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1 ВВЕДЕНИЕ
А ппарат для вибрационной липосакции «M agic Bella» по ТУ 32.50.50-001' 

55177814-2023 (далее по тексту А ппарат) предназначен для использования в 
пластической хирургии для удаления жировой ткани из тела человека для целей 
эстетической контурной пластики.

Н астоящ ее руководство по эксплуатации содерж ит следую щ ие разделы:
— введение;
— информ ацию  по технике безопасности;

— описание системы и подготовку к работе;
— описание програм м ного обеспечения;

— клиническое руководство;

— техническое обслуживание;
— систем ны е сообщ ения, неисправности и ремонт;

— транспортировка и хранение; 
утилизация;

— сервисное облуж ивание;
— декларацию  по электром агнитной совм естим ости;
— перечень прим еняем ы х норм ативных докум ентов;
— инструкцию  по обработке изделий м ногоразового использования.
Настоящ ее Руководство по эксплуатации Аппарата является основным

эксплуатационны м  докум ентом  и содерж ит сведения о конструкции изделия, 
особенностях его использования, составных частях, условиях и принципах эксплуатации, а 
такж е требования безопасности во время прим енения и обслуж ивания. Не используйте 
Аппарат без предварительного ознакомления с руководством  по эксплуатации. В случае 
непоним ания представленной информации обратитесь в служ бу технической поддержки.

Обо всех инцидентах, побочны х явлени ях, не ука зан н ы х в настоящ ем  
руковод стве по эксплуатации, необходи м о сообщ и ть производителю  
или авто р изо ванно м у то рго во м у пред ставителю  в н езам ед ли тельно м  
порядке.

Настоящ ее руководство по эксплуатации долж но храниться в непосредственной 
близости от Аппарата, место его хранения долж но быть известно всем пользователям . В 
случае необходим ости получения дополнительны х копий руководства по эксплуатации вы 
м ож ете обратиться в служ бу технической поддержки или к авторизованном у торговом у 

представителю .

Перед эксплуатацией Аппарата внимательно ознакомьтесь с 
требованиям и руководства по эксплуатации.

Опасно!

Опасно!

Введение I ^
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1.1 Условные обозначения
в настоящ ем  руководстве по эксплуатации использую тся следую щ ие условные 

обозначения:

У казы вает на опасную  ситуацию , которая в случае непринятия мер 
неизбеж но привед ет к см ерти или серьезной тр авм е.

Опасно!

У казы вает на опасную  ситуацию , которая, в случае непринятия мер 
м о ж е т стать причиной травм  легкой и средней тяж ести  или к вы ходу 

Вним ание! А ппарата из строя.

П рим ечани е

Утверж д ени е, которое используется д ля акц ен ти р о ван и я  вним ания 
оператора на важ ной и нф орм ации, не связанной с риском  получения 
тр авм  или вы хо д о м  Аппарата из строя.
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1.2 Сведения о лларкировке
Маркировка

Н а и л л е н о в а н и е

м а р к и р о в к и
В н е ш н и й  в и д  м а к е т а Р а с п о л о ж е н и е

Идентификацион  
пая маркировка  
Аппарата 9С1-  

0000204

Маркировка
транспортной

коробки

Аппарат для вибрационной липосакции 
«Magic Bella» ту32,50.50-00i*ssi778i4 2 0 2 3

'К

ООО «Техно.7огнн ннн11Еатнв>'
Ннжегородская оо.ласть, Г.О.. гарод Н нжкнн Новгород. 
Новгород, J-3, офнс 3

Э лектропитание! 2-0 В. ?ОГи 
П отребляем ая >гошносты 400 Вт 
Рабочий цикл: 120 м е ж  120 м ин

c J . . , ,2024г. SN 01 -24 -220 -12

О К

Аппарат для вибрационной липосакции 
«Magic Bella» ту 3 2 .5 0 ,5 0 -0 0 1 -5 5 i77si4 2 0 2 3

ООО «Технологнн нннинатнв»
Нижегородская область, Г.О.. город Н нж инн Новгород.
г^Й1.1,Ш9Й Новгород, офнс 3

%

Располагается  
на задней

K p b i U i K e  

Лппар<1та 
относительно  

экрана

Располагается  
на коробке

А

Знаки безопасности

Предупреждающая маркировка 901-0000005 «Опасность поражения электрическим  
током» в соответствии с ГОСТ Р МЭК 60601-1. Располагается на корпусе Аппарата.
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Используемые символы

Символ 20 «Рабочая часть типа  
BF>> в соотЕ 5етствии с таблицей D.1 
ГОСТ Р МЭК 60601-1. Расположен  
на идентификационной
маркировке Аппарата.

SN

Символ 5.1.7 «Серийный номер» в 
соответствии с таблицей 1 ГОСТ Р ИСО  
15223-1. Расположен на
идентиф икационной маркировке  
Аппарата и транспортной упаковке.

А
Символ 2 «Общий знак  
предупреждения» в соответствии  
с таблицей D2 ГОСТ Р МЭК 60601-  
1. Расположен на
идентификационной маркировке.

О

Символ 10 «Обратитесь в руководство  
по эксплуатации» в соответствии с 
таблицей D2 ГОСТ Р МЭК 60601-1,  
Расположен на идентификационной  

маркировке.
Символ 5.1.3 «Дата
изготовления» в соответствии с 
таблицей 1 ГОСТ Р ИСО 15223-1.  
Расположен на
идентификационной маркировке  
Аппарата.

Символ 5.1.1 «Изготовитель» и 
соответствии с таблицей 1 ГОСТ Р ИСО  
15223-1. Расположен на
идентиф икационной маркировке и 

тран спор тн ой  упаковке.

\ п I 5AI 250N

Обозначение плавкого
предохранителя. Символ
расположен на корпусе Аппарата  
над пла-жим предсхранителсм .

Символ утилизации электронных  
отходов. Расположен на
идентиф икационной маркировке.

Символ 5.26 «Не стерильно» в 

соответствии с таблицей 1 ГОСТ Р 
ИСО 15223-1. Расположен на 
идентификационной маркировке  
канюли 3 мм, канюли 4 мм, 
канюли 5 мм, манипулы.

н
услоЕшыи знак для инструментов и.з 
коррозионно-стойкой стали согласно  
ГОСТ 19126. Расположен на 
идентиф икационной маркировке  
канюли 3 мм, канюли 4 мм, канюли 5 
мм.

Символ 1 «Перем^енный ток» в 
соответствии с таблицей D.1 ГОСТ  

Р МЭК 60601-1. Расположен на 
корпусе Аппарата у сетевого  

разъема.

Символ 01-71 « Псдал Е>1Нз1Й •

Символ 5.3.8 «Диапазон  
влажности» в соответствии с 

таблицей 1 ГОСТ Р ИСО 15223-1. 
Расположен на транспортной  

упаковке.

выключатель» в соответствии с ГОСТ I-" 
МЭК 878-95. Расположен над  
разъемом подключения педали.

I
Символ 5.3.7 «Температурный  
д иапазон» в соответствии с таблицей  
1 ГОСТ Р ИСО 15223-1. Расположен на 
транспортной упаковке.

Символ ..3.1 «Хрупкое.
ОбращатЕ^ся осторожно» в 
соответствии с таблицей 1 ГОСТ Р 
ИСО 15223-1. Расположен на 
транспортной упаковке.

Символ 5.3.3 «Беречь от влаги» в 
соответствии с таблицей 1 ГОСТ Р ИСО  
15223-1. Расположен на транспортной  
упаковке.

СИ.М1ЮЛ 11 «Верх» в соответствии  
с таблицей 1 ГОСТ 14192 -  96. 
Расположен на транспортной  

упаковке.

Символ 14 «ШтабелироватЕ,
запрещ ается» в с о о т в о т с г е и̂ и  с
таблиЕЩЙ 1 ГОСТ 14192 -  96.
Расположен на транспортной
упаковке.
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1.3 Предупреждения
в данном  разделе приведен список предупреж дений для пользователя, 

перечисленных в настоящ ем  руководст1зе по эксплуатации.

И нформация, представленная в данном разделе, не является  
исчерпываю щ ей, перед использованием Аппарата ознакомьтесь со всеми 
разделами руководства по эксплуатации.Опасно!

А
О п а с н о !

О п а с н о !

Обо всех инцидентах, побочных явлениях, не указанны х в настоящ ем  
руко во д ст1зе по эксплуатации, необходим о сообщ ить производителю  или 
авторизованном у торговом у представителю  в незам едлительном  порядке.

Перед эксплуатацией Аппарата вним ательно ознаком ьтесь с требованиям и 
руководства по эксплуатации.

О п а с н о !

И нформ ация, представленная в данном  разделе, не является 
и счерпы ваю 1цей, перед использованием  Аппарата ознаком ьтесь со всеми 
разделам и руководства по эксплуатации.

О п а с н о !

Во избежание поражения электрическим  током подклю чайте Аппарат 
только к сети электропитания с защ итны м  зазем лением .

О п а с н о !

Запре!цается любая модификация Аппарата.

О п а с н о !

Запрещ ается эксплуатация Аппарата, рабочих частей и принадлеж ностей 
при обнаруж енны х повреж дениях.

О п а с н о !

И спользование сетевого кабеля, не входящ его в ком плект поставки, м ожет 
привести к увеличению  электром агнитной эм иссии или к снижению  
пом ехоустойчивости Аппарата.

О п а с н о !

Запрещ ается использовать манипулу без подсоединенны х канюль.

О п а с н о !

Запрещ ается эксплуатация кабеля подклю чения к м анипуле к аппарату без 
стерильного защ итного рукава (не входит в ком плект поставки).

Введение Стр. I 8
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А ппарат не? следует применять в непосредственной близости или во 
взаим освязи с другим  оборудованием ).
Аппарат прим еняется во взаим освязи с аспирационной системой. 
Требования к аспирационной системе приведены  в п.5.6 «Парам етры  и 
этапы проведения процедуры», стр.38.
Перед использованием  Аппарата совм естно с аспирационной систем ой 
долж на быть проведена верификация норм ального функционирования 
согласно норм ативны м  докум ентам , указанны м  в Прилож ении Б 
(стр.Ошибка! Закладка не определена.).

А
О п а с н о !

О п а с н о !

Запрещ ается использовать Аппарат совм естно с аспирационной системой 
без проведенны х процедур верификации норм ального ф ункционирования 
согласно норм ативны м  докум ентам , указанны м  в Прилож ении Б (стр.70).

Во избежание перекрест[ю го заражения Аппарат и его ком плектую щ ие 
подвергаю тся дезинфекции, продстерилизационной очистке и 
стерилизации перед каждой процедурой или после наруш ения условий 
стерильности (см п. 6.4 «Дезинфекция, предстерилизационная очистка и 
стерилизация», стр. 46; п. 6.5 «Дезинфекция, предстерил изационная 
очистка и стерилизация маниг]улы», стр. 50).

О п а с н о !

Запрещ ается использовать манипулу с повреж денны м  кабелем.

А
О п а с н о !

Запрещ ается использовать манипулу с обнаруж енны м и м еханическим и 
деф ектам и на корпусе.

ж
О п а с н о !

О п а с н о !

Запрещ ается ронять манипулу.

Запрещ ается ронять канюли.

О п а с н о !

Запрещ ается использовать составны е части Аппарата, не подвергавш иеся 
процедуре дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации 
(см. п. 6.4 «Дезинфекция, предстерилизационная очистка и стерилизация», 
стр. 46; п. 6.5 «Дезинфекция, предстерилизационная очистка и 
стерилизация манипулы», стр. 50).

Введение Стр. ! 9
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А
О п а с н о !

При перемещ ении Аппарата из одной клим атической зоны в другую  не 
вклю чайте Аппарат, если не выдерж ано время акклим атизации.

О п а с н о !

Перед вклю чением  Аппарата вним ательно осм отрите сетевой кабель на 
предм ет повреж дений. Запрещ ается вклю чение Аппарата при 
обнаруж енны х повреж дениях сетевого кабеля.

О п а с н о !

Перед проведением  процедуры вним ательно ознаком ьтесь с показаниям и 
к прим енению , противопоказаниям и и побочными действиям и.

О п а с н о !

Перед проведением  процедуры вним ательно ознаком ьтесь с правилами 
техники безопасности.

О п а с н о !

Не распы ляйте, не зам ачивайте и не лейте ж идкости непосредственно на 
корпус Аппарата и его составны е части во время проведения процедур 
очистки, дезинфекции, предстерилизации и стерилизации. Э"̂ о может 

привести к выходу Аппарата из строя.

О п а с н о !

Во избежание разбавления рабочих растворов, используем ых для 
стерилизации, манипула долж на быть сухой.

О п а с н о !

После стерилизации все манипуляции с м анипулой проводят, строго 
соблю дая правила асептики. Нарушение правил асептики м ож ет привести к 
вторичном у обсем енению  простер ил изо ванной манипул ы
м икроорганизм ам и.

О п а с н о !

Техническое обслуж ивание манипулы проводится не реже 1 раза в год и 
осущ ествляется только специалистом  служ бы технической поддержки.

О п а с н о !

О п а с н о !

Запрещ ается сам остоятельно рем онтировать Аппарат, за исклю чением  
случаев устранения неисправностей и замены запасных частей Аппарата, 
предстзЕзленных в настоящ ем руководстве по эксплуатации.

Не допускается перемещ ение Аппарата за непредназначенны е для этого 
части.

Введение С т р .1 10
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Запрещ ается утилизироЕзать манипулу и каню ли без предЕзарительио 
проведенны х процедур предстерилизационной очистки, дезинф екции и 
стерилизации.

При появлении систем ного сообщ ения «Перегрев м анипулы »/ «Перегрев» 
тем пература корпуса манипулы и наруж ны х частей Аппарата м ож ет 
достигать 40° С.

В н и м а н и е !

Адаптация Аппарата к тем пературе и влаж ности пом ещ ения, долж на 
осущ ествляться в транспортной упаковке.

В н и м а н и е !

А
В н и м а н и е !

Не распаковы вайте Аппарат в пом ещ ениях с условиям и, не 
удовлетворяю щ им и требованиям п. 3.1 «Указания по эксп/|уатации 
Аппарата» (см. стр. 20).

В случае утилизации упаковки Аппарата, вним ательно изучите ее 
содерж им ое. Убедитесь в том , что все составны е части Аппарата были 
извлечены.

В н и м а н и е !

В н и м а н и е !

Использование составных частей отличны х от поставляем ы х изготовителем  
м едицинского изделия м ожет привести к увеличению  электромагнитЕю й 
эм иссии и;1и снижению  пом ехоустойчивости медип,инского изд е;1ия.

М едицинское электрооборудование требует примеЕ-юния специальны х мер 
для обеспечения электром агнитной совм естим ости и долж но быть 
установлено, и введено в эксплуатацию  в соотвегствии с декларацией по 
электром агнитной совместимости (см. П рилож ение А, стр. 64).

Прим енение м обильных радиочастотных средств связи м ож ет оказывать 
воздействие на Аппарат.

В н и м а н и е !

В н и м а н и е !

В н и м а н и е !

Канюли И манипула поставляю тся нестерильны м и. Перед прим енением  
проведите процедуры дезинфекции, предстерилизационной очистки и 
стерилизап,ии в соответствии с п. 6.4 «Дезинфекция, предстерилизациоиная 

очистка и стерилизация», стр. 46.

Запрещ ается использоЕзать канюлю для поднятия тканей. Избегайте 
излиш ней Езагрузки на кончик канЕоли не предусм отренной прим енением  
(см. п. 5.6 «Параметры и этапы проведения процедуры », стр. 39). Это м ож ет 
привести к изгибанию канюли и выходу ее из строя.
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В н и м а н и е !

А
В н и м а н и е !

А
В н и м а н и е !

Фиксация канюли проводится только стерильны м  ключом.

Запрещ ается эксплуатация кабеля подклю чения м анипулы  к аппарату без 
стерильного защ итного рукава (не входит в ком плект поставки).

Не выдергивайте соединительны й кабель из разъем ов Аппарата во 
вклю ченном  состоянии. Это м ож ет привести к вы ходу Аппарата из строя.

В н и м а н и е !

Запрещ ается использовать Аппарат при обнаруж ении внешних 
повреж дений.

В н и м а н и е !

В н и м а н и е !

Не используйте загрязненны й Аппарат и его составны е части.

Все принадлеж ности к Аппарату поставляю тся нестерильны м и.

В н и м а н и е !

Запрещ ается использовать м еханизированны е способы для очистки 
манипулы.

В н и м а н и е !

Во время очистки корпуса Аппарата остатки загрязнений не долж ны 
попадать в сты ковочны е швы корпуса Аппарата, кнопки, разъемы.

В н и м а н и е !

В н и м а н и е !

В н и м а н и е !

Не используйте для очистки Аппарата и его составны х частей от загрязнений 
абразивны е вещества, ж ёсткие губки, которые м огут привести к 
повреж дению  поверхностей.

Кабель для подсоединения манипулы дезинф ицируется только хим ическим  
м етодом  путем двукратного протирания салфеткой. Запрещ ается проводить 
предстерилизационную  очистку и стерилизацию  кабеля для подсоединения 

манипулы.

Запрещ ается применять способы стерилизации м анипулы , отличные от 
указанны х в руководстве по эксплуатации. Это м ож ет привести к выходу 

м анипулы  из строя.

Введ(?мие Стр. I 12



А
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А
В н и м а н и е !

А
В н и м а н и е !
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Язы к в е р си и :К и

Версия: 2

Используйте только предохранители, рекомендо{занные производителем : 
F5AL250V.

При транспортировке не подвергайте А ппарат условиям  окруж аю щ ей 
среды, выходящ ей за пределы допустим ого тем пературного  диапазона.

Транспортировка консоли Аппарата, м анипулы , каню ль, педали, сетевого 
кабеля, ключа для подключения канюли, защ итного колпачка 
производителю  или его уполном оченном у представителю  производится 
только после процедур дезинфекции и стерилизации.

В н и м а н и е !

При Хранении не подвергайте А ппарат условиям  окруж аю щ ей среды, 
выходящ ей за пределы допустим ого тем пературного диапазона.

Введение Стр. I 13
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1,4 Технические характеристики
Технические характеристики Аппарата представлены  в Табл. 1.

Т аб л. 1. Т ехн и чески е  ха р а ктер и сти ки
r iap aw ieT p Значен и е

Параметры канюли

Диапазон регулировки частоты ходов

{От 1500 до 5000) ходов/минута с шагом установки  
100 ходов/минута соответствующий частоте  
в и б р а ц и и (о т  25 до 8 4 ) Гц ± 15 %.

Длина хода возвратно-поступательного движения  

канюли
(3.0±0.1) мм

Значение виброускорения по  о с и  X, оси  Y, о с и  Z не более 126 дБ

Классис >икация

Классификация в зависимости от вида 
медицинского изделия

279090 1
j

Классификация в зависимости от потенциального  

риска применения медицинского изделия
2а

Климатическое исполнение по ГОСТ 15150 УХЛ 4.2

Климатическое исполнение канюль по ГОСТ 15150 У6

Классификация по степени зашиты от поражения  
электрическим током по ГОСТ Р МЭК 60601-1

Класс 1

Классификация рабочих частей по ГОСТ Р МЭК  

60601-1
Рабочие части типа BF (канюли)

Классификация заш,иты от опасного проникно!5ения 
воды или твердых частиц по ГОСТ 14254

IPXO для корпуса Аппарата, IPX6 для корпуса  
педали

Режим работы

Непродолжительный режим i5 течение 8 часо!з: 120 
минут - работа, 120 мин - пауза.
Время установления рабочего режима но более 1 

минуты

Классификация в зависимости от возможных  
воспринимаемых механических воздействий при 

эксплуатации по ГОСТ Р 50444

Группа 2 1

Классификация в соответствии с ГОСТ Р МЭК 62304 Класс В, версия програм м ного обеспечения 1.0

1

Метод стерилизации

Поставляется в нестерильном виде
Канюли подвергаются стерилизации паровым
методом согласно МУ 287-113
Манипула подвергаются стерилизации растворами  

химических средств согласно МУ 287-113

Электропитание

Напряжение (230 ± 2 3 ) В 1

Частота (50 ± 0.2) Гц

Предохранитель F5AL250V
1 Ф и зические параметры А ппарата

Габаритные размеры Аппарата (ШхВхГ) (235x220x114) г  5 мм

Габаритнью размеры манипулы (ШхВхГ) (240.2x33.2x48.4) ±1 мм

Габаритные размеры ключа для подключения (15 ± 2 X 5 ± 0.5 X 100 ± 0.75) мм
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Парам етр Зн ачен и е

канюли (ШхВхГ)
Габаритные размеры рабочего профиля ключа для  
подключения канюли (ШхГ)

(6.2 X 8) ± 0.1 мм

Габаритные размеры защ итного колпачка (ДхВ) ( 3 5 x 1 0 )  ± 2  мм

Габаритные размерЕ)! педали (ШхВхГ) (110x65x30) ± 5 мм

Длина канюли 3 мм (235 ± 5) мм

Длина канюли 4 мм (335 ± 5) мм

Длина канюли 5 мм (345 ± 5) мм
i

Диаметр канюли 3 мм
(3 ± 0.15) мм в проксим альной части; 
(2.9 ± 0.15) мм и д и ста л 1,ной части

Диаметр канюли 4 мм
(4 ± 0.15) мм в проксим альной части; 
(3 ± 0.15) мм в дистальной части

Диаметр канюли 5 мм
(5 ± 0.15) мм в проксималЕ)Ной части; 
(3 = 0.15) мм в дистальной части

Размер отверстий на дистальной части канюли  
(ДхШ)

(9 X 2.4) ± 0.2 мм для канюли 3 мм; 
(б X 2.0) ± 0.2 мм для канюли 4 мм; 
(5.0 X 2.5) ± 0.2 мм для канюли 5 мм

Количество отверстий на дистальной части канюли  
3 мм, канюли 4 мм, канюли 5

6 шт.

Размер резьб»>1 на канюлях М 8 х  1.25

Диаметр разъема манипулы /здя подключения  
аспирационной трубки

; внутренний диаметр разъема (6±0.1) мм; 
внешний диам етр разъема (8 i0 .1 )  мм; 
1ИП разъема: штуцер

Размер резьбы разъема манипулы для 
подсоединения канЕоли

М8 X 1.25 - 6 Н  X 12

Длина сетевого кабеля, м ( 3 ± 0 . 3 )  м
Габаритные размеры кабеля для подключения  
манипулы (/1дина х диаметр)

(7.8 ± 0.2) мм X (3000 -  30) мм

Длина кабеля педали ( 3 ± 0 . 1 )  м

Масса Аппарата
1

(2.1 -  0.2) кг
1

Масса МэЕЕипулы ( 7 5 7 ± 1 0 0 } г

Масса ключа/Ц1Я подклЕОчения канюли (15 ± 2 )  г

Масса защ итного колпачка ( 1 5 ± 2 ) г

Масса педали (7 5 0 ± 5 0 )г
Масса кабеля для подсоединения манипулЕ>1, длина  

3 м
(350 ± 5 0 )  г

Масса канюли 3 мм (18 ± 2) г

Масса канюли 4 мм (27 ± 2 )  г 1 
_______________________________________________________________________{

Масса канюли 5 мм (35 ± 2 )  г

Масса сетевого кабеля (261± 5) г

Твердость канюли 3 мм, 4 мм, 5 мм по Роквеллу ИКС (30 ± 3)

Параметр шероховатости поверхности канюли 3 
мм, 4 мм, 5 мм

Не более 0.5 мкм

Ф у н кц и о н ал ьн ы е  характеристики
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П а р а м е т р З н а ч е н и е

Разрешение экрана 480x272 точек

Диагональ экрана 1 (111.3±5) мм
Усилие срабатывания педали (15± 5)Н

Т р е б о в а н и я  к у с л о в и я м  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  п р и  э к с п л у а т а ц и и

Температура (+ l O T j - l + S S - C )

Влажность От 10% до 80 %, без конденсации
Т р е б о в а н и я  к  у с л о в и я м  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  п р и  х р а н е н и и  б е з  т р а н с п о р т н о й  у п а к о в к и

Температура ( + 5 -С )  (+ 4 0 °С )  1

Влажность От 10% до 90%, без конденсации
Т р е б о в а н и я  к у с л о в и я м  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  п р и  х р а н е н и и  и  т р а н с п о р т и р о в к е  в  т р а н с п о р т н о й  у п а к о в к е

Температура ( - Б О Т )  ( + 5 0 “С)

Влажность От 40%  до 100%, без конденсации '

Аппарат 5 лет

Канюли
Подвергаются замене после прохождения 20 , 
циклов дезинфекции, предстерилизационной  
очистки и стерилизации

Манипула
Подвергается замене после прохождег-ия 5000  
циклов дезинфекции, предстерилизационной  
очистки и стерилизации

Ключ для подключения канюли
Подвергается зам ене после прохождения 5000 ■ 
циклов дезинфекции, предстерилизационной  
очистки и стерилизации |
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2 ИНФОРМАЦИЯ ПО ТЕХНИКЕ БЕЗОПАСНОСТИ
2.1 Введение

В данном  разделе представлена информация по технике безопасности при 
работе с Аппаратом . Весь персонал, работаю щ ий с Аппаратом , перед эксплуатацией 
должен вним ательно ознаком иться с требованиям и руководства по эксплуатации.

Обо всех инцидентах, побочных явлениях, не указанны х в настоящ ем  
руководстве по эксплуатации, необходим о сообщ ить производителю  
или авторизованном у торговому представителю  в 
незамедлительном  порядке.

При работе с Аппаратом  правила эксплуатации и требования техники 
безопасности долж ны  выполняться неукоснительно. Н аруш ение указанны х правил и 
требований м ож ет привести к причинению  вреда им ущ еству, прекра(цению  гарантийны х 
обязательств производителя, а также к причинению  вреда жизни и здоровью .

Опасно!

Ж
Опасно!

Перед эксплуатацией Аппарата вним ательно ознакомьтесь  
требованиям и руководства по эксплуатации.

А ппарат долж ен эксплуатиооваться на территории учреж дений систем ы  
здравоохранения, искл1очительио операторами, имею1цими медици[1Ское образование и 
сертиф икат по специальностям  «Пластическая хирургия», «Хирургия».

2.2 Общие требования техники безопасности
2.2.1 Запрещ ается наруш ать целостность Аппарата, повреж дать контрольны е пломбы,
сам остоятельно вскрывать корпус Аппарата, разбирать на части, сам остоятельно 
рем онтировать, либо доверять это не авторизованны м  производителем  техническим  
специалистам .

I  \  Во избежание поражения электрическим током  подклю чайте Аппарат
только к сети электропитания с защ итны м  заземлением .

Опасно!

2.2.2 Запрещ ается использование с Аппаратом рабочих частей и принадлеж ностей, не 
входящ их в ком плект поставки Аппарата, за исключением систем ы  отсоса жира.

Ж  Запрещается любая модификация Аппарата. 

Опасно!

2.2.3 Запрещ ается использовать поврежденный или загрязненны й Аппарат.
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Запрещ ается эксплуатация Аппарата, рабочих частей и 
принадлежностей при обнаруж енных повреж дениях.

Опасно!

2.2.4 Следует оберегать Аппарат и его составные части от ударов и падений.
2.2.5 Запрещ ается использовать сетевой кабель, не входящ ий в ком плект поставки 
Аппарата.

А Использование сетевого кабеля, не входящ его в комплект поставки, 
м ож ет привести к увеличению  электром агнитной эмиссии или к

Опасно! сниж ению  помехоустойчивости Аппарата.

2.2.6 Запрещ ается подвергать Аппарат воздействию  огня, влаги или агрессивны х 
жидкостей (спирта, кислог, щ елочей, органических ж идких вшиеств и т.п.).
2.2.7 Запрещ ается допускать попадание внутрь корпуса Аппарата пыли, инородных тел 
и т.п.
2.2.8 Перед и после каждого использования Аппарата необходим о провести осмотр 
Аппарата и его составны х частей на наличие повреж дений (см. п. 6.2 «Осмотр внеш него 
вида Аппарата и его составны х частей», стр. 43).
2.2.9 Если при работе Аппарата пояЕтляется неисправность, необходим о немедленно 
отклю чить Аппарат.
2.2.10 Запрещ ается использовать Аппарат с повреж денны м  кабелем  подклю чения к 
манипуле.

А
Опасно!

Запрещается эксплуатация кабеля подклю чения к манипуле к аппарату  
без стерильного защитного рукава (не входит в ком плект поставки).

2.2.11 Запрещ ается использование Аппарата и его составны х частей загрязненны м и (см. 
п. 6.3 «О чистка Аппарата и его составных частей», стр.44).
2.2.12 Если при работе Аппарата появляется неисправность, необходим о немедленно 
отклю чить Аппарат.

Запрещается использовать манипулу без подсоединенны х канюль.

Опасно!

2.2.13 Запрещ ается использовать Аппарат персоналом в состоянии недомогания, 
усталости или ином состоянии, не позволяющ ем обеспечить долж ный контроль, 
осм отрительность и аккуратность в обращении с Аппаратом.

Информация по технике безопасности Стр. | 18
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Стери льн ы й  од норазовы й защ итны й рукав не вхо д и т в ко м пл ект 
поставки  и приобретается по льзовател ем  сам о сто ятельно . 
Р еко м ен д уем ы е характеристики  о д норазового  стер и л ьн о го  защ итного  
рукава с ли пки м  краевы м  слоем  (Ш х Д ) не м енее (2000x140) м м . 
С тери льн ы й  од норазовы й защ итны й рукав д о л ж ен  п о кр ы вать  не м енее 
половины  кабеля для подсоед инения м ан и п ул ы .

А
П рим ечани е

2.2.14 Не оставляйте вклю ченный Аппарат без присмотра.

Информация по технике безопасности Стр. I 19
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3 ОПИСАНИЕ СИСТЕМЫ И ПОДГОТОВКА К РАБОТЕ
3.1 Указания по эксплуатации Аппарата

А ппарат долж ен эксплуатирОЕ^аться на территории учреж дений системЕд 
здравоохранения, исклЕочительно операторами, им ею щ им и м едицинское образование и 
сертиф икат по специальностям  «Пластическая хирургия», «Хирургия».

Требования к по м ещ ен ию  
А ппарат долж ен эксплуатироваться в следуЕощих условиях окруж аю щ ей среды:

Тем пература эксплуатации от +10° до + 35°С.

Относительная влаж ность воздуха при эксплуатации от 10% до 80 % без 
образования конденсата.

3.2 Распаковка Аппарата
При перем ещ ении Аппарата из одной клим атической зоны в другую , требуется 

выдерж ать время для акклим атизации к условиям тем пературы  и влажности пом ещ ения, 
в котором будет эксплуатироваться Аппарат:

— 4 часа, при разнице температур до 20°С;

-  10 часов, гр и  разнице тем ператур свы ш е 20°С.

Вним ание!

А д ап тац и я  Аппарата к тем пературе и влаж но сти  пом ещ ения, до лж на 
о сущ ествляться в транспортной упако вке .

Не распако вы вай те Аппарат в п о м ещ ен и ях с услови ям и , не 
уд о вл етво р яю щ и м и  требованиям  п. 3.1 « Указани я по эксплуатации

Вним ание! А ппарата»  (см. стр. 20).

Перед распаковкой Аппарата проверьте целостность заводской упаковки, цветовую  
индикацию  датчиков удара и переворота. Не распаковыЕзайте Аппарат, если датчики 
удара (Рис. 7) и переворота (Рис. 8) имею т красную цветовуЕО индикацию.

5 я б > с <  W a t c h * S h s c i c VVa t c h -

^ H A N D L E  WITH C A R E ^  ^ H A N D L E  WITH C A R E ^HANDLE WITH
.•IK', .

\

HANDLE WITH
b .K A 'U M K .M '.IIH t.

N.

Е !Ш Е а
] f  RED

■NSflCtCOt.TtNTS

ShgckWa ic h ’ i

TlLlWOOfXTR
IF RED

l l » « «  -AS CCCUMt O. -

Sh®ckV/atch ' , ,
Ao.h..vk>- .O- - *

Рис. 7. И з о б р а ж е н и е  д а тч и к а  удара Рис. 8. И з о б р а ж е н и е  д а тч и к а  п е р е в о р о та
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Ж
Внимание!

В случае утилизации упаковки Аппарата, внимательно изучите ее 
содержимое. Убедитесь в том, что все составные части Аппарата  
были извлечены.

В случае нарушения целостности заводской упаковки обратитесь к 
авторизованном у торговому представителю . Сохраняйте заводскую  

Примечание упаковку в течение всего гарантийного срока.

3.3 Комплект поставки
После распаковки Аппарата проверьте наличие всех ком плектую щ их в 

соответствии с упаковочны м  листом  и их целостность. В случае наруш ения целостности 
заводской упаковки Аппарата и его ком плектую щ их обратитесь к авторизованном у 
торговом у представителю .

Ком плект поставки Аппарата для вибрационной липосакции «M agic Bella» с 
принадлеж ностям и по ТУ 32.50.50-001-55177814-2023 долж ен соответствовать Табл. 2.

Табл. 2. К о м п л ект п оставки
Наим енование Кол-во М одель

Консоль Аппарата 1 шт. 200-0000217
Манипула ' 1 шт. 200-0000194
Кабель/Ц1я подсоединения манипулы 1 шт. 200-0000855
Педаль 1 шт. 200-0000307
Руково/1,ство по эксплуатации 1 шт. иМ-300-0000013
Технический паспорт 1 шт. TF5-300 0000013
Ключ Д/1Я подключения канюли 1 шт. 100-0002363

1 Защитный колпачок 1 шт. 100-0004702
j Сетевой кабель 1 шт. ПВС ВП 3x1

Предохранитель 2 шт. F5AL250V
Каню;1я 3 мм 1 1 шт. 200-0000500
Канюля 4 мм 1 шт. 200-0000199
Канюля 5 мм 1 шт. 200-0000501
Отсасыватель хирургический из ран и полостей с 
интермиттирующей педалью малогабаритный

1 шт. ОХИП-1-01 «Элема-Н»

Отсасыватель медицинский 1 шт. 1 «Armed» |

Ж
Внимание!

Использование составных частей отличны х от поставляемых  
изготовителем медицинского изделия м ож ет привести к увеличению  
электромагнитной эмиссии или сниж ению  помехоустойчивости  

медицинского изделия.

О п и с а н и е  с и с т е м ы  и п о д го то в к а  к р а б о те Стр. I 21
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300-0000013

А сп ирац ио нн ая систем а и асп ир ац ио нн ы е тр уб ки  не являю тся частью  
аппарата и не входят в ком плект поставки.

П рим ечание

Реком енд уется использовать о д но разовы е си л и ко н о в ы е стерильны е 
аспир ац ио нн ы е трубки (не вход ят в ко м пл ект поставки) с внутренним  

П рим ечание д и ам етр о м  5 ± 0.5 м м , с толщ иной стенки 1.5 ± 0.2 м м .

Описание системы и подготовка к работе Стр. 1 22
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Дата введения: 13.02.2023
Язы к версии:Пи

В е р с и я :2

Внешний вид Аппарата
Внешний вид Аппарата представлен на Рис. 9- Рис. 14.

1 Экран;
2 ручка управления;
3 разъем подклю чения кабеля для 
подсоединения м анипулы ;

Рис. 9. Вн еш ни й  вид А п п ар ата  (пид спереди)

4 м анипула;

©

0

Рис. 10. В н еш ни й  вид м ани п улы

X

\
\

Рис. 11. В н еш ни й  вид каню ли

5 канюля 4 мм;
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Рис. 12. В н еш ни й  вид А п п ар ата  (вид  сзади)
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6 разъем подклю чения педали;
7 кнопка вклю чения аппарата;
8 разъем питания 230 В;

9 разъем подклю чения аспирационной 
трубки;
10 разъем подклю чения кабеля к 
манипуле;
11 защ итный колпачок;

Рис. 13. Вн еш ни й  вид  р азъ ем ов м ани пулы

12 разъем подклю чения канюли.

Рис. 14. В н еш ни й  вид р азъ ем ов м ани п улы
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В е р с и я :2

А ппарат не след ует прим енять в непосред ственной  близости или во 
взаим освязи с д р уги м  оборудованием ).
А ппарат прим еняется во взаим освязи с асп и р ац и о нн ой  систем ой. 
Требования к аспирационной систем е привед ены  в п .5.6 
«П арам етры  и этапы  провед ения пр оц ед уры » , стр .39.
Перед испол ьзовани ем  Аппарата совм естно  с аспирационной 
систем ой долж на бы ть проведена в ер и ф и кац и я  норм ального  
ф ун кц и о н и р о ван и я  согласно н о рм ати вн ы м  д о кум е н там , указан н ы м  
в П рилож ении Б (стр.Ошибка! Закладка не определена.).
Вери ф икац ия долж на о сущ ествляться  пользователем
сам остоятельно.

Опасно!

Запрещ ается использовать А ппарат совм естно  с аспирационной 
систем ой без п р овед енн ы х процедур вери ф и кац и и  норм ального  
ф ун кц и о н и ро ван и я согласно но рм ати вн ы м  д о кум е н там , указан н ы м  
в П рилож ении Б (стр.Ошибка! Закладка не определена.).

Во избеж ание перекрестного  зар аж ен и я А ппарат м его 
ко м пл ектую щ и е подвергаю тся д ези нф екц и и ,
предстерилизационной очистке и стерилизац и и  перед каж д ой 
процедурой или после наруш ения условий стерильности (п. 6.4 
« Д ези нф екц ия, предстерилизационная очистка и стерилизация», 
стр. 46; п. 6.5 « Д ези нф екц ия, пр ед стери лизац ио нная счи стка  и 
стерилизация м ан и п ул ы », стр. 50).

Опасно!

Вним ание!

М едицинское эл ектрооб оруд ован ие тр еб ует прим енения 
специ ал ьны х мер для обеспечения электром агнитной  
совм естим ости  и д о лж н о  бы ть устан о вл ен о , и введено в 
эксп луатац ию  в соответствии с д е кларац и ей  по электром агнитной  
совм естим ости (см. П рилож ение А, стр. 64).

П рим енение м о б и л ьн ы х рад и очастотны х средств связи м ож ет 
оказы вать воздействие на Аппарат.

Вним ание!

3.5 Описание компонентов Аппарата
Экран

Экран, обозначенный цифрой 1 на Рис. 9 (см. стр. 23), предназначен для 
отображения введенны х парам етров процедуры (см. п.4 «ОПИ САНИ Е ПРО ГРАМ М НО ГО  
О БЕСПЕЧЕНИЯ», стр. 35).
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Ручка управления
Ручка управления, обозначенная цифрой 2 на Рис. 9 (см. стр. 23), предназначена 

для регулировки частоты  ходов, запуска манипулы.
Педаль

Педаль предназначена для запуска манипулы и долж на быть установлена в 
разъем, обозначенны й цифрой 6 на Рис. 12 (см. стр. 24). Педаль им еет защ итный кожух 
для защ иты от случайны х нажатий и падений, которые м огут привести к 
непреднам еренном у воздействию.

Кнопка включения Аппарата
Тум блер, обозначенны й цифрой 7 на Рис. 12 (см. стр. 24), предназначен для 

вклю чения и вы клю чения Аппарата.
Сетевой кабель

Сетевой кабель предназначен для подключения Аппарата к сети электропитания 
при помощи разъема питания 230 В, обозначенного цифрой 8 на Рис. 12 (см. стр. 24).

f  \  Во избежание поражения электрическим током  подклю чайте Аппарат
только к сети электропитания с защ итны м  заземлением .

Опасно!

Кабель для подсоединения манипулы
Кабель предназначен д / 1Я питания манипулы. Кабель подсоединяется к разъему в 

корпусе Аппарата, обозначенном у цифрой 3 на Рис. 9 (см. стр. 23),
Манипула

М анипула, обозначенная цифрой 4 на Рис. 10 (см. стр. 23), предназначена для 
обеспечения возвратно-поступательны х движ ений канюли. Перед началом работ 
подсоедините кабель к разъему манипулы, обозначенном у цифрой 10 на Рис. 13 (см. стр. 
24).

'Js. Техническое обслуживание манипулы проводится не реже 1 раза в год
и осуществляется только специалистом службы технической

Опасно! поддержки.

Ж
Опасно!

Запрещ ается ронять манипулу.

А
Опасно!

Запрещ ается использовать манипулу с обнаруж енными  
м еханическими дефектами на корпусе.

Описание систем 1>1 и подготовка к работе Стр. | 26
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Запрещ ается использовать м ани п улу с загр язн ен н ы м  корпусом .

Запрещ ается использовать м ан и п ул у без п о д со ед и н ен н ы х каню ль.

Запрещ ается использовать м ани п улу с п о вр еж д ен н ы м  кабелем .

А
Вним ание!

Запрещ ается эксплуатация кабеля п о д кл ю чен и я  м анип улы  к аппарату 
без стерильного  защ итного  рукава (не вход и т в ко м пл ект поставки).

П рим ечани е

Стерильны й одноразовы й защ итны й  рукав не вход и т в ко м пл ект 
поставки и приобретается по льзовател ем  сам остоятел ьно. 
Реко м ен д уем ы е характеристики  о д н о разово го  стерильного  защ итно го  
рукава с ли пки м  краевы м  слоем  (Ш х Д) не м енее (2000x140) м м . 
Стерильны й одноразовы й защ итны й рукав д олж ен по кр ы вать не м енее 
половины  кабеля для подсоединения м ан и п улы .

Канюли
Канюли использую тся совм естно с манипулой, что позволяет пользователю  работать 

в полостях.
Перед началом работ подсоедините канюлю, обозначенную  цифрой 5 на Рис. 11 

(см. стр. 23)^ к разъем у м анипулы, обозначенном у цифрой 11 на Рис. 14 (см. стр. 24).

О пасно!

Запр ещ ается ронять каню ли.

Запрещ ается использовать составны е части А ппарата, не 
подвергавш иеся процедуре д е зи н ф е кц и и , пред стери лизац ионной  
очистке и стерилизации (см. п. 6.4 « Д ези н ф екц и я, 
пред стери лизац ионная очистка и стери л и зац и я» , стр. 46; п. 6.5 
« Д ези н ф екц и я, пред стерилизационная очистка и стерилизация 

м ан и п ул ы », стр. 50).

О пасно!
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Информация о дезинфекции, предстерилизационной очистке и 
стерилизации канюль представлена в п. 6.4 «Дезинфекция,  
предстерилизационная очистка и стерилизация» (см. стр. 46); п. 6.5 
«Дезинфекция, предстерилизационная очистка и стерилизация  

м анипулы» (см, стр. 50).
Примечание

Примечание

Все канюли подсоединяются к манипуле идентично.

3.6 Подготовка Аппарата к работе

Опасно!

Перед эксплуатацией Аппарата вним ательно ознакомьтесь с 
требованиям и руководства по эксплуатации.

Внимание!

При перемещ ении Аппарата из одной клим атической зоны в другую  не 
включайте Аппарат, если не выдержано время акклиматизации.

Во избежание перекрестного заражения Аппарат и его 
ком плектую щ ие подвергаются дезинфекции, предстерилизационной  
очистке и стерилизации перед каждой процедурой или после  
наруш ения условий стерильности (п. 6.4 «Дезинфекция,
предстерилизационная очистка и стерилизация», стр. 46; п. 6.5 
Дезинфекция, предстерилизационная очистка и стерилизация  
манипулы, стр. 50)

Ж
Опасно!

Включение Аппарата
Перед первым вклю чением  Аппарата осущ ествите последовательность действий:
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Рис. 15. П о д с о е д и н е н и е  пе д али  к ко р п у су  

А п п а р а т а

Д ата введения; 13.02.2023
Язык версии:Яи

Версия: 2

1 Подсоедините педаль к корпусу 
Аппарата, как показано на Рис. 15.

П еред вклю чением  Аппарата вним ательно  осм отрите сетевой кабель 
на предм ет повреж дений. Запрещ ается  вклю чени е Аппарата при 
о б н ар уж ен н ы х повреж д ени ях сетевого кабеля.О пасно!

Рис. 16. П о д с о е д и н е н и е  се те вого  ка б е л я  к 

к о р п у с у  А п п а р а та

2 Убедитесь, что кнопка включения 
Аппарата находится в состоянии «ВЫ КЛ» 
(полож ение «О»), в противном случае 
переведите ее в это состояние.
3 Подклю чите сетевой кабель к
А ппарату как показано на Рис. 16.

Каню ли и м анипула поставляю тся н естер ильны м и . Перед 
прим енением  проведите пр оц ед уры  д ези нф екц ии ,
пред стерилизационной очистки и стерилизации в соответствии с п. 6.4 
« Д ези н ф екц и я, предстерилизационная о чи стка и стерилизация», стр. 
46.

Вним ание!
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З И г
Рис. 17. П о д с о е д и н е н и е  к а н ю л и  к м а н и п у л е

4 Извлеките каню лю  из
стерилизационного упаковочного
материала и закрутите ее по часовой 
стрелке в отверстие м анипулы  до упора 
как показано на Рис. 17. Перед вскрытием  
упаковки убедитесь в ее целостности.

А
Вним ание!

Запрещ ается использовать каню лю  для поднятия ткан ей . И збегайте 
излиш ней нагрузки на кончик каню ли не пред усм отренной  
пр им енен ием  (см. п. 5.6 «П арам етры  и этапы  провед ени я пр оц ед уры », 
стр. 39). Это м о ж е т привести к изгибанию  каню ли и вы хо д у ее из строя.

5 Заф иксируйте каню лю  довеонув ее с 
пом ощ ью  ключа по часовой стрелке как 
показано на Рис. 18.

Рис. 18. Ф и к с а ц и я  к а н ю л и  в ко р п усе  М а н и п у л ы

А
Вним ание!

Ф иксация каню ли проводится то л ько  стерил ьн ы м  кл ю чом .
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Рис. 19. О тсо ед и н ен и е  защ итн о го  ко лпачка  от 
разъем а д л я  п о д кл ю че н и я  кабеля м ани п улы

Рис. 20. П о д со ед и н ен и е  кабеля м а н и п ул ы  к 
ко р п усу  м ани п улы

Дата введения: 13.02.2023
Язык версии:Яи

Версия: 2

6 О тсоедините защ итный колпачок от 
разъема для подклю чения м анипулы, 
открутив защ итны й колпачок против 
часовой стрелки, как показано на Рис, 19,

7 Подклю чите кабель манипулы к 
разъему, как показано на Рис. 20.
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Язык версии:Яи
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8 П одклю чите кабель манипулы к 
корпусу Аппарата, как показано на Рис. 21.

Рис. 21. П о д со ед и н ен и е  кабеля м а н и п ул ы  к 
ко р п усу  А ппарата

9 После подсоединения кабеля манипулы к корпусу Аппарата, наденьте на корпус 
манипулы стерильны й одноразовый защ итный рукав (стерильны й рукав не входит в 
ком плект поставки и приобретается потребителем  сам остоятельно), закрепив его концы 
при помощи липкого краевого слоя так, чтобы стерильный одноразовы й защ итный рукав 
покрывал весь корпус манипулы и не менее половины кабеля для подсоединения 
манипулы.

Ж
Вним ание!

Запрещ ается эксплуатац ия кабеля п о д клю чен ия м ан и п ул ы  к аппарату 
без стерильного защ итного  рукава (не вход и т в ко м п л ект поставки).

П рим ечание

Стерильны й одноразовы й защ итны й рукав не вход и т е ком плект 
поставки и приобретается по льзовател ем  сам остоятельно. 
Реко м енд уем ы е характеристики  о д норазового  стерильн ого  защ итного  
рукава с липким  кр аевы м  слоем  (Ш х Д) не м енее (2000x140) м м . 
Стерильны й одноразовы й защ итны й рукав д олж ен по кр ы вать не м енее 
половины  кабеля для подсоединения м анип улы .

10 Для отклю чения необходим о потянуть 
муфту на концах кабеля (указано красной 
стрелкой на Рис. 22) на себя и аккуратно 
извлечь концы кабеля из разъемов.

.:Г' — . ' V i # » - Т Т ' ?’

шШ ф щ ш ш

Рис. 22. О тк лю чен и е  кабеля от корпуса 
м анипульг
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А
Вним ание!

Не вы д ергивайте соединительны й кабель из разъем ов Аппарата во 
вклю ченном  состоянии. Это м о ж ет привести к в ы хо д у А ппарата из 
строя.

Рис. 23. Подсоединение аспирациоиной трубки 
к манипуле

11 П одсоедините аспирационную  трубку 
(не входит в ком плект поставки) к 
ш туцерном у разъем у м анипулы  как 
показано на Рис. 23.

Реком енд уется  использовать одноразовы е си л и ко н о вы е стерильны е 
асп ир ац ио нн ы е трубки (не входят в ко м пл ект поставки) с внутренним  

П рим ечание д и ам етр о м  5 ± 0.5 м м , с толщ иной  стенки 1.5 ± 0.2 м м .

П рим ечание

Техн и чески е и ф ун кц и о н альн ы е характери стики, реж и м  работы  и др. 
тр еб о вани я к аспирациоиной систем е пр ед ставлен ы  в п .5.6 
«П арам етр ы  и этапы  проведения проц ед уры », стр .39

Опасно!

А ппарат не следует прим енять в непосред ственной близости или во 
взаим освязи с др угим  оборудованием ).
А ппарат прим еняется во взаим освязи с аспир ац ио и но й  систем ой. 
Тр ебовани я к аспирациоиной систем е приведены  в п .5.6 
«П арам етры  и этапы  провед ения пр оц ед уры », стр .39.
Перед использованием  А ппарата совм естно с аспирациоиной 
систем ой долж на бы ть проведена вер и ф и кац и я норм ального  
ф ун кц и о н и ро ван и я согласно норм ати вн ы м  д о кум е н там , указан ны м  
в П рилож ении Б (стр.Ошибка! Закладка не определена.).
Вери ф икац ия долж на осущ ествляться  пользователем  
сам остоятельно.

Запрещ ается использовать А ппарат совм естно с аспирациоиной 
систем ой без провед енны х процедур вери ф и кац и и  норм ального  
ф ун кц и о н и ро ван и я согласно норм ати вн ы м  д о кум е н там , указан ны м  
в П рилож ении Б (стр.Ошибка! Закладка не определена.).Опасно!

Описание системы и подготовна и работе Стр. I 33



РукоЕюдство по эксплуатац ии
Язык ве рси и :К и

300-0000013
Версия: 2

12 П ереведите выклю чатель, обозначенный цифрой 7 на Рис. 12 (см. стр. 24), в 
полож ение «I» и следуйте инструкциям указанны м  в разделе 4 «ОПИСАНИЕ 
П РО ГРАМ М Н О ГО  О БЕСПЕЧЕНИЯ» (см. стр.35).

При втором  и последую щ ем  включении и выклю чении Аппарата выполните 
действия^ описанны е ниже.

Порядок включения Аппарата
1 П одклю чите Аппарат к сети питания.
2 П одклю чите м анипулу к корпусу Аппарата.
3 П одклю чите канюлю к корпусу манипулы и осу 1цествите подготовку пациента к 
процедуре.
4 П ереведите выклю чатель на задней крыш ке Аппарата в состояние «I».
5 Д ож дитесь загрузки програм м ного обеспечения, после чего установите 
требуем ое значение частоты ходов и начните процедуру.

Порядок выключения Аппарата
1 П ереведите выклю чатель на задней крышке Аппарата в состояние «О».
2 О тклю чите Аппарат от сети питания.
3 О тсоедините вес принадлежности от Аппарата, накройте канюли влажным 
полотенцем  и перем естите в зону для дальнейш ей обработки.

Дата введения: 13.02.2023

Рекомендуется провести ручную очистку канюль, манипулы не
позднее 30 минут после окончания использования.

Примечание
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4 ОПИСАНИЕ ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ
В данном  разделе руководства по эксплуатации представлено описание 

програм м ного обеспечения Аппарата.

4.1 Иконки, использующиеся в програмллнолл обеспечении

Логотип Л п п ар а rei
Индикатор работы  

манипулы

Значения параметров, представленные в данном  разделе, не являю тся  
реком ендациями и проведению процедуры.

Примечание

4.2 Запуск Аппарата

Перед эксплуатацией Аппарата вним ательно ознакомьтесь с 
требованиям и руководства по эксплуатации.

Опасно!

Для начала работы и настройки парам етров АпЕюрата выг.олните 

последовательность действий:

1 Д ож дитесь окончания загрузки
програм м ного обеспечения (Рис. 24).

Рис. 24. З агр узка  п р о гр ам м н о го  об еспечения

©
2 Установите требуем ое значение
частоты ходов, поле обозначенное под 
цифрой 1 на Рис. 25, с помощ ью  поворота 
ручки (обозначена под цифрой 2 на Рис. 9) 
по направлению  стрелки (поворот вправо 
— увеличение, влево — ум еньш ение).

Рис. 25. Рабочий экран  А ппарата

3 Запустите возвратно — поступательные движ ения канюли с установленны м
значением  частоты  ходов, нажав на педаль или нажав на ручку управления Аппарата, и 
проведите процедуру (см. п. 5.6 «Параметры и этапы проведения процедуры », стр. 39).
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@  В рабочем состоянии на экране 
отображ ается индикатор работы 
манипулы, обозначенны й под цифрой 2 на 
Рис. 26.

Рис. 26. Запуск Аппарата

4 Для остановки возвратно -  поступательны х движ ений канюли наж м ите на ручку
управления Аппарата (обозначена под цифрой 2 на Рис. 9) или педаль.

5 В случае появления ошибки,
пример ошибки представлен на Рис. 27, 
следуйте реком ендациям , указанны м  в п.
7.1 «Перечень систем ны х со о б 1цений» (см. 
стр. 52).

Рис. 27. Ошибка «Перегрев»

Р е к о м е н д у е м ы е  п а р а м е т р ы  д л я  п р о в е д е н и я  п р о ц е д у р ы  

п р е д с т а в л е н ы  в п. 5 .6  « П а р а м е т р ы  и э т а п ы  п р о в е д е н и я  п р о ц е д у р ы »  

(с м .  стр . 39).П р и м е ч а н и е
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Опасно!

5 КЛИНИЧЕСКОЕ РУКОВОДСТВО
В данном  разделе представлена информация по показаниям , противопоказаниям  

к прим енению  и побочным действиям .

Обо всех инц ид ентах, побочны х явлени ях, не у ка зан н ы х в насто ящ ем  
руковод стве по эксплуатации, н ео бхо д и м о  со о б щ и ть  прои зводи телю  
или авто р и зо ванно м у то р го во м у пред ставителю  в 
н езам ед ли тельно м  порядке.

Д анны е по результатам  клинических исследований будут размещ ены на сайте 
http://m elsytech.corn.

5.1 Введение

Перед пр овед ением  процедуры  вн и м ател ьн о  о знако м ьтесь с 
показан иям и  к прим енению , п р о ти во п о казан и ям и  и побочны м и 

О пасно! д ействиям и .

Ж
Опасно!

Перед провед ением  процедуры  в н и м ате л ьн о  ознаком ьтесь 
правилам и техни ки  безопасности.

К эксплуатации Аппарата допускается персонал, им ею щ ий высш ее м едицинское 
образование и сертиф икат по специальностям  «Пластическая хирургия», «Хирургия». 
Аппарат для вибрационной липосакции «M agic Bella» с принадлеж ностям и по Т\  32.50.50- 
001-55177814-2023 (далее -  Аппарат) предназначен для использования в пластической 
хирургии для удаления жировой ткани из тела человека для целей эстетической 
контурной пластики. В качестве пациента допускаю тся Еззрослые пациенты (18 лет и выше), 
без ограничений по полу, не имею щ ие противопоказаний к процедуре. /Для проведения 
процедуры используется технология 3D — липосакции с прим енением  манипулы с 
подвижной концевой частью  (вибрационная/нутационная липосакция). Принцип работы 
Аппарата позволяет сократить послеоперационны й период восстановления пациента и 
вероятность появления гематом, при этом сущ ественно увеличить эф ф ективность 
процедуры.

Конструкция Аппарата обеспечивает частоту ходов от 1500 до 5000 ходов/м инута, 
вследствие чего ум еньш ается время выполнения операции и снижается физическая 

нагрузка на хирурга.
См енны е канюли с диам етром  3 мм, 4 мм и 5 мм упрощ аю т работу в 

труднодоступных зонах и в м естах с тонкой кожей.

5.2 Показания к применению
А п п ар ат предназначен д ля использования в пластической хирургии для удаления 

жировой ткани из тела человека для целей эстетической контурной пластики: липосакция 
(подбородок, подмыш ки, руки, грудь, живот, ягодицы, верхняя часть бедра, наружная
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поверхность бедра, внутренняя поверхность бедра, колени, фланки/бока, 
крестепУпоясница, лобок, голени); лмпосакция с последую щ им  липом оделиропаиием ; 
сокращ ение объем а гипертрофированной жировой ткани при поздних стадиях 
лим ф едем ы ; коррекция мужской груди при гинекомастии.

А п п ар ат не предназначен для введ ения ж ир ово й  ткани с целью  
л и по м о д ели р о ван и я (используется то л ько  при уд ален ии  ж ировой 

П рим ечание ткани).

5.3 Противопоказания к применению
А ппарат не предназначен для пр им енения при нали чии  след ую щ их 

пр отиво по казани й: хронические заболевания в острой форме; тяж елы е заболевания 
внутренних органов; сахарный диабет; онкологические новообразования; алкогольная и 
наркотическая зависим ость; заболевания крови; наруш ение сверты ваю щ ей системы 
крови; плохой тургор кожи; инфекционны е заболевания; берем енносгь и период 
лактации; психические заболевания; аллергическая реакция на используем ы е во время 
операции препараты ; склонность к келоидным рубцам; тром боф лебит и тром боз 
поверхностны х и глубоких вен в анамнезе.

5.4 Побочные действия
При провед ени и  процедуры  м огут появляться сл ед ую щ и е по б о чны е действия: 

м естны е: послеоперационны е боль и диском ф орт, отек, скопление ж идкости, жжение, 
эритем а после липом оделирования, рубцы, гем атом ы , экхим озы , гиперпигм ентация, 
уплотнение тканей, неполная ретракция кожи, неровности контуров, асимметрия, 
наруш ение чувствительности в зоне проведенной липосакции, невропатия, паралич 
м алоберцового нерва, присоединение инфекции / нагноение ран, некроз кожи, серомы, 
кровотечение, повреж дение внутренних органов при липосакции зоны ж ивота и грудной 
стенки, их перфорация, тром боф лебит и тром боз поверхностны х и глубоких вен; 
общ ие: анемия вследствие значительной кровопотери, обезвож ивание,
анаф илактический шок, жировая эмболия, тром боэм болия, тром боэм болия легочной 
артерии (ТЭ/1А), наруш ение гомеостаза.

5.5 Подготовка пациента к процедуре

п р оц ед ура проводится с использовани ем  ком б и нированной  
анестезии: внутривенное о безболивание и м естная

П рим ечание и н ф и л ьтр ац и он н ая анестезия.

1 Разм ечаю т зону операции, которую вы полняю т при вертикальном  положении 

пациента.
2 О брабаты ваю т кожу антисептическим  раствором.

Дата введения: 13.02.2023
Руководство по эксплуатации
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3 провод ят инфильтрацию  операционной зоны раствором  Кляйна, который вводят
специальны м и каню лями с помощ ью  ш прицов объем ом  50 мл или приспособлений для 
нагнетания ж идкости (инсуффлятор).
Основные рецепты смесей для тум есцентной анестезии рассчитаны  на 1000 мл 
физраствора или раствора Рингера (Табл. 3). Если вм есто лидокаина используется 
бупивакаин, добавляю т 50 мл 0,5% раствора бупивакаина (250 мг) к 1000 мл смеси. Перед 
проведением  анестезии следует удостовериться в отсутствии аллергических реакций на 
компоненты анестезии.

Табл. 3. Приготовление раствора для тумесцентной анестезии

П реп араты Д иапазон доз
Н а и б о л е е  часто и спользуем ы е  

д о зи р о вки  (1000 мл)

Лидокаин От 10 мл 1% до 60 мл 2% 50 мл 1% {500 мг]

Лдреналич 1:1000 0.5-2 мл из расчета 1:1000 1 мл из расчета 1:1000 (3 мг]

Натрия бикарбонат 8,4% 10-12.5 мл 10 мл 8.4% раствора (840 мг)

4 Примерно через 20-30 мин (экспозиция) после инф ильтрации приступаю т к 
процессу липосакции.
5 Вы полняю т разрез кожи длиной до 3-4 мм в эстетически незначим ы х м е с т а х  или 
естественны х складках скальпелем с лезвием №15.

5.6 Параметры и этапы проведения процедуры
1 Установление парам етров Аппарата
Для проведения процедуры реком ендуем ое значение частоты  ходов от 2000 до 4000 
ходоЕ}/минуты в зависим ости от объема аспирируемой ж ировой ткани.
2 П роведение процедуры
Во время работы Аппарата хирург соверш ает плавные поступательны е движ ения вперед- 
назад (без особых усилий) в одной плоскости параллельно коже, по ходу операции меняя 
этажи, на которых происходит удаление жира. При работе с Аппаратом  рука хирурга 
только поддерж ивает ручку Аппарата и направляет кончик каню ли в те места гиподермы, 
где планируется эвакуация распавш егося жира. Не допускается сжим ать в ладони 
вибрирую щ ую  канюлю, так как при этом вибрационная волна и вместе с ней и все 
эффекты работы канюли передаю тся на кисть и плечевой пояс хирурга, а процесс работы 
становится неприятны м . При этом такж е происходит ослабление эффекта данного метода. 
Во время работы другая ладонь хирурга долж на чувствовать конец канюли в толщ е 
гиподермы и расправлять кожу, а не захваты вать ее в складку, как при традиционной 
м еханической аспирации. В конце операции проверяю т равном ерность и толщ ину 
обработанны х зон путем захвата в складку (гципковый тест) и вы полняю т их массаж. 
Толщ ина складки не долж на быть меньш е 1 см.
3 Аспирация жировой ткани
Аспирация ж ировой ткани проводится при помощи специальны х аспирационны х систем  
(Аспирационная система не входит в комплект поставки и приобретается пользователем  

сам остоятельно).
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Перед началом аспирации необходимо осуществить следующие действия:
-  присоединить силиконовую трубку одним концом к манипуле Аппарата, другим  

концом к крышке емкости аспирационной системы;
включить аспирационную систему, ввести канюлю Аппарата через  
операционную рану в толщу жировой ткани и плавными движениями манипулы  
Аппарата вперед-назад начать аспирацию жира, переведя при помощи педали 
Аппарат и рабочий режим.

Аспирационная система работает синхронно с Аппаратом на протяжении всей процедуры  
аспирации жира. Сам Аппарат можно периодически переводить в режим ожидания при 
помощи педали для извлечения канюли и перемещения ее через другой операционный  
доступ к следующему пласту жировой клетчатки, а аспирационная система может 
работать непрерывно без отключения.

Рекомендуется использовать аспирационны е системы с двумя  
емкостями (основной и защ ищ аю щ ей от переполнения), вакуумным  
маном етром , автоматическим контролем наполнения,  
бактериальными фильтрами, и регулируемой скоростью  аспирации.  
М аксимальная производительность по воздуху таких систем должна  
быть 50-100 л/мин, вакуум до 1 бар (100 кПа, 750 мм рт.ст.) на уровне  
моря. Аспирация проводится при помощи сменных канюль  
диам етром  от 3 до 5 мм, которые вводятся через операционную  рану 
в толщ у жировой клетчатки. Диапазон реком ендуем ой скорости  
работы аспирационной системы от 0,5 до 1,0 бар. Чем больше  
толщ ина подкожного жира, тем больше может быть скорость  
аспирации.

Примечание

Аппарат не следует применять в непосредственной близости или во 
взаимосвязи с другим оборудованием).
Аппарат применяется во взаимосвязи с аспирационной системой. 
Требования к аспирационной системе приведены в п.5.6 
«Параметры и этапы проведения процедуры», стр.39.
Перед использованием Аппарата совместно с аспирационной  
системой должна быть проведена верификация нормального  
функционирования согласно нормативным докум ентам , указанным  
в Приложении 5 (стр.Ошибка! Закладка не определена.).
Верификация должна осуществляться пользователем
самостоятельно.

Опасно!

Запрещ ается использовать Аппарат совместно с аспирационной  
системой без проведенных процедур верификации нормального  
функционирования согласно нормативным докум ентам , указаннымОпасно!
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В Прилож ении Б (стр.Ошибка! Закладка не определена.).
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5,7 Завершение процедуры
1 Уш ивание раны. В ка>чдый разрез устанавливаю т резиновЕяс выпускники, которые 

убираю т на следую щ ий день при перевязке. Швы закрыЕзают стерильны м и 
наклейкам и,

2 Надевание специального эластичного послеоперационного ком прессионного 
белья. Общая длительность нош ения ком прессионного белья составляет 1-1,5 месяцев 
после операции.
3 В послеоперационном  периоде по истечении 3-4 недель реком ендуется 
назначение курса массажа обработанны х зон для устранения возм ож ны х неровностей. В 
случае возникновения рубцов реком ендуется защита от солнечны х лучей. Отеки в зоне 
операции, экхим озы , Езременные нарушения чувствительности кожи, небольш ие 
кровопотери являЕотся норм альны м  течением  послеоперационного периода при 
липосакции и носят временный характер. Однако степень их вы раж енности при разных 
м етодиках липосакции м ожет быть различной. Зачастую  степеЕш выраж енности зависит 
от агрессивности проведения проЕ^едуры, Оценка результатов проводится не ранее, чем 
через 3 м есяца после операции. Полное восстановление -  через б месяцев.
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6
6.1

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Введение
В данном  разделе предстаЕзлена информация по техни ческом у обслуж иванию  

Аппарата.
Для обеспечения надлежащ его функционирования Аппарата необходим о 

проводить работы по техническом у обслуж иванию  согласно Табл. 4.

Табл. 4. П еречень м е р о п р ия ти й  по т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю
№ Вид те хн иче ского  обслуж ивания П е р и о д и чн о сть О тветственны й

1
Осмотр внеш него вида Аппарата и его составных частей 
(см. п. 6.2 «Осмотр внешнего вида Аппарата и его 
составных частей», стр. 43)

после каждого  
применения

оператор

2

Очистка Аппарата и его составных частей (см. п.
0«

Очисгка Аппарата и его составных ч а с т е й » ,  стр. 44)

после каждого  
применения

оператор

3

Дезинфекция, предстерилизационная очистка и 
стерилизация (см. п. 6.4 «Дезинфекция,  
предстерилизационная очистка и стерилизация», стр. 
46)

до и после каждого  
применения и при 
нарушении условий  
стерильности

оператор

4

Дезинфекция, предстерил n aaun of^an очистка и 
стерилизация манипулы (см. п. 6..5 «Дезинфекция,  
предстерилизационная очистка и стерилизация  

М1анипулы», стр. 50}

до и после каждого  
применения и при 
нарушении условий  
стерильности

оператор

5
Техническое обслуживание манипулы (см. п. 6.6 
« Техническое обслуж ивание манипулы», стр. 51)

1 раз в 12 месяцев

специалист
сУ1ужбы

технической
1

поддержки 1

6.2 Осмотр внешнего вида Аппарата и его составных частей

Частота проведения:  
Ответственный:

до и после каждого применения, 
персонал учреждения.

Перед каж ды м  прим енением  проведите визуальный осм отр Аппарата и его 
ком понентов на наличие повреждений.

Запрещается использовать аппарат при обнаруж ении внешних  
повреждений.

Внимание!
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6.3 Очистка Аппарата и его составных частей
Ч а с т о т а  п р о в е д е н и я :  после каждого применения и при наруш ении условий

стерильности (для стерилизуем ы х частей).
О т в е т с т в е н н ы й :  персонал учреждения.

Н е  и с п о л ь з у й т е  з а г р я з н е н н ы й  А п п а р а т  и е го  с о с т а в н ы е  ч а с т и .

В н и м а н и е !

В с е  п р и н а д л е ж н о с т и  к А п п а р а т у  п о с т а в л я ю т с я  н е с т е р и л ь н ы м и

В н и м а н и е !

П роцедуре очистки подвергаются;
-  корпус Аппарата;

— корпус манипулы; 
канюли;

-  педаль;
-  сетевой кабель;
— кабель подклю чения манипулы; 

ключ для подклю чения канюли;
— защ итны й колпачок.
Для проведения процедуры очистки допускается прим енение следую щ их 

м ою щ их средств (без погруж ения в растворы):
мою щ ие растворы, основанные на 0.5%  перекиси водорода и 0.5% моющ его 
средства типа «У1отос», «Биолот», «Прогресс», «Астра», «Айна» с 
добавлением  0,14% олеата натрия.

Для очистки м анипулы  закройте разъем 
для подклю чения кабеля манипулы 
защ итным колпачком , закрутив его по 
часовой стрелке как показано на Рис. 28.

Рис. 28. Подготовка манипулы к очистке
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Наберите в ш приц дистиллированную  
воду и пром ойте канал в м анипуле со 
стороны разъема подсоединения каню ли, 
обозначенного цифрой 11 на Рис. 14 (см. 
стр. 24), как показано на Рис. 29.

Рис. 29. Очистка канала манипулы

Для очистки канала манипулы используйте ерш, см оченны й в мою щ ем  растворе. 
О чистите канал манипулы до полного удаления загрязнений, после пром ойте канал в 
дистиллированной водой.

Д л я  п р о м ы в к и  к а н а л а  м а н и п у л ы  в ы  м о ж е т е  и с п о л ь з о в а т ь  д р у г и е  

у з к о н а п р а в л е н н ы е  и с т о ч н и к и  д и с т и л л и р о в а н н о й  в о д ы .
П р и м е ч а н и е

Для очистки поверхности манипулы используйте безворсовую  салфетку, 
см оченную  в м ою щ ем  растворе. После очистки корпуса м анипулы  на поверхности не 
долж но оставаться разводов от чистящ его средства, см очите чистую  безворсовую  
салфетку в дистиллированной воде и очистите корпус м анипулы  oi ociaTKoti м ою щ его 
раствора. При необходим ости повторите процедуру очистки м анипулы , заменив 
безворсовую  салфетку. Очищ енную  манипулу высуш ите до полного исчезновения влаги.

Для очистки канала, отверстий на кончике (Рис. 30), резьбового соединения (Рис. 
31) канюли используйте ерши, щетки, салфетки м арлевы е или бязевы е и др., см оченны е в 
моющ ем растворе.

Рис. 30. Отверстие канала канюли Рис. 31. Резьбовое соединение канюли

Очистите канал канюли до полного удаления загрязнений, после промойте канал 
манипулы дисгиллированной водой.

О чищ енную  канюлю [зысушите до полного исчезновения влаги.
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Для очистки корпуса Аппарата и его составны х частой см очите безворсовую  
салфетку в дистиллированной воде и аккуратными движ ениям и удалите загрязнения. По 
заверш ении процедуры  очистки протрите Аппарат и его составны е части сухой 
безворсовой салфеткой.

Дата Ешедения; 13.02.2023
PvKORoncTBO по эксплуатации

А
Опасно!

А
Вним ание!

Не распы ляйте, не зам ачи вай те и не лейте ж идкости  
непосред ственно на корпус Аппарата и его составны е части  во врем я 
провед ения процедур очистки, д е зи н ф е кц и и , предстери лизац ии  и 
стерилизации. Это м ож ет привести к вы хо д у А ппарата  из строя.

Запрещ ается  использовать м ехан и зи ро ван н ы е способы  для очистки 
м ан и п ул ы .

А
Вним ание!

Во врем я очистки корпуса Аппарата остатки загрязнен ий  не долж ны  
попадать в сты ковочны е ш вы  корпуса А ппарата, кнопки , разъем ы .

Не и спользуйте для очистки Аппарата и его со ставн ы х частей от 
загрязнений абразивны е вещ ества, ж ёсткие губки, которь!е м огут

Вним ание! привести к повреж дению  поверхностей

6.4 Дезинфекция, предстерилизационная очистка и стерилизация 
Частота пр овед ени я: до и после каждого применения.
О тветственны й: персонал учреждения.

Во избеж ание перекрестного зар аж ен и я А п п ар ат и его 
ко м пл ектую щ и е подвергаю тся д е зи н ф екц и и , пред стери лизац ионной

Ж очи стке и стерилизации перед каж дой пр оц ед уро й  или после
наруш ени я условий стерильности  (п. 6.4 « Д ези нф екц ия,

Опасно! предстери лизац ионная очистка и стерил изац и я», стр. 46; п. 6.5
«Д ези н ф екц и я, пред стерилизационная очистка и стерилизация 

м ан и п улы », стр. 50).

6.4.1 Дезинф екция
Д езинф екция корпуса Аппарата и ого составны х частей проводится в соответствии 

с процедурам и, описанным и в МУ 287-113.
Перед проведением  дезинфекции проведите очистку корпуса Аппарата и 

принадлеж ностей к нему для удаления загрязнений (см. п. 6.2 «О см отр внеш него вида 
Аппарата и его составны х частей», стр. 43).
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Ж
Вним ание!

Запр ещ ается использовать аппарат при обнаруж ени и  внеш них 
повреж д ени й.

Д е зи н ф е кц и я  хи м и че ски м  м етодом  путем  д в укр атн о го  пр отирания салф еткой
Процедуре дезинфекции хим ическим  методом  путем двукратного протирания 

салфеткой подвергаю тся;
-  корпус Аппарата;
-  педаль:
~  кабель для подсоединения м анипулы;

-  сетевой кабель;
-  ключ для подключения канюли.
Для проведения процедуры дезинфекции допускается прим енение следую щ их 

хим ических средств (без погружения в растворы):
-  перекись водорода (Россия), Д езоксон-1, Д езоксон-4 (Россия), Первомур

(Россия), Бианол («НИОПИК», Россия), Лизоф орм ин 3000 («Лизоформ ин Д-р Ханс 
Розем анн ГмбХ», Берлин/Герм ания), КолдСпор («М етрекс Ресерч Коргорейш н», 
СШ А), Глутарал, Глутарал-Н (Россия), Сайдекс («Дж онсон энд Джон Франция), 
Д ю льбак растворимый («Петтенс-Ф ранс-Хим ия», Франция), Гигасепт ФФ 
(«Гиюльке и М айр», Германия);

спиртовой раствор хлоргексидима или спиртовы е салфетки «Лизаксин».

Концентрация и тем пература растворов для проведения дезинф екции, 
приведены в соответствую щ их таблицах М У-287-113.

См очите безворсовую  салфетку в дезинфии,ирующем растворе (салфетка долж на 
быть достаточно влажной), проведите дезинфекцию  корпуса Аппарата и его составны х 
частей путем двукратного протирания.

Не распы ляйте, не зам ачивайте и не лейте ж идкости  непосред ственно 
на корпус Аппарата и его составны е части во врем я провед ения 
процедур очистки, д ези нф екц ии , пред стери лизац ии  и стерилизации. 
Это м о ж ет привести к вы ход у А ппарата из строя.О пасно!

Ж
Вним ание!

Кабель для подсоединения м ан и п ул ы  д ези нф и ц ируется  то лько  
хи м и чески м  м етодом  путем д вукр атн о го  протирания салф етко й. 
Запрещ ается проводить пр ед стери ли зац и о н н ую  очистку и 
стерилизац и ю  кабеля для подсоединения м анип улы .

Д е зи н ф е кц и я  хи м и че ски м  м етодом  путем  погруж ени я составны х частей А ппарата в
д е зи нф и ц ирую щ и й  раствор

Процедуре дезинфокиии химическим методом  путем погружения составны х 
частей Аппарата в дезинф ицирую щ ий раствор подвергаю тся:
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— канюли;
-  ключ для подключения канюли.

Для проведения процедуры дезинфекции допускается прим енение следую щ их 
хим ических средств;

-  перекись водорода (Россия), Дезоксон-1, Д езоксон-4 (Россия), Первомур 
(Россия), Бианол («НИОПИК», Россия), Лизоформ ин 3000 («Лизоформ ин Д-р Ханс 
Роземанн ГмбХ», Берлин/Герм ания), КолдСпор («М етрокс Ресерч Корпорейш н», 
СШ А), Глутарал, Глутарал-Н (Россия), Сайдекс («Дж онсон энд Джон Ф ранция), 
Д ю льбак растворимый («П еттснс-Ф ранс-Хим ия», Ф ранция), Гигасепт ФФ 
(«Ш ю льке и М айр», Германия);
-  спиртовой раствор хлоргексидина.

Концентрация и тем пература растворов для проведения дезинф екции, приведены 
в соответствую щ их таблицах М У-287-113.

Погрузите принадлеж ности Аппарата в дезинф ицирую щ ее средство с врем енем  
выдержки согласно реком ендациям  М У-287-113 по прим енению  конкретного средства.

Для дезинф екции канала и отверстий канюль см очите ерш в дезинф ицирую щ ем  
растворе и очистите внутренний канал и отверстия каню ль. После пром ойте канюли 
проточной водой и высуш ите до полного исчезно[зения влаш .
6.4.2 П редстерилизационная очистка

П редстерилизационная очистка принадлеж ностей Аппарата проводится в 
соответствии с процедурами, описанными в МУ 287-113.
П роцедуре предстерилизационной очистки подвергаю тся:
-  канюли;
-  ключ для подключения канюли.
Для проведения процедуры предстерилизационной очистки допускается 

прим енение следую щ их хим ических средств:

-  м ою щ ие растворы, основанны е на 0,5% перекиси водорода и 0,5%  
м ою щ его средства типа «Лотос» и, «Биолот» «Прогресс», «Астра», «Айна» с 
добавлением  0,14%  олеата натрия;
-  спиртовой раствора хлоргенсидина.
Концентрация и тем пература растворов для проведения дезинф екции, 

приведены в соответствую щ их таблицах М У-287-113.
П ром ойте составны е части Аппарата в мою щ ем  растворе с прим енением  ватно -  

м арлевого там пона или тканевой салфетки, допускается использование ершей и других 
м еханических средств.

П роведите контроль дезинфекции и предстерилизационной очистки составны х 
частей Аппарата. При необходимости повторите этапы дезинфекции и
предстерилизационной очистки.

О чищ енны е принадлеж ности высушите до полного исчезновения влаги.
6.4.3 Стерилизация
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Стерилизация паровым методом в паровых стерилизаторах (автоклавах) 
проводится в соответствии с процедурам и, описанным и в ГОСТ Р ИСО 17664, МУ 
287-113.
П роцедуре стерилизации подвергаю тся:

— канюли;
— ключ для подклю чения канюли.

Упакуйте ВЕэюушенные составны е части Прибора в пакеты бум аж ны е стерилизационны е 
«ПИК-ПАК» по ТУ 9398-011-86494572-2009 (регистрационны й номер м едицинского 
изделия ФСР 2009/06256 выдан от 03.12.2009).
П ростерилизуйте паровым методом при тем пературе стерилизации 134 °С, давлении пара 
в стерилизационной камере 0.21 кгс/см  ̂ с временем выдерж ки 5 минут или при 
тем пературе стерилизации 121 °С, давлеЕЕии пара в стери/ш зационной кам ере 0.11 кгс/см* 
с временем выдерж ки 20 минут.
П ростерилизованны е в упаковках изделия необходим о хранить в закры ты х ш кафах в 
чистых сухих помещ ениях, ж елательно при тем пературе 18-24°С и относительной 
влажности 30-50%, избегая воздействия прямых солнечны х лучей. В эти помещения 
долж ен быть исключен доступ посторонних лиц. УпакоЕзки уклады ваю т li один слой, чтобы 
избежать повреж дения и возм ож ного реинфицирования стерильны х изделий. В качестве 
защ итной упаковки могут служ ить пы левлагозащ итны е пакеты.
М аксим альный срок хранения изделий в пакетах после стерилизаи,ии, при соблюдении 
условий, указанны х выше, составляет 3 месяца.
Срок хранения в каждом конкретном случае не долж ен превьииать срока, оставш егося до 
истечения срока годности используем ой упаковки.
Запрещ ается использовать изделие из стерилизационной упаковки в следую щ их случаях: 

если истек срок годности упаковок данной партии;
если истек допустим ы й срок хранения простерилизованны х изделий или 
отсутствует информация о дате стерилизации/конечном  сроке хранения;

-  если наруш ена целостность упаковки;
если химический индикатор не изменил свой цвет; 
если упаковка влажная.

При отсутствии нарушсЕНий стерилизационны е упаковки вскрыЕзают со стороны  нерабочей 
части инструм ента с соблю дением  мер асептики, вы клады ваю т изделия на «стерильный 
стол» или сразу использую т по назиачениЕО.

М етодика очистки, д ези нф екц ии , пр ед стери лизац ио нно й  очистки и 
стерилизации аспирационной систем ы  и асп и р ац и о н н ы х трубок 
д о лж на соответствовать инструкции по эксп луатац и и , прилагаем ой к 

П рим ечание ко нкретно м у оборудованию .
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После процедур дезинфекции, предстерилизационной очистки, 
стерилизации составные части Аппарата подлеж ат последую щ ем у  
хранению  в условиях, исклю чаю щ их вторичную  контам инацию  

Примечание м икроорганизмами.

6.5 Дезинфекция, предстерилизационная очистка и стерилизация 
манипулы
Частота проведения: до и после каждого прим енения и при наруш ении условий

стерильности.
Ответственный: персонал учреждения.
6.5.1 Дезинф екция и предстерилизационная очистка м а 1-1ипулы

Совм ещ енны е в одном процессе дезинфекция и предстерилизационная очистка 
манипулы проводится в соответствии с процедурам и, описанным и в МУ 287-113, путем 
погруж ения м анипулы  в дезинф ицирую щ ий раствор.

Для проведения процедуры дезинфекции и предстерилизационной очистки 
допускается прим енение 5 % раствора Велтолена с тем пературой рабочего раствора не 
менее 18°С и врем енем  выдержки 60 минут.

П огрузите м анипулу с надетым защ итны м  колпачком  в дезинф ицирую щ ее 
средство с временем выдержки 60 мин. Промойте м анипулу в том же растворе, в котором  
осущ ествляли зам ачивание. Для дезинфекции канала манипулы см очите ерш в 
дезинф ицирую щ ем  растворе и очистите внутренний канал манипулы. Пром ойте 
манипулу проточной водой и высуш ите до полного исчезновения влаги, пром ойте канал 
манипулы проточной [юдой, а за^ем дистиллированной водой с помощ ью  ш прица или 
другого узконаправленного источника, при этом разъем  подклю чения кабеля долж ен 
быть закры т защ итны м  колпачком как показано на Рис. 28.

Проведите контроль дезинфекции и предстерилизационной очистки м анипулы . 
При необходим ости повторите процедуру дезинфекции и предстерилизационной очистки. 

О чищ енную  м анипулу высуш ите до полного исчезновения влаги.
6.5.2 Стерилизация

Стерилизация манипулы растворами хим ических средств проводится в 
соответствии с процедурам и, описанными в МУ 287-113.
Для проведения процедуры стерилизации допускается прим енение хим ического 

средства: Л изоф орм ин 3000 («Лизоформ Д-р Ханс Роземанн ГмбХ», Берлин/Герм ания) с 
тем перат\фой рабочего раствора 40“С и временем выдерж ки 60 минут.

А
Опасно!

Во избежание разбавления рабочих растворов, используемых для  
стерилизации, манипула должна быть сухой.

Погрузите м анипулу в стерилизую щ ее средство с временем выдержки 60 минут.
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Опасно!

После стерилизации асе манипуляции с м анипулой проводят, строго  
соблюдая правила асептики. Нарушение правил асептики может  
привести к вторичному обсеменению  простерилизованной манипулы  
м икроорганизмами.

Извлеките м анипулу из раствора с помош,ь( 0  стерильны х пинцетов (корнцангов), 
удалите раствор из канала, промойте стерильной ж идкостью  (питьевая вода или 0,9 % 
раствор натрия хлорида), налитой в стерильные ем кости. При переносе из одной емкости 
в другую  освобож дение канала манипулы и заполнение свеж ей стерильной ж идкостью  
осугцествляю т с пом ощ ью  стерильного шприца, пипетки или иного приспособления. 
Промытую  стерильную  м анипулу после удаления остатков ж идкости из канала 
использую т сразу по назначению  или пом ещ аю т (с пом ощ ью  стерильны х пинцетов, 
корнцангов) на хранение в стерильную  стерилизационную  коробку, вылож енную  
стерильной просты ней, на срок не более 3 суток.

После процедур дезинфекции, предстерилизационной очистки, 
стерилизации манипула подлежит последую щ ем у хранению в 
условиях, исклю чаю щ их вторичную  контаминацию

Примечание м икроорганизмами.

©

6.6 Техническое обслуживание манипулы 
Частота проведения: 1 раз в 12 месяцев.
Ответственный: специалист службы технической поддержки.

Техническое обслуж ивание манипулы проводится не реже 1 раза в год 
и осуществляется только специалистом службы технической  

Опасно! поддержки.

Для уточнения условий технического обслуж ивания манипулы  
обратитесь в службу технической поддержки.

Примечание
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7 СИСТЕМНЫЕ СООБЩЕНИЯ, НЕИСПРАВНОСТИ И РЕМОНТ
В данном  разделе представлена информация о систем ны х сообщ ениях, которые 

могут возникнуть в ходе эксплуатации Аппарата, неисправностях и способах их устранения.

При возникновении сбоев в работе 
Прибора на экране появится системное 
сообщ ение с описанием  ош ибки, пример 
представлен на Рис. 32.

Рис. 32. В и д  э к р а н а  ПО при п о я в л е н и и  

с и с т е м н о го  со о б щ е н и я

Если неисправность не удается устранить самостоятельно, обратитесь  
в службу технической поддержки (см.п. 10.1 «Контактная  
информация службы технической поддержки», стр. 60).Примечание

7.1 Перечень системных сообщений
П еречень систем ны х сообщ ений представлен в Табл. 5.

Табл. 5. П е р е ч е н ь  с и с т е м н ы х  с о о б щ е н и й
Си сте м н ое  со о б щ ен ие Вероятная причина появления М еры  по устранению

Ограничение по мощности пов 1)1шенная нагрузка; 

неисправность м.анипулы

Убедитесь, что подвижная часть  
манипулы и канюля не упираются  
в жесткие элементы. | 
При повторных появлениях | 
ошибки обратитесь в службу  
технической поддержки {см. 
л .10.1 «Контактная информация  
службь! технической поддержки»  
стр. 60)

Перегрев манипулы превышение времени  
работы Аппарата;

Выключите Аппарат на 120 минут, 
затем включите и продолжите  
работу.

повышенная нагрузка; Выключите Аппарат на 15 минут, 
затем включите и продолжите  
работу.

-  неисправность манипулы О братитесь  в службу технической i 
поддержки (см. п. 10.1 
«Контактная информация службь' 
технической поддержки» стр. 56) j
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Перегрев повышенная нагрузка; Выключите Аппарат на 15 минут, 
затем включите и продолжите  
работу.

пре£Ш1шение времени  
работы Аппарата;

Выключите Аппарат на 120 минут, 
затем включите и продолжите  
работу.

неисправность пла^ы Обратитесь в службу юхничоской  
поддержки (см. п.10.1 
«Контактная информация службы  

технической поддержки» стр. 56) ^

Ж
Опасно!

Запрещается самостоятельно рем онтировать Аппарат, за 
исклю чением случаев устранения неисправностей и замены запасных  
частей Аппарата, представленных в настоящ ем руководстве по 

эксплуатации.

Ж
Опасно!

При появлении системного сообщ ения «Перегрев манипулы»/  
«Перегрев» температура корпуса м анипулы и наруж ных частей  
Аппарата м ожет достигать 4 0 “ С.

7.2 Перечень неисправностей
П еречень неисправностей представлен в Табл. б.

Таб л. 6. П е р е ч е н ь  н е и с п р а в н о с те й

№ Н еиспр авно сть Возм ожная причина Спосо б устранения I

1 Наруш ение целостности  
корпуса Аппарата,  

: манипулы и кабеля

М еханическое воздействие Обратитесь в службу технической  
поддержки (см. п .10.1 
«Контактная информация службь'  
технической поддержки» стр. 60}

2 Аппарат не включается Не нажата кнопка включения  

Аппарата

Переведите кнопку включения  
Аппарата в состояние «ВКЛ» ' 
(положение «1») |

Поврежден или неисправен  
сетевой кабель

Замените сетевой кабель

Неисправен или отсутствует  

предохранитель

Замените предохранитель в 
соответствии с Приложением А 
[см. стр. 64)

3 Выход из строя 
предохранителя

Подключен предохранитель, не
рекомендованный
производителем

Установить предохранитель в 
соответствии с Приложением А 
(см. стр. 64)

4 Искажение изображения  
на экране Аппарата

НеиспрзЕтность экрана Обратитесь в службу технической  
поддержки (см. п .10.1 
«Контактная информация службы  

технической поддержки» стр. 60)

5 Не запускаются возвратно ~ 
поступательные движения  

манипулы

Педаль неисправна Замените педаль

Неисправна ручка управления Обратитесь в службу технической  
поддержки (см. п .10.1
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№ Н е и с п р а в н о с т ь В о з м о ж н а я  п р и ч и н а
------------------------------------------------------ 1

С п о с о б  у с т р а н е н и я

«Контактная информация службь  
технической под/держки» стр. 60)

Непра!5ильное подключение  
кабеля

Подсоедините соединительный  
кабель 3 соответсгг5ии с 3.6 
«Подготовка Аппарата к работе»  

(см. стр. стр. 28)
Превышена температура  
манипулы

Выключите Аппарат и сделайте  
паузу в работе 120 минут

6 Не изменяется частота  
ходов

Неисправна ручка управления Обратитесь в службу технической  
поддержки (см. п. Ю Л  
«Контактная информация службы  
технической поддержки» стр. 60)

А
Опасно!

Запрещ ается любая модификация Аппарата.
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7.3 Замена запасных частей Аппарата

Рис. 33. Расположение предохранителя

В случае возникновснин неисправности 
«Аппарат не вклю чается» необходим о 
зам енить предохранитель, который 
располагается на задней крышке 
Аппарата слева от разъема 220 В, 
указано стрелкой на Рис. 33.

Внимание!

И с п о л ь з у й т е  т о л ь к о  п р е д о х р а н и т е л и ,  

п р о и з в о д и т е л е м :  F 5 A L 2 5 0 V .

р е к о м е н д о в а н н ы е

Рис. 34. Извлечение предохранителя из 
корпуса Аппарата

Рис. 35. Извлечение предохранителя из 
корпуса Аппарата

С помогцыо плоской отвертки (либо 
плоского пинцета) псдцепиге 
заицитный корпус предохранителя, как 
показано на Рис. 34.

Извлеките предохранитель из корпуса 
Аппарата (Рис. 35).
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4 Извлеките неисправны й
предохранитель из защ итного корпуса, 
как показано красной стрелкой на Рис.
36.

Рис. 36. И з в л е ч е н и е  н е и сп р а в н о го  

п р е д о х р а н и т е л я

5 Извлеките запасной предохранитель, 
как показано зеленой стрелкой на Рис.
37.

Рис. 37. И з в л е ч е н и е  з а п а сн о го  
п р е д о х р а н и т е л я

б После установки исправного предохранителя в засцитный корпус, установите его в 
разъем на задней крыш ке Аппарата.

С и с те м н ы е  с о о б щ е н и я ,  Ею испраиности и р ем о н т Стр. I Ь6
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8 Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К А  И Х РА Н ЕН И Е
8.1 Т р а н сп о р ти р о в ка

Транспортировка Аппарата осущ ествляется при тем пературе от -50°С до тЗО^С.

При тран спорти ровке не подвергайте А ппарат усл о ви ям  о кр уж аю щ ей  
сред ы , вы ход ящ ей за пределы  д о п усти м о го  те м пературн ого

Внимание! диапазона.

Транспортировка Аппарата осущ ествляется в транспортной упаковке в 
вертикальном  полож ении, исключая возможность гитабелировании. При транспортировке 
не допускается падение Аппарата и любые м еханические воздействия на упаковку.

В случае отправки Аппарата производителю  или его уполном оченном у 
представителю , с целью диагностики, ремонта, технического/сервисного  обслуж ивания, 
упаковки, проверки ком плектации, пользователь обязан провести процедуру 
дезинф екции и/или стерилизации в соответствии с п. 6.4 «Дезинфекция, 
предстерилизационная очистка и стерилизация» (см. стр. 46), п. 6.5 «Дезинфекция, 
предстерилизационная очистка и стерилизация м анипулы » (см. стр. 50). В случае 
невы полнения дезинфекции и/или стерилизации производитель или е ю  
уполном оченны й представитель имею т право не принять отправление и/или не 
проводить работы с оборудованием  по месту его нахождения. О тветственность за злтра гы 
и задержки в этом случае возлагается на пользователя.

Тр ан сп ор ти ро вка  консоли А ппарата, м ан и п ул ы , каню ль, педали, 
сетевого  кабеля, клю ча для по д клю чен ия каню ли , защ и тн о го  колпачка 
прои зводи телю  или его уп о л н о м о че н н о м у представителю  
производится то лько  после процедур д е зи н ф екц и и  и стерилизации.

8.2 Х р ан е н и е
А ппарат долж ен храниться:
-  при тем пературе от - 50°С до +SO°C в транспортной упаковке;

или при тем пературе от до +40"С без транспортной упаковки.

f \  При хранении не подвергайте А ппарат усл о ви ям  о кр уж аю щ ей  среды ,
вы хо д ящ ей  за пределы  допустим ого  те м п е р атур н о го  ди апазона.

Внимание!

Внимание!

А ппарат долж ен храниться в недоступном для посторонних лиц месте.
Аппарат долж ен храниться при отсутствии в окруж аю щ ей среде пыли, паров 

хим ически агрессивны х жидкостей, а именно кислот, щ елочей, растворителей, (тредно 
влияю щ их на материалы  и:5Д0Лий и электрическое оборудование.
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8.3 П е р е м е щ е н и е

Ж
Опасно!

Не допускается  перем ещ ение А ппарата за непред назначенны е для 
этого части.

Перемещ ать, а такж е выним ать Аппарат из 
транспортной упаковки можно только за 
сим м етричны е области, находящ иеся в 
нижней части передней и задней стенок, а 
такж е боковы х стенок (Рис. 38).

Рис. 38. Безопасное перемещение за 
симметричные области, находящиеся в 

нижней части передней и боковых стенок 
корпуса Аппарата

Не допускается перем ещ ение Аппарата за 
манипулу, кабель м анипулы, ручку 
управления (Рис. 39).

Рис. 39. Небезопасное перемещение Аппарата
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9 У ТИ Л И ЗА Ц И Я

По истечении срока службы Аппарат подлеж ит утилизации в соответствии с 
ГОСТ Р 55102 и действую щ им и на м ом ент утилизации государственны м и 
правилами утилизации электронного оборудования. Для утилизации 
сдайте Аппарат в соответствую щ ий пункт по переработке сырья или 
обратитесь к производителю .

При прим енении в соответствии с настоящ им руководством  по эксплуатации 
Аппарат не оказы вает вредного влияния на окруж аю щ ую  срс/1,у и относится к классу А — 
эпидем иологические безопасные отходы согласно СанПиН 2.1.3684.

М анипула, канюли относятся к отходам класса Б по СанПиН 2.1.3684 без проведения 
процедур дезинф екции, предстерилизационной очистки и стерилизации. После 
проведения процедур дезинф екции, предстерилизационной очистки и стерилизации 
манипула, канюли могут утилизироваться как отходы класса А по СанПиН 2.1.3684.

А Запрещается утилизировать манипулу и канюли без предварительно  
проведенных процедур предстерилизационной очистки, дезинфекции

Опасно! и стерилизации.
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10 С ЕРВ И С Н О Е О Б С Л У Ж И В А Н И Е
В данном  разделе представлена информ ация по сервисном у обслуж иванию  

Аппарата.
Сервисное обслуж ивание пользователей вклю чает в себя;

— консультирование по вопросам получения лицензионного кода;

— обновление програм м ного обеспечения;
— рем онт и техническое обслуж ивание Аппарата;
— еж егодная проверка функционала Аппарата.

Ж
Внимание!

Транспортировка консоли Аппарата, манипулы, канюль, педали, 
сетевого кабеля, ключа для подклю чения канюли, защ итного колпачка  
производителю  или его уполном оченном у представителю  
производится только после процедур дезинф екции и стерилизации.

10,1 К о н тактн ая и н ф о р м ац и я  служ б ы  те хн и ч е ско й  п о д д е р ж ки
в случае появления технических проблем с Аппаратом  обратитесь в служ бу 

технической поддержки:
-  телеф он службы технической поддерж ки: +7 (90S) .367-61-25
-  электронная почта: hello@tech-initiatives.com 

-  веб -сай т: https://tech-in itiatives.com /
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10.2 П о р я д о к  п од ачи  заявки  на сервисно е о б сл у ж и в а н и е

Для подачи заявки на сервисное обслуж ивание необходим о на сайте https://tech- 
in itiatives.com / подать заявку нажав «Заявка на сервисное обслуж ивание».

В форме для подачи заявки необходим о заполнить следуюпдие данны е (Рис.40):
-  Номер Аппарата; укаж ите серийный номер Ваш его Аппарата.
-  Заголовок: укаж ите краткий заголовок, описы ваю щ ий Вашу задачу.

-  Описание: укаж ите подробный комментарий к Вашей задаче.
-  Адрес: укаж ите точный адрес нахождения Вашего Аппарата.
-  Контактная информация: укаж ите контакты, по которы м  можно будет с Вами 

связаться для получения более подробной информ ации.
После ввода данны х нажмите кнопку «Сохранить».
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З а я в к а  н а  с е р в и с н о е  
о б с л у ж и в а н и е

Рис. 40. Заполнение полей задачи

После появления заявки на сайте она 
обрабаты вается служ бой технической
поддерж ки, и назначаю тся специалисты  для 
ее вы полнения. В ходе решения проблемы 
статус заявки м ож ет обновляться. При смене 
статуса заявки службой технической
поддержки производится заполнение
ком м ентариев с разъяснениями по ведению 
заявки или заполнение необходим ы х ответов, 
которые о ю б р аж аю тся  ниже поля описания 
заявки.

«Новый» - данная заявка еш,е находится в 
обработке служ бой технической
поддержки.
«В работе» “ данная заявка обработана 
службой технической поддержки, по ней 
назначен ответственны й исполнитель, и 
производятся работы по ее решению. 
«Выполнен» - означает, что данная заявка 
от пользователя решена служ бой 
технической поддерж ки.
«Некорректны й» - означает, что данная
заявка введена некорректно.

Пользователь для уточнения информации к текуш,ей заявке и внесения изменений м ож ет
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добавлять свои ком м ентарии.

С е р в и сн о е  о б с л у ж и в а н и е  Стр. | 63



Руководство по эксплуатации
300-0000013

Дата введения: 13.02.2023
Язык версии:Яи

В е р с и я :2

П рилож ение А. Д екларац ия по эл е ктр о м агн и тн о й  совм естим ости
В данном  разделе представлена информ ация, которая является выдерж кой из 

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2 для электрических и м едицинских изделий. Ее следует учиты вать 
при м онтаж е и ком бинировании Аппарата с устройствам и сторонних производителей. В 
случае неопределенности обратиться к полному тексту ГОСТ Р МЭК 60601-1-2.

О сновны е полож ения д екл ар ац и и
1 С окращ ени я
1.1 В тексте настоящ ей декларации использую тся следую щ ие сокращ ения:
1.1.1 ЭМ С: Электром агнитная совм естим ость;
1.1.2 иТ: Расчетное напряж ение устройства (напряж ение питания);
1.1.3 V i: Уровень соответствия требованиям  пом ехоустойчивости для проверки;
1.1.4 E ll Уровень соответствия требованиям  пом ехоустойчивости для проверки;
1.1.5 Р: Ном инальная мощ ность передатчика в ваттах (Вт) согласно данны м
производителя передатчика;
1.1.6 d: Реком ендуем ое безопасное расстояние в м етрах (м).
2 Э лектр ом агн и тн о е излучение для всех устройств и систем
2.1 А ппарат предназначен для эксплуатации в условиях электром агни гного
излучения, указанны х в Табл. 7. Заказчик, или пользователь обязан убедиться в том, что 
Аппарат эксплуатируется э подобных условиях.

Т а б л .  7. Э л е к т р о м а г н и т н а я  э м и с с и я

И з м е р е н и я  и з л у ч е н и я  п о м е х С о о т в е т с т в и е
Э л е к т р о м а г н и т н о е  о к р у ж е н и е  -  о с н о в н ы е  

п о л о ж е н и я

Радиопомехи по ГОСТ Р 51318.11  
2006

'руппа 1 Аппарат использует высокочастотную  
энергию только для выполнения внугренмих  
функций. Уровень излучения
высокочастотных помех является
миним альным и, вероятно, не приведет к 
наруш ению функционирования,
располож енного вблизи электронного  
оборудования.

Радиопомехи по ГОСТ Р 51318.11  

2006
Класс А

Гармонические составляю щ ие  
тока по ГОСТ 30804.3.2-2013

Класс А

Колебания напряжения и фликер  
по ГОСТ 30804.3.3-2013

Соответствуют  
классу А

Аппарат пригоден î/ih применения в любых  
местах размещения, кроме жилых домов и 
зданий, непосоедсгЕ^енно подключенных к 
распределительной электрической сеги,
питающей жилые дома. Могут быть
применены в жилых домах и зданиях, 
непосредственно подключенных к j
распределительной электрической сети, i
питающей жилые дома, при наличии  
следующ его предупреждения: |

п р е д у п р е ж д е н и е

П р и л о ж е н и е  А. Д е к л а р а ц и я  по эл е к тр о м а гн и тн о й  со в м е сти м о сти Стр. ! 64
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И з м е р е н и я  и з л у ч е н и я  п о м е х С о о т в е т с т в и е
Э л е к т р о м а г н и т н о е  о к р у ж е н и е  -  о с н о в н ы е  

п о л о ж е н и я

Аппарат предназначен для применения  
исклю чител 1»но профессионалами п области  
здравоохранения. Аппарат может вызвать  
ухуди10ни(' приема радиосигналов и 
napyujHTb работу оборудования,
располож енного поблизости, В случае  
необходим ости примите меры для снижения  

помех, такие как изменение ориентации,  
смена места размещения Аппарата

2.2 М едицинское изделие требует применения специальны х мер для обеспечения 
электром агнитной совм естим ости и долж но быть установлено, и введено в эксплуатацию  
в соответствии с информ ацией, относя 1дейся к ЭМС, приведенной в эксплуатационной 
докум ентации.
2.3 М едицинское изделие не следует применять в непосредственной близости или 
во взаим освязи с другим  оборудованием . Аппарат прим еняется во взаим освязи с 
аспирационной систем ой. Перед использованием  Аппарата совм естно с аспирационной 
систем ой долж на быть проведена верификация норм ального ф ункционирования 
согласно норм ативны м  докум ентам , указанным в Прилож ении Б.
2.4 Верификация долж на осущ ествляться пользо[5а‘телем сам остоятельно.
2.5 П рим енение м обильны х радиочастотны х средств связи м ожет оказывать 
воздействие на м едицинские электрические изделия.
2.6 И спользование аксессуаров, преобразователей и кабелей, отличны х ог у к а за н тя х  
в данном  руководстве м ожет привести увеличению  электром агнитной элаиссии или 
сниж ению  пом ехоустойчивости Аппарата.
3 Э лектр ом агнитная  пом ехоустой чи вость для всех устрой ств  и систем
3.1 А ппарат предназначен для эксплуатации в условиях электром агнитного
излучения, указанны х в Табл. 8. Заказчик или пользователь обязан убедиться в том, что 
устройство эксплуатируется в подобных условиях.

Табл. 8. П о м ех о усто й чи во сть

П р о в е р к а

п о м е х о у с т о й ч и в о с т и

( с т а н д а р т )

У р о в е н ь  п р о в е р к и У р о в е н ь  с о о т в е т с т в и я
Э л е к т р о м а г н и т н а я  с р е д а  

-  р е к о м е н д а ц и и

Электростатические  
разряды (ЭСР) по г о с т  
30804.4.2-2013

Контактный разряд ±6 
кВ

Возду 1иный оазря /1 ±8 кВ

Контактный разряд =6 
кВ

Во.з/1,уиный раз[)яд ±8 кВ

Пол -  деревянный,  
бетонный или покрытый ' 
керамической плиткой, 1 
если пол имеет  
синтетическое покрытие,  
то отно си тол 1>иая 1

Наносекундные ±2 кВ для сетей ±2 кВ для сетей

влажность  
должна составлять не 
менее 30%.
Качество сети питания
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П р о в е р к а

п о м е х о у с т о й ч и в о с т и

( с т а н д а р т )

импульсные помехи по 
ГОСТ 30804.4.2-2013

У р о в е н ь  п р о в е р к и У р о в е н ь  с о о т в е т с т в и я

элс?кгропитания электропитания

:̂1 кВ для входных и ±1 кВ для входных и 
выходных проводов выходных проводов

М икросскундны е  
импульсные помехи  
большой .энергии по 
ГОСТ Р 51317.4.5-99

z l  кВ Противофазное ±1 кВ Противоф азное
напряжение
±2 кВ Однофазное  
напряжение

напряжение
±2 кВ Одноф азное  

напряжение

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

-  р е к о м е н д а ц и и

должно соответствовать  
типичной коммерческой  
или больничной среде.

Качество сети питания  
должно соответствовать  
типичной коммерческой  
или больничной среде.

Провалы напряжения, <5%  U- (0,5 цикла)
кратковремен иые
прерывания и 40 % Ur (5 цикл)
изменения напряжения
во входных линиях 70 % Ur (25 циклов]
электропитания по ГОСТ
30804.4.11-2013 <5% Ui (для 5 с)

<5 %  Ui (0,5 цикла) 

40 % Ui (5 циклов)  

70 % U[ (25 циклов) 

< 5 % U i  н а 5 с

Качество напряжения  
питания должно
соответствовать  
с-^андартному качеству,  
применяемому в
коммерческих и
медицинских  
учреждениях  
Е сл и поп ь'л о в ател ю
потребуется продо.пжить 
работу с \ С 1Г'0 Йспк)м  

даже при
возникновении  
прер|>1вания н подаче  ̂
напряжения питания, I 
рекомендуется i
подключить устройство ! 
через источник ’
бесперебойного  
питания или ;
аккумуляторную  
батарею.

М агнитное
промышленной

поле

3 Л/м 3 Л/м

М агнитные поля при 
частоте сети должны  
соответствовать  
требованиям
комм(?рческих объектов

ГОСТ Р 50648-94 1
и медицинских
учреждений.

4 Электромагнитная помехоустойчивость для устройств или систем, не
относящимися к ж изнеобеспечению
4.1 П ереносная и мобильная радиоаппаратура, вклю чая про[зода, не долж на
эксплуатироваться вблизи устройства, на расстоянии, не реком ендованном  в качестве 
безопасного, рассчитанном  в соответствии с уравнением  для несущей частоты 

передатчика (Табл. 9).
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Т а б л .  9 .  П о м е х о у с т о й ч и в о с т ь

П р о в е р к а
п о м е х о у с т о й ч и в о с т и

У р о в е н ь  п р о в е р к и У р о в е н ь  с о о тв е тс тв и я
Р е к о м е н д у е м о е

б е з о п а с н о е
р а с с т о я н и е

Кондуктивныо помехи,  
наведсныяе  
радиочастотными  
Электр ома гм итн ыми 
полями по ГОСТ Р 

5 1 3 1 7 .4 .6 -9 9

3 В
{среднеквадратичное  
отклонение) в полосе от 
150 кГц до 80 МГц

[Vi] = 3 В
с/ =  1 .2л/д

Радиочастотное  
электромагнитное поле  
по ГОСТ 30804.4.3-2013

3 В/м в полосе от 80 

М Гц до 2,5 ГГц
[El] = 3  В/м

для

полосы от 80 Мги до 800  
Мгц

d  =  2 . 3 j p  . длн

п о л о с ы  ОТ 80С МГЦ д о  

2,5 ГГц

4.2 Н апряж енность поля при распространении радиоволн от стационарны х 
радиопередатчиков, по результатам  наблюдений за электром агнитной о 6стано вко й\ 
долж на быть ниже, чем уровень соответствия в каждой полосе частот^.

('(•)ft4.3 Влияние помех им еет место вблизи оборудования, м аркированного знаком  *
4.4 Числовое значение реком ендуем ого безопасного расстояния, определенного 
уравнением  в таблице 3, м ежду портативными и м обильны м и высокочастотны м и 
устройствам и связи и устройством  пр ед с 1авлено 1з Табл. 10.

Т а б л .  1 0 .  Р е к о м е н д у е м ы е  з н а ч е н и я  п р о с т р а н с т в е н н о г о  р а з н о с а  м е ж д у  п о р т а т и в н ы м и  и  

п о д в и ж н ы м и  р а д и о ч а с т о т н ы м и  с р е д с т в а м и  и  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и е м

Р, Вт

Полоса ч а сто т^ ^ " '^ ^ ^ ^

d, м

150 к Г ц - 8 0  МГц 80 М Г ц - 8 0 0  МГЦ 800 М Г ц - 2 , 5  ГГц

 ̂ Прим ечание: Напряж енность поля при распространении радиоволн от стационарных
радиопередатчиков, таких как базовые станции радиотелефонны х сетей (сотовы х/беспроводны х), и 
наземных подвиж ных радиостанций, лю бительских рад иостанций, AM и FM радиовещ ательны х  
передатчиков, телеви зи он н ы х передатчиков, не может быть определена расчетны м  путем с достаточной  
точностью. Для этого должны быть осуш ествлены  практические измерения н апряж енности  поля. Если 
и змеренные значения в м есте размещения Аппарата превы шаю т прим еним ы е уровни соответствия, то 
следует проводить наблюдения за работой Аппарата с целью проверки их норм ального  
функционирования. Если в процессе наблюдения выявляется отклонение от норм ального  
функционирования, то, возможно, необходим о принять до п о л н ител ьн ы е  меры, такие как 

переориентировка или перем ещ ение Аппарата.

 ̂ Примечание: В диапазоне частот 150 кГц- 8 0  МГц напряжённость поля должна быть мен1)ше 3 В/м.
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В Ы С О К О Г О  диапазона частот.
4.6 Указания, приведенны е в Табл. 9, Табл. 10 прим еним ы  не во всех ситуациях. 
Распространение электром агнитны х колебаний изм еняется из-за поглощ аю щ их и 
отраж аю щ их свойств структур, предметов и людей.
4.7 При определении реком ендуем ых значений пространственного разноса d для 
передатчиков с ном инальной м аксимальной выходной м ощ ностью , не указанной в Табл. 
10, в приведенны е выражения в Табл. 9 подставляю т ном инальную  м аксим альную  
выходную  м ощ ность в ваттах, указанную  в докум ентации изготовителя передатчика.
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П рилож ение В. Н о рм ативны е требования 
В данном  разделе приведены норм ативны е требования, которые долж ны  

учиты ваться при разработке и эксплуатации м едицинских электрических систем.

№ Обозначение стандарта Наименование стандарта

1 ГОСТ Р МЭК 60601-1-2022
Изделия медицинские электрические. Част») 1. Общие 
требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик.

2 ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014

Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. 
Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик. Параллельный 
стандарт. Электромагнитная совместимость. 
Требования и испытания.

3

Изделия медицинские. Символы, применяемые при
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и 

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 .  . . . .в сопроводительной документации. Часть 1 Основт>1е
требования.

4
Графические символы, наносимые на медицинские

ГОСТ Р МЭК 878-95
электрические изделия.

5
Изделия меди[1инские. Программное o6eciie4etme.

ГОСТ IEC 62304-2022
Процессы жизненного цикла.

1

6 ГОСТ Р МЭК 62366-1-2023
Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование 
медицинских изделий с учетом эксплуатационной 
пригодности

7 ГОСТ Р 50444-2020
Приборы, аппараты и оборудование медицинские. 
0 б1цие технические требования.

8 ГОСТ ISO 10993-1-2021
Изделия медицинские. ОЦЕНКА БИОЛОГИЧЕСКОГО 
ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ. Часть 1. Оценка и 
исследования в процессе менеджмента риска

9
1

ГОСТ ISO 10993-5-2011
ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ. ОЦЕНКА БИОЛОГ ИЧЕСКОГО 
ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ. Часть 5. 
Исследования на цитотоксичность: мето/;ы in vitro

10 ГОСТ ISO 10993-10-2011

ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ. ОЦЕНКА БИОЛОЕИЧЕСКОГО 
ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ. Часть 10. 
Исследования раздражающего и сенсибилизируюищго 
действия
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11
ГОСТ ISO 10993-11-2021

Изделия медицинские. ОЦЕНКА БИОЛОГИЧЕСКОГО 
ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ. Часть 11. 
Исследования об1детоксического действия

12 ГОСТ Р 52770-2016
ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ. Требования безопасности. 
Методы санитарно-химических и токсикологических 
испытаний

13 ГОСТ 31214-2016

ИЗДЕЛИЯ МЕДИ11ИНСКИГ. Требования к образцам и 
документации, представляемым на токсикологические, 
санитарно-химические исследования, испытания на 
стерильность и пирогеиность

14 ГОСТ ISO 14971-2011
Изделия медицинские. Применение менеджмента 
риска к м.едицинским издеу|иям.

15 ГОСТ Р ИСО 1766^-2012

11

Стерилизация медицинских изделий. ИНФОРМАЦИЯ, 
ПРЕДОСТАВЛЯЕМАЯ ИЗГОТОВИТЕЛ ЕМ ДЛЯ 
ПРОВЕДЕНИЯ ПОВТОРНОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ 
МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

' 16
Инструменты медицинские металлические. Обаще ) 

ГОСТ 19126-2007 1

технические условия.
1
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П рил ож ен ие С. И нструкция по обработке изделий м но гор азо во го  и спользовани я 
Составная часть Аппарата: канюли, ключ для подклю чения манипулы
Ограничения
проведении
обработки

при
повторной

Подготовка

Канюли подвергаются замене после 20 циклов дезинфекции,  
предстерилизациоиной очистки и стерилизации.
Ключ для подключения манипулы подЕ^ергается замене поело 50С0 циклов  
дезинфекции, предстерили:^ационной очис:т1<и и стеригизании.
Перед проведением процедуры де:зиифекции, предстерилизациоиной  
очистки и стерилизации канюля должна быть отсоединена от манипулы

Дезинфекция химическим  
методом путем
погружения составных
частей Прибора в 
дезинфицирующий  
раствор

Для проведения процедуры дезинфекции допускается применение  
следующ их химических средств: перекись водорода (Россия), Дсзоксон-1,  
Дезоксон-4 (Россия), Первомур (Россия), Бианол («ПИОПИК», Россия),  
Лизоформин 3000 («Лизоформин Д р  Ханс Розсманн (мбХ»,  
Берлин/Германия), КолдСпор («Метрекс Рессрч Корпорейшн», США),  
Глутарал, Глутарал-Н (Россия), Сайденс («Джонсон энд Дж он Франция),  
Дюльбак растворимый {«[1еттенс-Франс Химия», Франция), Гигасепт ФФ  

(«Шюльке и Майр», Германия), спиртовой раствор хлоргексидина.
Погрузите составную часть в дезинфицирующ ий раствор (концентрация и 
время вьщержки согласно М У-287-113). По окончании дезинф екционной  
выдержки промойте проточной питьевой водой составные части Прибора.  
Оставшиеся ;^агрязнения тщательно отмойте с помошыо механических  
средств (ерши, щетки, салфетки марлевые? или бязевые и др.).

Предстерили:зационная
очистка

Для проведения процедуры предстерилизациоиной очистки до'тускае'^ся 
при.менеиие следующих химических средств: моющие p a c r B o p i . i ,

основанные на 0,5% перекиси водорода и 0 ,5%  моющего срс.-дства типа  
«Лотос» и, «Биолот» «Прогресс», «Астра», «Айна» с добавлением  0,14%  
олеата натрия, спиртовой раствор хлоргенсидина.
Промойте составные части Прибора с помощью ерша/ iiarnr)-.марлевых 
тампонов/ тканевых салфеток, каиал1>1 составных частей П ри бо от промойте  
с помощью шприца моющим раствором (концентрация согласно М У-287-  

113). в течение 1 минуты.
Счи ищ н н ы е  составные части Прибора высушите до полного исчезновения  
влаги.

Контроль дезинфекции и 
предстерилизациоиной  
очистки путем постановки  
азопирамооой пробы

Приготовьте раствор азопирам: в равных соотнош ениях (1:1) смешайте  
исходный раствор азопирама и 3% перекись водорода.
Проведите контроль дезинфекции и предстеоилизаиионной очистки  
составных частей Прибора путем постановки азопирамовой npo6f)i. При 
появлении окрашивания от розового до бурого цвета в течение одной  
минуты после нанесения раствора - поедстерилизационная очистка  
проведена некачественно, повторите :-)тапы дезинфекции и
предстерилизациоиной очистки. В случае появления окрашивания позже  
одной минуты после обработки - результат не учитывается, инструмент  
прошел предстерилизационную очистку, можно приступить к стерилизации.  
После проведения азопирамовой пробы остатки раствора необходимо  
удалит!), смыв водой, и высушить состашЕые части Прибора полного  

исчезновения 1̂ лаги.

Стерилизация
методом

паровым Упакуйте высушенные составные части Прибора в пакеты бумажные  
стерилизационные "ПИК-ПЛК" по ТУ 9398-011-86 494572 -2009  
(регистрационный номер медицинского изделия ФСР 2009/06256 выдан от 
03 12.2009), промаркируйте пакеты с указанием даты стерилизации.
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Гр о сге р и ли зу й те  составные части Прибора паровым методом при 
температуре стерилизации 134 “С, давлении пара в стерилизационной  
камере 0,21 кгс/см  ̂ с временем выдержки 5 минут или при температуре  
стерилизации 121 “С, давлении пара в стери ли зац ион ной  каморе 0,11  
кгс/см^ с временем выдержки 20 минут.

Хранение Простерилизованныо в упаковках со с т а т т ы е  части Прибора необходил/ю 
хранитЕ> в Зсзнрь1тых шкафах в чистых сухих пометцениях, жслагел1)Н0 при 
температуре 18-24°С и относительной влаж ности 30-50%, избегая  
воз/1ействия прямых солнечных лучей. В эти помегцения должен быть  
исключен доступ посторонних лиц. Упаковки укладывают в один слой,  
чтобы избежать повреждения и возможного реииф ицирования стерильных  
изделий. В качестве защитной упаковки могут служить пылевлагозащит^ияе  

пакет1)1.
Максимальный срок хранения изделий: в пакетах после стерилизации, при 
соблюдении усло 1зий, указанных выше, составляет 3 месяца.

Дополнительная
информация

При стерилизации различного инструмента в одном стерилизаторе  
необходимо убедиться, что максимальная загрузка не была превьиаена.

Реквизиты изготовителя С О О  «Технологии инициатив»
603000, Нижегородская область, г. Нижний Новгород, ул. Воровского, д. 3, 
офис 3
+ 7 ( 9 0 6 ) 3 6 7  61-25  
hello @lcch-initiali\/os.с о т

Составная часть Аппарата: .уЕВнипула
Ограничения при проведении  
поЕзторной обработки

Канюли подвергаются замене после 5000 циклов дезинфекции,  
предстерилизационной очистки и стерилизации.

ПодготоЕзка Перед проведением процедуры дезинфекции,
предстерилизационной очистки и стерилизации канюля /;ол.жиз быть  

отсоединена от манипулы
Дезинфекция и
предстерилизационная очистка,  
совмещ енные в одном процессе,  
химическим м етодом путем  
погружения составных частей в 
дезинфицирующ ий раствор

Для проведс'иия процедуры /дезинфекции допускается применение  
следующих химических средств: 5 % раствор Велтолена с 
температурой рабочего раствора не менее 18"С и временем  
выдержки 60 минут.
Промойте манипулу в том же растворе, в котором осуществляли  
зам ачи 1заиие. Для дезинфекции канала манипулы смочите ерш в 
дезинфицирующ ем растЕзоре и счи сти те  внутренний канал манипулы.  
Промойте манипулу проточной водой и вь1сушите до полного  
исчезновения влаги, промойте канал м.анипулы проточной водой, а 
затем дистиллированной во/щй с помощ|>ю шприца или д р у ю го  

узконаправленного источника, при этом разт»ем подключения кабеля  
должен б|чть закрыт защитным колпачком как показано на Рис. 28.

Контроль дезинф екции и 
предстерилизационной очистки  
путем постановки азопирамовой  
пробы

Приготовьте раствор азопирам; в раЕзных соотнош ениях (1:1) 
смеш айте исходный растЕзор азопирама и 3%  перекись водорода. 
Проведите? контроль дезинфекции и пре/щтерилизационной очистки  
составных частей Прибора путем п о с ш н о е з и и  азопирамовой проб»я. 
При поя 1з;;ении окрашивания от розового до б у р о ю  цвегт в тс'чеиие 
о/;ной л/Еинуты после нанесения раствора - предстерилизационная  
очистка проведена некачестЕзенно, повторите этапЕя д(?зинфекции и 
пре/щтерилизационной очистки. В случае пояЕзления окрашиЕзания 
позже одной минуты после обработки - результат не учитЕяваегся,
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инструмент прошел предстерилизационную очистку, можно 

приступить к стерилизации.
После проведения азопирамовой пробы остатки раствора 
необходимо удалить, смыв водой, и высушить сосгавньк? части 

Прибора до полного исчезновения влаги.

Стерилизация
методом

химическим Погрузите манипулу с защитным колпачком в раствор для 
стерилизации.
Для проведения стерилизации должен использоваться 8% раствор 
Лизоформина 3000 с температурой рабочего раствора 40“С и 
временем выдержки 60 минут.
Извлеките простерилизованную манипулу из раствора с помощью  
стерильных пинцетов (корнцангов), удалите раствор из канала, 
промойте стерильной жидкостью (питьевая вода или 0,9 % раствор 
натрия хлорида), налитой в стерильные емкости. При переносе из 
одной емкости в другую освобождение канала манипулы и 
заполнение свежей стерильной жидкостью осуществляют с помощью  
стерильного шприца, пипетки или иного приспособления.

Хранение Промытую стерильную манипулу после удаления остатков жидкости 
из канала используют сразу по назначению или помещают (с 
помощью стерильных пинцетов, корнцанго!^) на хранение в 
стерильную стерилизационную коробку, выложенную стерильной  

простыней, на срок не более 3 суток.

Дополнительная информация

Реквизиты изготовителя

При стерилизации различного инструмента в одном стерилизаторе  
необходимо убедиться, что максимальная загрузка не была 

превышена.
ООО «Технологии инициатив»
603000, Нижегородская область, г. Нижний Новгород, ул. Воровского, 
д. 3, офис 3 
+7 (906) 367-61-25  
hello@ iech-initiatives.com
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Сведения о производителе:
ООО «Технологии иииииасии»

Технический паспорт ТР-300-0000013 
Дата введения: 13.02.2023 

В е р си я :2 
Язык версии: RU 

Аппарат для вибрационной липосакции «M agic Bella» 
по ТУ 32.50.50-001-55177814-2023

По окончании срока службы Аппарат подлежит утилизации. Не 
выбрасывайте электрические и электронные компоненты Аппарата вместе 
с бытовым мусором. Для утилизации сдайте Аппарат в соответствующий 
пункт по переработке сырья или обратитесь к производителю.

Запрещается полное или частичное копирование данного руководства по эксплуатации, 
воспроизведение на любых носителях и передача третьим лицам.
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TP-300-0000013
Технический паспорт

Дата введения; 13.02.2023
Язык версии: RU

Версия; 2

Введение
Аппарат для вибрационной липосакции «Magic Bella» по ТУ 32.50.50-001-55177814- 

2023 (далее по тексту Аппарат) предназначен для использования в пластической хирургии 
для удаления жировой ткани из тела человека для целей эстетической контурной 
пластики.

Технический паспорт содержит следующие основные разделы:

-  введение;
-  комплект поставки;
-  технические характеристики;

-  указания по эксплуатации, транспортировке и хранению;

-  утилизация;
-  свидетельство о приемке;
-  условия гарантии;
-  гарантийный талон.

Ж
Опасно!

Ж
Опасно!

Обо всех инцидентах, побочных явлениях, не указанны х в руководстве 
по эксплуатации, необходимо сообщ ить производителю  или 
авторизованном у торговом у представителю  в незамедлительном 
порядке.

Перед эксплуатацией Аппарата ознаком ьтесь с требованиями 
руководства по эксплуатации.

Введение Стр. I 4



TP-300-0000013  
Технический паспорт

Комплект поставки
Комплект поставки должен соответствовать Табл. 1.

Дата введения: 13.02.20231
Язык версии: RU

Версия: 2

Т а б л .  1 .  К о м п л е к т  п о с т а в к и

Наименование Кол-во М одель

Консоль Аппарата 1 шт. 200-0000217
Манипула 1 шт. 200-0000194
Кабель для подсоединения манипулы 1 шт. 200-0000855
Педаль 1 шт. 200-0000307
Руководство по эксплуатации 1 шт. иМ-300-0000013
Технический паспорт 1 шт. ТР-300-0000013
Ключ для подключения канюли 1 шт. 100-0002363
Защитный колпачок 1 шт. 100-0004702
Сетевой кабель 1 шт. ПВС-ВП 3x1
Предохранитель 2 liJT. F5AL250V
Канюля 3 мм 1 шт. 200-0000500
Канюля 4 мм 1 шт. 200-0000199
Канюля 5 мм 1 шт. 200-0000501
Отсасыватель хирургический из ран и полостей с 
интермиттирующей педалью малогабаритный

1 шт. ОХИП-1-01 «Элема-Н»

Отсасыватель медицинский 1 шт. «Armed»

Комплект поставки Стр. I 5



TP-300-0000013  
Технический паспорт

Дата введения: 13.02.2023
Язык версии: RU

Версия: 2

Технические характеристики
Технические характеристики Аппарата представлены в Табл. 2.

Т а б л .  2 .  Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

Параметр Значение
Параметры канюли

Диапазон регулировки частоты ходов
(От 1500 до 5000) ходов/минута с шагом установки 
100 ходов/минута соответствующий частоте 
вибрации (от 25 до 84) Гц ± 15 %.

Длина хода возвратно-поступательного движения 
канюли

(3.0±0.1) мм

Значение виброускорения по оси X, оси Y, оси Z не более 126 дБ
Класси< >икация

Классификация в зависимости от вида 
медицинского изделия

279090

Классификация в зависимости от потенциального 
риска применения медицинского изделия

2а

Климатическое исполнение по ГОСТ 15150 УХЛ 4.2

Климатическое исполнение канюль по ГОСТ 15150 У6
Классификация по степени защиты от поражения 
электрическим током по ГОСТ Р МЭК 60601-1

Класс 1

Классификация рабочих частей по ГОСТ Р МЭК 
60601-1

Рабочие части типа BF (канюли)

Классификация защиты от опасного проникновения 
воды или твердых частиц по ГОСТ 14254

IPXO для корпуса Аппарата, IPX6 для корпуса 
педали

Режим работы

Непродолжительный режим в течение 8 часов: 120 
минут - работа, 120 мин - пауза.
Время установления рабочего режима не более 1 

минуты

Классификация в зависимости от возможных 
воспринимаемых механических воздействий при 
эксплуатации по ГОСТ Р 50444

Группа 2

Классификация в соответствии с ГОСТ Р МЭК 62304 Класс В, версия программного обеспечения 1.0

Метод стерилизации

Поставляется в нестерильном виде
Канюли подвергаются стерилизации паро1ням
методом согласно МУ 287-113
Манипула подвергаются стерилизации растворами  

химических средств согласно МУ 287-113
Электропитание

Напряжение (2 3 0 +  23) В

Частота (50 ± 0 .2 ) Гц

Предохранитель F5AL250V
Физические параметры Аппарата

Габаритные размеры Аппарата (ШхВхГ) (235x220x114) ± 5  мм

Габаритные размеры манипулы (ШхВхГ) (240.2x33.2x48.4) ±1 мм

Габаритные размеры ключа для подключения 
канюли (ШхВхГ)

(15 ± 2 x 5  ± 0 .5 x  1 0 0 + 0.75) мм

Технические характеристики Стр. I 6
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Дата введения: 13.02.2023
Язык версии; RU

Версия: 2

Параметр Значение

Габаритные размеры рабочего профиля ключа для 
подключения канюли (ШхГ)

(6.2 X 8) ± 0.1 мм

Габаритные размеры защитного колпачка (ДхВ) (35 X 10) ± 2  мм

Габаритные размеры педали (ШхВхГ) (110x65x30) ± 5 мм
Длина канюли 3 мм (235 ± 5 ) мм
Длина канюли 4 мм (335 ± 5 )  мм
Длина канюли 5 мм (345 ± 5 )  мм

Диаметр канюли 3 мм
(3 ± 0.15) мм в проксимальной части;
(2.9 ± 0.15) мм в дистальной части

Диаметр канюли 4 мм
(4 ± 0.15) мм в проксимальной части; 
(3 ± 0.15) мм в дистальной части

Диаметр канюли 5 мм
(5 ± 0.15) мм в проксимальной части; 
(3 ± 0.15) мм в дистальной части

Размер отверстий на дистальной части канюли 
ШхШ)

(9 X 2.4) ± 0.2 мм для канюли 3 мм; 
(6 X 2.0) ± 0.2 мм для канюли 4 мм; 
(5.0 X 2.5) ± 0.2 мм для канюли 5 мм

Количество отверстий на дистальной части канюли 
3 мм, канюли 4 мм, канюли 5

6 шт.

Размер резьбы на канюлях М 8х 1 .2 5 - 6 g

Диаметр разъема манипулы для подключения 
аспирэционной трубки

внутренний диаметр разъема (6±0.1) мм; 
внешний диаметр разъема (8±0.1) мм; 
тип разъема; штуцер

Размер резьбы разъема манипулы для 
подсоединения канюли

М 8 х 1 .2 5 - 6 Н х 1 2

Длина сетевого кабеля, м (3 ± 0 .3 )м
Габаритные размеры кабеля для подключения 
манипулы (длина х диаметр)

(7.8 ± 0.2) м м  X (3000 ± 3 0 ) м м

Длина кабеля педали (3 ± 0 .1 )  м

Масса Аппарата (2.1 ± 0 .2 ) кг

Масса Манипулы (757 ± 100) г
Масса ключа для подключения канюли (15 ± 2 )  г

Масса защитного колпачка (1 5 ± 2 )г

Масса педали (750±50)г

Масса кабеля для подсоединения манипулы, длина 

3 м
(350 ± 5 0 ) г

Масса канюли 3 мм (18 ± 2 )  г

Масса канюли 4 мм (27 ± 2 )  г

Масса канюли 5 мм (35 ± 2) г

Масса сетевого кабеля (261±5) г

Твердость канюли 3 мм, 4 мм, 5 мм по Роквеллу H R C (3 0 ± 3 )

Параметр шероховатости поверхности канюли 3 
мм, 4 мм, 5 мм

Не более 0.5 мкм

Функциональны е характеристики

Разрешение экрана 480x272 точек

Технические характеристики Стр. I 7



T P - 3 0 0 - 0 0 0 0 0 1 3  

Т е х н и ч е с к и й  п а с п о р т

Дата введения: 13.02.2023
Язык версии: RU

В ерсия:2

П а р а м е т р З н а ч е н и е

Диагональ экрана (111.3±5) мм
Усилие срабатывания педали (15±5)Н

Т р е б о в а н и я  к у с л о в и я м  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  п р и  э к с п л у а т а ц и и

Температура {+ 10"С) - (+35"С)

Влажность От 10% до 80 %, без конденсации
Т р е б о в а н и я  к у с л о в и я м  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  п р и  х р а н е н и и  б е з  т р а н с п о р т н о й  у п а к о в к и

Температура (+ 5 ”С ) -  (+ 4 0 Т )
Влажность От 10% до 90%, без конденсации
Т р е б о в а н и я  к у с л о в и я м  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  п р и  х р а н е н и и  и т р а н с п о р т и р о в к е  в т р а н с п о р т н о й  у п а к о в к е

Температура (-5 0 “С) (+ 5 0 “С)
Влажность От 40% до 100%, без конденсации

С р о к  с л у ж б ы

Аппарат 5 лет

Канюли
Подвергаются замене после прохождения 20 
циклов дезинфекции, предстерилизационной  
очистки и стерилизации

Манипула
Подвергается замене после прохождения 5000 
циклов дезинфекции, предстерилизационной  
очистки и стерилизации

Ключ для подключения канюли
Подвергается замене после прохождения 5000 
циклов дезинфекции, предстерилизационной  
очистки и стерилизации

Технические характеристики Стр. [ 8



I

Язык версии: RU 
Технический паспорт

Дата введения: 13.02.2023
TP-300-0000013

Версия:2

Указания по эксплуатации, транспортировке и хранению

Аппарат должен эксплуатироваться на территории учреждений системы 
здравоохранения, исключительно операторами, имеющими высшее медицинское 
образование и сертификат по специальностям «Пластическая хирургия», «Хирургия».

Требования к помещению
Аппарат должен эксплуатироваться в следующих условиях окружающей среды:

Температура эксплуатации от +10°С до +

W  Относительная влажность воздуха при эксплуатации от 10% до 80 % без
/о j

^  образования конденсата.
Транспортировка Аппарата осуществляется при температуре от -50°С до +50°С.

А При транспортировке не подвергайте Аппарат условиям окружающей 
среды, выходящей за пределы допустимого температурного  

Внимание! диапазона.

Транспортировка Аппарата осуществляется в транспортной упаковке в 
вертикальном положении, исключая возможность штабелирования. При транспортировке 
не допускается падение Аппарата и любые механические воздействия на упаковку.

В случае отправки Аппарата производителю или его уполномоченному 
представителю, с целью диагностики, ремонта, технического/сервисного обслуживания, 
упаковки, проверки комплектации, пользователь обязан провести процедуру 
дезинфекции и/или стерилизации, прописанными в Руководстве по эксплуатации UM- 
300-0000013. В случае невыполнения дезинфекции и/или стерилизации производитель 
или его уполномоченный представитель имеют право не принять отправление и/или не 
проводить работы с оборудованием по месту его нахождения. Ответственность за затраты 
и задержки в этом случае возлагается на пользователя.

Аппарат должен храниться:
-  при температуре от - БО̂ ’С до +50°С в транспортной упаковке;
-  или при температуре от +5“С до +40“С без транспортной упаковки.

А
Внимание!

При хранении не подвергайте Аппарат условиям окружающей среды, 
выходящей за пределы допустимого температурного диапазона.

А
Внимание!

Адаптация Аппарата к температуре и влажности помещения, должна 
осуществляться в транспортной упаковке.

Аппарат должен храниться при отсутствии в окружающей среде пыли, паров 
химически агрессивных жидкостей, а именно кислот, щелочей, растворителей, вредно 
влияющих на материалы изделий и электрическое оборудование.

Услоиия хранения, эксплуатации и транспортировки Стр. | 9



Утилизация

ТР-300-0000013
Технический паспорт

Дата введения: 13.02.2023
Язык версии: RU

Версия: 2

По истечении срока службы Аппарат подлежит утилизации в соответствии 
с ГОСТ Р 55102 и действующими на момент утилизации государственными 
правилами утилизации электронного оборудования. Для утилизации 
сдайте Аппарат в соответствующий пункт по переработке сырья или 
обратитесь к производителю.

При применении в соответствии с настоящим руководством по эксплуатаи,ии 
Аппарат не оказывает вредного влияния на окружающую среду и относится к классу А -  
эпидемиологические безопасные отходы согласно СанПиН 2.1.3684.

Манипула, канюли относятся к отходам класса Б по СанПиН 2.1.3684 без 
проведения процедур дезинфекции, предстерилизационной очистки и стерилизации. 
После проведения процедур дезинфекции, предстерилизационной очистки и 
стерилизации манипула, канюли могут утилизироваться как отходы класса А по СанПиН 
2.1.3684.

Ж Запрещается утилизировать манипулу и канюли без предварительно
проведенных процедур предстерилизационной очистки, дезинфекции 

Опасно! и стерилизации.

Условия хранения, эксплуатации и транспортировки Стр. I 10



TP-300-0000013
Технический паспорт

Дата введения: 13.02.2023
Язык версии; RU

Версия: 2

Свидетельство о приемке

Наименование:
Аппарат для вибрационной липосакции «Magic 
Bella» по ТУ 32.50.50-001-55177814-2023

Заводской номер:

Дата выпуска:

Представитель производителя:
(Ф.И.О, подпись)

Дата отгрузки:

Свидетельство о приемке Стр. 1 11



TP-300-0000013
Технический паспорт

Дата «ведения: 13.02.2023
Язык версии: RU

Версия: 2

Гарантии производителя
1 Бесплатное гарантийное обслуживание распространяется на устройства,
указанные в таблице данного пункта, проданные на территории Евразийского 
экономического союза через официальные каналы дистрибуции. Гарантийные 
обязательства по всем прочим устройствам, произведенным ООО «Технологии 
инициатив», несут продающие организации.

№ А р т и к у л Н а и м е н о в а н и е К о л - в о В к л ю ч и т ь С р о к  г а р а н т и и

200-0000217 Консоль Аппарата □ 12 месяцев

200-0000194 Манипула □ 12 месяцев

200-0000855
Кабель для 
манипулы

подсоединения п 12 месяцев

200-0000307 Педаль U 12 месяцев

200-0000500 Канюля 3 мм □ не
распространяется

200-0000199 Канюля 4 мм п
200-0000501 Канюля 5 мм L1

не
распространяется

не
распространяется

иМ -300-0000013 Руководство по эксплуатации □ не
распространяется

ТР-300-0000013 Технический паспорт п не
распространяется

10

11

ПВС-ВП 3x1 Сетевой кабель !□ 12 месяцев

F5AL250V Предохранитель F5AL250V □
12 100-0002363 Ключ для подключения канюли □

не
распространяется

не
распространяется

13 100-0004702 Защитный колпачок □ не
распространяется

2 Гарантийное обслуживание означает -  в случае возникновения неисправности 
устройства, произошедшей по вине Производителя, -  ремонт или замену 
комплектующих в течение всего гарантийного срока через авторизованные Сервисные 
центры Производителя. Решение о ремонте или замене комплектующих принимается 
Сервисным центром Производителя.
3 Гарантийное обслуживание производится в Сервисных центрах Производителя. 
Адрес Сервисного центра; бОЗООО, г. Нижний Новгород, ул. Воровского, д. 3, офис 3
4 Гарантийное обслуживание осуществляется только при предъявлении правильно 
и полностью заполненного гарантийного талона с указанием серийного номера изделия, 
даты продажи, печатью и подписью Продавца изделия, а также документов, 
подтверждающих покупку у Продавца изделия и полной технической документации.
5 Срок проведения гарантийного обслуживания устанавливается при приеме на 
гарантийное обслуживание изделия. Данный срок может быть увеличен на срок

Гарантии производителя Стр. I 12
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Дата введения: 13.02.2023
ТР-300-0000013

Проведения технической экспертизы в случае возникноЕзения сомнении в причинах 
возникновения недостатков изделия.
6 В случае, если во время гарантийного обслуживания станет очевидным, что оно 
не будет произведено в определенный при приеме изделия на гарантийное 
обслуживание срок, (например, в случае отсутствия в сервисном центре необходимых 
для устранения недостатков изделия запасных частей (деталей, материалов), 
оборудования), срок гарантийного обслуживания может быть продлен.
7 В случае возникновения сомнений о причинах возникновения недостатков 
изделия проводится техническая экспертиза. Максимальный срок проведения 
технической экспертизы (с учетом времени на транспортировку изделия) составляет 40 
(Сорок) дней.
8 Если в результате проведенной технической экспертизы никаких неисправностей 
не выявлено или выявлено, что данный случай не является гарантийным или что

^  недостатки изделия возникли вследствие обстоятельств, за которые не отвечает
Продавец (Производитель), Покупатель обязан возместить Продавцу (Производителю, 
Сервисному центру) расходы на проведение экспертизы, а также связанные с ее 
проведением расходы на хранение и транспортировку изделия.
9 Неисправные запасные части являются собственностью Производителя.
10 Гарантийное обслуживание не проводится в случае:
10.1 Отсутствия гарантийного талона или наличие исправлений, помарок, следов 
подчисток в гарантийном талоне, повреждений или следов переклеивания гарантийных 
наклеек;
10.2 Нарушения сохранности гарантийных пломб и маркировки на изделии;
10.3 Наличия посторонних пломб и маркировки на изделии;
10.4 Наличия следов самостоятельного вскрытия и ремонта изделия;
10.5 Изменения и нечитаемости серийного номера изделия, несоответствия
серийного номера изделия указанному в Гарантийном талоне.
10.6 Несоблюдения правил транспортировки, хранения, подключения, эксплуатации и 
технического обслуживания изделия в соответствии с требованиями Производителя и 
техническими характеристиками изделия;
10.7 Установки комплектующих и компонентов, несоответствующих техническим 
требованиям Производителя;
10.8 Если неисправность вызвана неправильным подключением устройства или
нестабильностью питающей электросети, использование питающих, коммуникационных, 
кабельных сетей, несоответствующих государственным стандартам и техническим
требованиям Производителя;
10.9 Использования изделия с превышением рекомендованной Производителем 
нагрузки;
10.10 Использования изделия с расходными материалами, аксессуарами,
периферийным оборудованием и другими устройствами, тип, состояние и стандарт 
которых не соответствуют рекомендациям Производителя;
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10.11 Использования охлаждающей жидкости, отличной от рекомендаций 
Производителя;
10.12 Нарушения правил и условий эксплуатации, изложенных в Руководстве по 
эксплуатации и/или другой документации, передаваемой Покупателю в 
печатном/электронном виде с изделием или размещенной на веб-сайте Производителя;
10.13 Обнаружения следов воздействия на устройство с целью причинения 
повреждения пользователем или другими лицами;
10.14 Если неисправность вызвана компьютерными вирусами, использованием 
программного обеспечения, не входящего в комплект поставки изделия, изменением 
программного обеспечения или настройки лицами, или организациями, 
неавторизованными Производителем;
10.15 Наличия на изделии следов постороннего вмешательства или попыток 
несанкционированного ремонта, а также в случае ремонта, произведённого лицами или

^  организациями, неавторизованными Производителем;
10.16 Наличия неисправности, вызванной несоблюдением срока и периода 
технического и профилактического обслуживания, если оно необходимо для данного 
изделия;
10.17 Небрежного обращения;
10.18 Установки или использования изделия не в соответствии с техническими 
стандартами и нормами безопасности, действующими в Евразийском экономическом 

союзе;
10.19 Наличия повреждений, вызванных действием непреодолимых сил, несчастным 
случаем, пожаром, стихийным бедствием, воздействием жидкостей, химических 
веществ, других веществ, высоких и/или низких температур, табачного дыма и прочих 
агрессивных сред, затоплением, вибрацией, неправильной вентиляцией, колебанием 
напряжения, использованием повышенного или неправильного питания или входного

^  напряжения, облучением, электростатическим разрядом, включая разряд молнии,
попаданием внутрь изделия посторонних предметов и веществ (включая, но не
ограничиваясь жидкости, пыли, насекомых, животных, следов жизнедеятельности 
насекомых и животных) и иных видов внешнего воздействия или влияний.
10.20 Иных нарушений Руководства по эксплуатации и/или другой документации, 
передаваемой Покупателю в печатном/электронном виде с изделием или размещенной 

на веб-сайте Производителя;
10.21 Наличия механических повреждений (внешних и внутренних), в том числе 
царапин на поверхности ЖК-матрицы.
11 Настоящая гарантия не распространяется:
11.1 На риски, связанные с транспортировкой изделия до и от Продавца 
(Производителя, Сервисного центра), если такая транспортировка не была организована 
Продавцом (Производителем, Сервисным центром);
11.2 На периодическое техническое и профилактическое обслуживание изделия;
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11.3 На запасные части/комплектующие по причине их нормального износа, в том 
числе на кулеры, вентиляторы и другие устройства охлаждения, подверженные 
механическому износу, воздействию пыли и влаги, упаковку изделия, расходные 
материалы;
11.4 На предоставление и установку более современных версий операционной 
системы, драйверов и программного обеспечения;
11.5 На сброс защитных функций, стирание паролей;
11.6 На сохранение или восстановление специфических данных или программного 
обеспечения;
11.7 На обеспечение бесперебойной и безукоризненной работы интегрированного, 
установленного или поставляемого вместе с изделием программного обеспечения;
11.8 На повторную установку вышедших из строя программ операционной системы 
(например, вследствие удаления важных для системы файлов, неправильной настройки 
системы или вследствие заражения компьютерными вирусами);
11.9 На признаки износа носителей информации, ЖК-мониторов (фоновое свечение, 
остаточное изображение при выгорании экрана);
11.10 На незначительные дефекты или отклонения от технических характеристик, не 
отражающиеся на стоимости и функциональности изделия;
11.11 На ущерб, причиненный другому оборудованию, работающему в сопряжении с 
изделием.
12 Исключения из гарантийных обязательств:
12.1 Продавец (Производитель) отказывается от всех других гарантий, как явных, так и 
предполагаемых, включая (но не ограничиваясь только ими) предполагаемые гарантии 
на покупательскую способность и соответствие специальным требованиям, на 
последующую модернизацию, что относится как к физическим устройствам, так и к 
программному обеспечению и печатным материалам.
12.2 Производитель не несет ответственности за упущенную выгоду, потерю данных 
или затраты на переконфигурирование программного обеспечения, связанные с 
наступлением гарантийного случая.
12.3 Производитель (Продавец) не несет ответственности за возможный вред, прямо 
или косвенно, нанесенный людям, домашним животным или любому другому 
имуществу, если это произошло в результате использования изделия не по назначению, 
несоблюдения правил и условий эксплуатации и хранения изделия, изложенных в 
Руководстве по эксплуатации и/или другой документации, передаваемой Покупателю в 
печатном/электронном виде с изделием или размещенной на веб-сайте Производителя, 
умышленных или неосторожных действий Покупателя или третьих лиц.
12.4 Материальная ответственность Производителя (Продавца) по настоящей 
гарантии в любом случае не может превышать сумму, уплаченную Покупателем за 
изделие, если иное не установлено действующим законодательством Евразийского 

экономического союза.

Гарантии производителя Стр. | 15



ТР-300-0000013
Технический паспорт

Дата введения: 13.02.2023
Язык версии: RU

Версия:2

Отметки о проведении гарантийного обслуживания

№ Д а т а  п р и е м а Н е д о с т а т к и З а к л ю ч е н и е Д а т а  в ы д а ч и П р и м е ч а н и е

1

2

3

4

5

6

7

8

9

1 0

11

12

13

14

15

16

17

18
-------

19

2 0
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Гарантийный талон

Наименование изделия Аппарат для вибрационной липосакции «Magic Bella» по ТУ 
32.50.50-001-55177814-2023

Серийный номер

Производитель ООО «Технологии инициатив»

Дата выпуска

Дата ввода в 
эксплуатацию

Сведения о Продавце

Наименование и реквизиты Продавца
Телефон, e-mail

М.П.

(Подпись) (расшифровка ФИО, должность) 

Сведения о Покупателе

(дата продажи)

Наименование и реквизиты Покупателя
Телефон, e-mail

М.П.

(Подпись) (расшифровка ФИО, должность) (дата продажи)

Благодарим Вас за покупку изделия компании 

ООО «Технологии инициатив»




