов неблагоприятны х событий. Часть 

1. Коды типов событий
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П Р И Л О Ж Е Н И Е  А

Т р еб о ван и я  по эл ек тр о м агн и тн о й  
совм ести м ости

Таблица 1 - Руководство и декларация изготовителя - электромагнитная эмиссия

Р у к о в о д с т в о  и  декларация изготовителя - электромагнитная эмиссия
InM ode Evolve предназначен для комбинированного неинвазивного и необляционного 
радиочастотного, вакуумметрического воздействия на кож у области рук, спины, ж ивота, ног, 
электростимуляции нервов и мы ш ц области живота, ног с целью  коррекции фигуры, 
уменьш ения явлений целлю лита, коррекции округлостей и контурной пластики тела, 
воздействия на коллаген для лечения морщ ин, для улучш ения локального кровообращ ения, 
уменьш ения явлений дисфункциональной атрофии и наруш ения сократимости мыш ц, 
поддержания или увеличения объема движений. уменьш ение хронических, 
послеоперационных, посттравматических местных болей и мыш ечных спазмов. Покупателю 
или пользователю InM ode Evolve следует обеспечить ее применение в указанной обстановке

Испытание на 
электромагнитную  эмиссию

Соответствие Электромагнитная обстановка - указания

Радиопомехи поСИСПР 1 1 Группа 1 InM ode Evolve используют 
радиочастотнудо энергию только для 
выполнения внутренних функций. Уровень 
эмиссии радиочастотных помех является 
низким и, вероятно, не приведет к 
нарушениям функционирования 
расположенного вблизи электронпого 
оборудования.

Радиопомехи по СИСПР 1 1 Класс А InM ode Evolve пригодны для применения 
во всех местах размещения, кроме жилых 
домов и зданий, непосредственно 
подключенных к распределительной 
элек| рической сети, питающей жилые дома

Гармонические составляющие 
потребляемого тока по МЭК 
61000-3-2

Класс А

Колебания напряжения и фликер 
по МЭК 61000-3-3

Соответствует



Таблица 2 - Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость - для InMode Evolve

Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость
In M o d e  Evolve предназначается для применения в электромагнитной обстановке, определенной 

ниже. Покупателю  или пользователю  InM ode Evolve следует обеспечить ее применение в
____________ указанной обстановке____________

И спытание на 

помехоустойчивость

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

Н аносекундные 
импульсны е помехи по 
М ЭК  61000-4-4

Испытательный 
уровень по 
М ЭК 60601

±6 кВ - контактный 
разряд

±8 кВ - воздуш ный 
разряд

±2 кВ - ,для линий 
элекгропитания

±1 кВ - для линий 

ввода-вывода

У ровень соответствия

±6 кВ - контактны й 
разряд

±8 кВ - воздуш ный 
разряд

±2 кВ - для линий 
электропитания

±1 кВ - для линий 

ввода-вы вода

Электромагнитная 
обстановка - указания

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

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

М икросекундны е 
импульсны е помехи 
больш ой энергии по 
М ЭК 61000-4-5

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

± 2кВ - 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 
типичны ми условиями 
коммерческой или 
больничной обстановки

Провалы , прерывания и 
изменения напряжения 
во входны х линиях 
электропитания по 
М ЭК 61000-4-11

<5%  (провал 
напряжения >95%  в 
течение 0,5 периода)

40%  (/н (провал 
напряжения 60%(/н) в 
течение пяти периодов

70% (Ун (прова.3 
напряжения ЗQ%Û )̂ в 
течение 25 периодов

<5%  (Ун (провал 
напряжения >95%  (У„) 
в течение 5 с)

<5%  (Ун (провал 
напряжения >95%  
в течение 0,5 периода

40%  (У„) (провал 
напряжения 60%  (/„) в 
течение пяти периодов

70% (Ун (провал 
напряжения 30%  (У„) в 
течение 25 периодов

<5%  (Ун (провал 
напряж ения >95%  Û )̂ 
в течение 5 с

Качество электрической 
энергии в сети - в 
соответствии с 
типичны ми условиями 

коммерческой или 
больничной обстановки. 
Если пользователю  
InM ode Evolve 
необходимо обеспечить 
непрерывную  работу в 
условиях возмож ны х 
прерываний сетевого 
напряжения, 
рекомендуется питание 
InM ode Evolve



осуществлять от 
источника
бесперебойного питания 
или батареи

Магнитное поле 
промышленной частоты 
по МЭК 61000-4-8

3 А/м 3 А/м Уровни магнитного поля 
промышленной частоты 
следует обеспечить в 
соответс гвии с 
типичными условиями 
коммерческой или 
больничной обстановки

Примечание: 1)ц — уровень напряжения электрической сети до моме?1та подачи испытательного 
воздействия



Таблица 3 - Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость - для МЕ 

ИЗДЕЛИЙ и МЕ СИСТЕМ, не относящихся к жизнеобеспечению

И с п ы т а н и е  на 

пом ех о у сто йч и во сть
И с п ы т а т е л ь н ы й  

у р о в ен ь  по М Э К  60601
У р о вен ь

со о тв етств и я
Э л е к т р о м а г н и т н а я  

о б стан о в к а  ■ у к а з а н и я
Кондуктивные помехи,
наведенные
радиочастотными
электромагнитными
полями по МЭК 61000-
4-6

3 В (среднеквадратичное 
значение) в полосе от 
150 кГц до 80 МГц вне 
частот, выделенных для 
ПНМ ВЧ устройств

3 В

(среднеквадратичное 
значение) в полосе от 
150 кГц до 80 МГц 
вне частот,
выделенных для ПНМ 
ВЧ устройств

Излучаемое 
радиочастотное 
электромагнитное поле 
по МЭК 61000-4-3

3 в/м в полосе от 80 
МГц до 2,5 ГТц

3 В/м в полосе от 80 
МГц до 2,5 ГГц

Расстояние между 
используемыми 
мобильными 
рад иотел е фо н н ы ми 
системами связи и 
любым элементом 
Монитора, включая 
кабели, должно быть 
не меньше 
рекомендуемою 
пространственного 
разноса, который 
рассчитывае'гся в 
соответствии с 
приведенными ниже 
выражениями 
применительно к 
частоте передатчика. 
Рекомендуемый 
пространственный 
разнос:

3,5

d  =
35 

■^J
(от 80 МГц до 800 
МГц);

d  =
7

(от 800 МГц до 2,5 
ГГц),

где d -
рекомендуемый 
пространственны й 
разнос, м Ь);
Р - номинальная 
максимазьная 
выходная мощность 
передатчика, Вг, 
установленная 
изготовителем. 
Напряженность поля 
при распространении 
радиоволн от



с т а ц и о н а р н ы х  
р а д и о п е р е д а т ч и к о в , 
п о  р е з у л ь т а т а м  
н а б л ю д е н и й  за 
э л е к т р о м а г н и т н о й  
о б с т а н о в к о й .а  
д о л ж н а  б ы т ь  н и ж е , 
чем  у р о в е н ь  
с о о т в е т с т в и я  в 
к а ж д о й  п о л о с е  
ч а с т о т  Ь.
В л и я н и е  п о м е х  
м о ж е т  и м е т ь  м е с т о  
в б л и зи
о б о р у д о в а н и я ,
м а р к и р о в а н н о г о
зн а к о м :

a ) Н а п р я ж е н н о с т ь  п о л я  при  р а с п р о с т р а н е н и и  р а д и о в о л н  о т  с т а ц и о н а р н ы х  р а д и о п е р е д а т ч и к о в , т а к и х  

как  б а з о в ы е  с т а н ц и и  р а д и о т е л е ф о н н ы х  с е т е й  (с о т о в ы х /б е с п р о в о д н ы х ) ,  и н а з е м н ы х  п о д в и ж н ы х  

р а д и о с т а н ц и й , л ю б и т е л ь с к и х  р а д и о с т а н ц и й , A M  и F M  р а д и о в е щ а т е л ь н ы х  п е р е д а т ч и к о в , 

т е л е в и з и о н н ы х  п е р е д а т ч и к о в  не м о гу т  б ы т ь  о п р е д е л е н ы  р а с ч е т н ы м  п у т е м  с д о с т а т о ч н о й  

т о ч н о с т ь ю . Д л я  э т о г о  д о л ж н ы  б ы т ь  о с у щ е с т в л е н ы  п р а к т и ч е с к и е  и зм е р е н и я  н а п р я ж е н н о с т и  п о л я . 

Е сл и  и з м е р е н н ы е  зн а ч е н и я  в м е с т е  р а з м е щ е н и я  InM ode Evolve п р е в ы ш а ю т  п р и м е н и м ы е  у р о в н и  

с о о т в е т с т в и я , с л е д у е т  п р о в о д и т ь  н а б л ю д е н и я  за  р а б о т о й  InM ode Evolve с ц е л ь ю  п р о в е р к и  их 

н о р м а л ь н о г о  ф у н к ц и о н и р о в а н и я . Е сл и  в  п р о ц е с с е  н а б л ю д е н и я  в ы я в л я е т с я  о т к л о н е н и е  о т  

н о р м а л ь н о г о  ф у н к ц и о н и р о в а н и я , то , в о зм о ж н о , н е о б х о д и м о  п р и н я т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  м е р ы , т а к и е  

к ак  п е р е о р и е н т и р о в к а  и л и  п е р е м е щ е н и е  InM ode Evolve.
b ) В н е  п о л о с ы  о т  1 50  к Т ц  д о  80  М Г ц  н а п р я ж е н н о с т ь  п о л я  д о л ж н а  б ы т ь  м е н ь ш е , ч е м  V . В /м . 

П р и м е ч а н и я

1 П а ч а с т о т а х  80  и 8 0 0  М Г ц  п р и м е н я ю т  б о л ь ш е е  з н а ч е н и е  н а п р я ж е н н о с т и  п о л я .

2 [в ы р а ж ен и я  п р и м е н и м ы  н е  во  в с е х  с л у ч а я х . П а р а с п р о с т р а н е н и е  э л е к т р о м а г н и т н ы х  в о л н  в л и я е т  

п о г л о щ е н и е  и л и  о т р а ж е н и е  о т  к о н с т р у к ц и й , о б ъ е к т о в  и  л ю д е й ____________________________________________
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