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ПЕРЕД НАЧАЛОМ РАБОТЫ

Уважаемый покупатель,

Благодарим  Вас за покупку  прод укц ии  

ком пании ВТБ. Компания ВТБ ж елает вам 

успехов  в работе с новым аппаратом. Мы 

горд им ся  тем, что максимально бы стро  

реагируем  на потребности  наш их клиентов. 
Вашим предлож ениям  и ком ментариям мы 
всегда рады, так как считаем, что 
постоянная  связь с клиентами является 
крайне важ ной для будугцего

п р о и зво д ств е н н о го  ассортим ента.

Н есм отря на то  что мы бы хотели, чтобы  вы 

сразу при ступи л и  к эксплуатации наш его 

но в о го  оборудования, мы реком ендуем вам 

вним ательно прочитать данное

руковод ство , с тем чтобы в полной мере 
понять  особенности  ф ункционирования  

аппарата.

Для получения последней инф орм ации о 

прод уктах  и услугах ВТБ, посетите  наш 
корпор ати вны й  веб-сайт

h ttp ://w w w .b tln e t.c o m .

ВТБ Industries, Бtd.
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1. О СНО ВНЫ Е Х А Р А К Т ЕР И С Т И К И  А П П А РА ТА

А ппарат направленной контактной  диатерм ии B T L -6 0 0 0  TR -Therapy является 
проф ессиональным аппаратом для ф изиотерапии. А ппарат вы пускается в двух 
моделях: B T L -6 0 0 0  TR -Therapy Elite и B T L -6 0 0 0  TR -Therapy Pro. Он оснащ ен 

цветным сенсорны м  экраном , которы й значительно упрощ ает эксплуатацию . 

Инф ормация на экране пош агово  направляет врача в течение всей терапевтической 

процедуры . Терапевтические параметры легко настраиваю тся с пом ощ ью  меню на 

сенсорном  экране и перекл ю чателе й /кноп ок на самом аппарате.

Аечебный сеанс начинается либо с выбора диагноза из алф авитного списка 
встроенны х терапевтических протоколов, либо с установки  парам етров лечения 

вручную  с пом ощ ью  меню на сенсорном  экране. На п ротяж ени и  всей лечебной 
процедуры  аппарат позволяет видеть на экране инф орм ацию  о типе применяемой 

терапии, оставш ееся время и основны е терапевтические  параметры.

\ 1.1 НАЗНАЧЕНИЕ

А ппарат B T L -6 0 0 0  TR -Therapy —  это неинвазивны й те рапевтический  метод, 
основанны й на взаим одействии тока радиочастоты  с биологическим и 

структурам и. Радиочастотны й то к  передается в организм  через контактную  

поверхность  накладываемых электродов. Рассеивание тока привод ит к 

избирательном у повы ш ению  тем пературы  тканей, в результате чего наблю дается 

облегчение боли, мыш ечная релаксация, усиление м естного  кровообращ ения  и 

уменьш ение отека. А ппара т B T L -6 0 0 0  TR -Therapy м ож ет быть использован для 
лечения остры х и хрони чески х  заболеваний о порн о- д ви гательного  аппарата, 
таких как мыш ечные спазмы, болезни суставов, боли в спине и при травмах 

мягких тканей.

1.2 ЦЕАЕВАЯ ГРУППА ПАЦИЕНТОВ

А ппарат предназначен для взрослы х пациентов.

I t L - 6 0 0 0  T R - T H E R A P Y  -  Р У К О В О Д С Т В О  П О Л Ь З О В А Т Е Л Я
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1.3 П Р О ТИВО ПО КАЗАНИЯ

Беременность
Ткани, инф ицированны е туберкулезом  или другим и формами вирулентны х бактерий 

Серьезная сердечная или ды хательная недостаточность  
О стрые воспаления
Расстройства чувстви тельности  (анестезия, гипестезия или гиперестезия  в области 

налож ения эл ектро д о в)
Кож ны е воспаления, признаки троф ических изменений на кож е в области 

налож ения электродов, раздраж енная или повреж денная кож а 

Кровотечения, гем оррагические  расстройства , м енструация 
И звестные или подозреваем ы е новообразования (неоплазия, пациенты, 

подвергаю щ иеся лучевой терапии)

Общая кахексия лю бой эти ол оги и  
Лихорадка лю бой эти ол оги и  
Инфекции
М еталлические предм еты  или д ействую щ ие им плантируем ы е медицинские 
устройства  в месте налож ения электродов и в зоне их воздействия 
(кардиостим уляторы , эндопротезы , шины и стерж ни, п и р си н г и т.д.)

Области энд окри нны х и половы х желез 
Области значительны х сим патических сплетений
Области, где периф ерические нервы располож ены  близко к поверхности  кож и 

Младенцы

1.4 ВОЗМ ОЖ НЫ Е ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ

Возм ож ны е побочны е эф ф екты при воздействии тока радиочастоты : М огут временно 
возникать неприятны е ощ ущ ения  в обрабаты ваем ой области, ум еренное 

раздраж ение кож и.
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2. ТЕХН И К А  Б Е З О П А С Н О С Т И

2.1 О Б Щ И Е  МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С 
АППАРАТО М

О Перед использованием  аппарата вним ательно прочитайте  руковод ство  
пользователя и ознаком ьтесь со всеми требованиям и безопасности, 

процедурам и и инструкц иям и  по эксплуатации. Запрещ ается использовать 

аппарат и его  ком плектую щ ие в лю бой форме, которая не соответствует 
р уковод ству  пользователя. Запрещ ается использовать аппарат способом, 

которы й не со о тве тств уе т  его назначению  (определяется  в разделе 

Н азначение).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не м одиф ицируйте данный аппарат без разреш ения 

производителя.

Перед первым подклю чением  аппарата, проверьте, чтобы  параметры сети 

отвечали требованиям , указанным в разделе те хн и ч е с к и е  парам етры  данного 

руководства. Сеть, к которой  осущ ествляется  подклю чение аппарата, долж на 
быть установлена и проверена в соответствии  с д ействую щ им и стандартами 
для электром онтаж а в м едицинских учреж дениях.

Не под соед иняйте  кабели или какие-либо устр ойства  к разъемам изв. Они 

предназначены  только  для служ ебны х целей!

Перед подклю чением  или использованием  аппарата, подклю ченного  к 
разъему иЗВ, сбросьте  заряд статического  электричества, при коснувш и сь  к 

заземленному металлическом у объекту.

А ппарат следует перевозить, хранить и экспл уати ровать  в условиях, 
описанны х в разделе те хн и ч е ски е  парам етры  д анного  руководства . А ппарат 
предназначен только  для использования внутри  пом ещ ений. Запрещ ается 

использовать аппарат в месте, где пр и сутствуе т  ри ск  взрыва или попадания 

воды, а такж е в условиях загрязнения и влаж ности. Запрещ ается использовать 

аппарат в пом ещ ениях, где п р и сутств ую т легковосплам еняю щ иеся 

окисляю щ ие газы (0 2 , N 2 0 ) и д руги е  горю чие  газы или пары.

А ппарат следует беречь от воздействия прямых солнечны х лучей, сильных 
эл ектростатических, м агнитны х и эл ектром агнитны х полей окруж аю щ их 

устр о й ств  (диатерм ия, рентген, мобильные телеф оны и д р уго е  радиочастотное 
обор удо вани е) во избеж ание неж елательных помех. Если такое воздействие 
все ж е имело место, пом естите аппарат подальш е от источника помех или 
свяж итесь с авторизованны м  сервисны м центром ВТЕ.

Во время работы  аппарат нагревается и, следовательно, его не следует 
располагать рядом с оборудованием , которое нагревается  или вы рабаты ваю т 

тепло. А ппара т охлаж дается  за счет принуд ительной  циркуляции  воздуха. 

Вентиляционны е отверстия  располож ены  на задней и ниж ней панели, и их не 

следует закры вать. При размещ ении аппарата проследите, чтобы за задней 

панелью оставалось не менее 10 см своб од ного  пространства .

Запрещ ается разм ещ ать на аппарате какие-либо предметы, вы рабаты ваю щ ие 
тепло, или ем кости, сод ерж ащ ие воду или д р у гу ю  ж идкость.
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При перем ещ ении аппарата из хол од ного  в теплое помещ ение, подож дите, пока 

его тем пература не сравняется  с ком натной (по  крайней мере 2 часа) преж де 

чем начать его использование.

Не пы тайтесь о ткры ть  или снять защ итны й корпус, а такж е  по лю бой причине 
разобрать аппарат. С ущ ествует опасность  пораж ения  электрическим  током и 
серьезной травмы. Все операции по обсл уж иванию  дол ж ны  быть проведены 

только в авторизованном  сервисном  центре ВТЬ; в противном  случае 

компания ВТб не несет никакой о тветственности  за дальнейш ую  

раб о тоспособ ность  аппарата.

Я
В аппарате и спользую тся  рабочие части типа ВР - то  есть части, которы е 

находятся в непосредственном  ф изическом контакте  с пациентом во время 

ш татной эксплуатации  аппарата. Среди таких частей находятся  все электроды, 

указанны е в разделе К ом плектац ия .

Н икогда не испол ьзуйте  разъемы на аппарате для подклю чения чего-либо 
кроме предназначенны х для это го  аксессуаров (см о три те  раздел П од клю чение  

эл е ктр о д о в ).

С ущ ествует серьезны й риск пораж ения электрическим  током  и сильного 

повреж дения аппарата!

При отклю чении  аксессуаров от аппарата, вы таскивайте их, держ а за разъем, но 

ни в коем случае не за кабель. Н икогда не отклю чайте  их во время сеанса 

терапии!

Не отклю чайте  аппликатор, пока на выход подается напряж ение.

Перед каждым сеансом терапии вним ательно проверьте  аппарат и все его 
аксессуары  (кабели, разъемы, аппликаторы , панель управления, сенсорны й 
экран) на предм ет лю бы х механических, ф ункциональны х или д руги х  
повреж дений. При обна руж ени и  каких-либо неи справностей  или аномалий в 
ф ункционировании  аппарата, следует немедленно прекратить  его использование 
и обратиться  в авторизованны й сервисны й центр ВТб. В случае, если 

аппарат или его аксессуар использую тся  несм отря на неисправность, 
пользователь несет пол ную  ответственность за причиненны й аппаратам ущ ерб.

Перед началом те рапевтической  процедуры  убедитесь, что все заданные 
параметры со о тв е тств ую т вашим требованиям . П роверьте противопоказания  к 

терапии, описанны е в разделе П р о ти в о п о ка за н и я .

Перед началом те рапевтической  процедуры  вы берите такую  частоту тока, 
которая не в озбуж д ает нервы или мышцы, а только  разогревает ткани.

Врем енной интервал м еж ду выключением 

долж ен составлять не менее 2 минут.

и вклю чением  питания аппарата

Д ерж ите  аппарат в недоступном  для детей месте.

П редохраняйте аппарат от несанкц ионированного  использования.

А ппара т следует утилизировать общ им способом , предусм отренны м  для 

эл ектри ческого  и эл е ктр о н н о го  оборудования. Л итиевая батарея долж на быть 

извлечена и утил изирована  отдельно в

местными требованиям и к утилизации  опасны х отходов. Не 
Р У К О В О Д С Т В О  П О Л Ь З О В А Т Е Л Я  I С т р а н и ц а  7  и з  4 9

соответствии  с
ВТЬбООО ТР-ТНЕРАРУ
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пом ещ айте аппарат в м униципальны е контейнеры  для отходов! А ппарат не 

со д е р ж и т каких-либо то ксичны х материалов, которы е м огут нанести вред 

окруж аю щ ей  среде в случае правильной утилизации.

А ппарат не испол ьзует и не выделяет никаких то ксичны х вещ еств во время 
эксплуатации, хранения или тр а н сп о р ти р о в ки  при указанны х условиях.

Не п о гр уж а й те  аппарат в воду.

И нструкции  по очистке  определены  в разделе Т е хн и ч е ско е  о б сл уж и в а н и е .
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■ Н икогда не и спользуйте  поцарапанны е ем костные электроды . Поцарапанный 
электрод  м ож ет вызвать диском ф орт или о ж о ги  в месте наложения, 

следовательно, его  следует заменить на новый.

■ Н икогда не п р о в о д и те  те рапевтическую  п роц ед уру  пациенту под наркозом 

или пациенту с повы ш енны м  болевым порогом . Результатом неспособности  

пациента ощ ущ ать тепло или боль м огут стать местные ож о ги , так как врач 

не в состоянии  буд ет оценить реакцию  пациента во время сеанса.

■ Н еиспользуемые во время сеанса терапии электроды  следует пом естить в 
держ атель на аппарате. Не кладите электроды  на лю бой токопровод ящ ий  
предмет.

■ Во время те рапевти ческой  процедуры  избегайте сопри косновени я  нейтрального 

или а ктивного  электрода с любым то копровод ящ им  предметом, к примеру,

I металлической кроватью  пациента, проводящ им  покры тием  пола и т.д.

Э лектроды  дол ж ны  контактировать  только с пациентом.

■ Следите, чтобы  во время сеанса активны й эл ектрод  плотно прилегал к коже. 
Устанавливать и снимать электрод  следует бы стро. Н еполный контакт 

электрода с кож ей м ож ет вызвать боль или местные ож оги .

■ Н икогда не и спользуйте  дополнительны е аксессуары, не утверж д енны е 

изготовителем .

■ Клейкий нейтральны й эл ектро д  предназначен для о д н о кр а тн о го  использования.

■ Во время сеанса терапии  всегда прислуш ивайтесь к мнению  пациента. Если 
пациент чувствуе т диском ф орт или боль, прервите  п роц ед уру  или снизьте 

м ощ ность на выходе.

■ А ппарат излучает энерги ю  частотой прим ерно 5 0 0  кГц. Не используйте  аппарат 

там, где эл ектром агнитны й  сигнал в 5 0 0  кГц м ож ет наруш ить 
ф ункционирование д р уги х  устр о й ств  или вызвать опасную  ситуацию .

■ М ож ет вызывать местные ож оги .

2.2 ОСОБЫЕ МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ДЛЯ В Т Е -6 0 0 0  ТР-ТНЕРАРУ
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3. ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ СИМВОЛЫ И ОБОЗНАЧЕНИЯ

М аркировка О бозначение
М есто нанесения 

м аркировки
У п а ко вка /А п п а р а т

Товарны й знак пр е д п р и я ти я-и зго то в и те л я

Ф
П еред использованием  аппарата п рочтите  
р уко в о д ств о  пользователя и следуйте его 

указаниям

А ппарат

А Внимание
Упаковка

А П редупреж дение, предостереж ение , риск 

или опасность

А ппарат

Рабочая часть типа ВР
А ппарат

Не разреш ено  к утилизации  в привы чном  

поряд ке
(вы брасы вать это т  предм ет в м усорны й 
контейн ер  ни в коем случае нельзя)

А ппарат

Н аим енование и адрес производителя
У п а ко вка /А п п а р а т

Дата изготовления
А ппарат

5М
У ако в ка /А п п а р а т

С ерийны й номер

□
А ппарат

О боруд овани е  класса II

Р азъ ем ,чувствительны й  к 

эл ектро стати ческом у разряду (Е 5 0 )

Упаковка

I Упаковка
О граничение  тем ператур

Упаковка
Беречь от солнечны х лучей

Упаковка
И спользовать до /  С рок год ности

Упаковка
У тил и зиро вать  отходы  долж ны м  образом

ЮТ
Упаковка

Код партии

РЕР
У п а ко вка /А п п а р а т

Номер по каталогу
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4. ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

4.1 ПЕРЕДНЯЯ ПАНЕЛЬ BTL-6000 TR-THERAPY ELITE

1. 8 ,4” цветной сенсорны й экран

2. п о в о р о тн а я  кн о п ка  (с л уж и т  для передвиж ения по меню и установки  терапевтических 

парам етров)

3. кнопка e n te r (с л уж и т  для под тверж д ения  вы бора)

4. кнопка esc (с л уж и т  для отмены выбора и возврата в преды дущ ее состояние)

5. кнопка s ta r t /s to p  (с л у ж и т  для запуска /остановки  проц ед уры )

6. кнопка o n /o f f  (с л у ж и т  для вклю чения /вы клю чения  аппарата)

7. П орт USB располож ен  в зоне, используем ой для захвата и подъема аппарата. 
Предназначен для использования только в соответствии  с IEC 60950-1. Этот 

п орт USB используется  ТОЛЬКО для те хнического  обслуж ивания, к примеру, 

для загрузки  програм м ного  обеспечения. Он не предназначен для 
те рапевти ческого  использования!
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4 . 2  П Е Р Е Д Н Я Я  П А Н Е Л Ь  B T L - 6 0 0 0  T R - T H E R A P Y  P R O

1. 5,7” цветной сенсорны й  экран

2. п о в о р о тн а я  кн о п ка  (с л уж и т  для передвиж ения по меню и установки  терапевтических 

парам етров)

3. кнопка e n te r (с л у ж и т  для подтверж д ения  вы бора)

4. кнопка esc (с л у ж и т  для отмены выбора и возврата в преды дущ ее состояние)

5. кнопка s ta r t /s to p  (с л у ж и т  для запуска /остановки  проц ед уры )

6. кнопка o n /o f f  (с л у ж и т  для вклю чения /вы клю чения  аппарата)

7. П орт USB располож ен  в зоне, используемой для захвата и подъема аппарата. 

П редназначен для использования только в соответствии  с IEC 60950-1. Этот 
по р т USB и спользуется  ТОЛЬКО для те хнического  обслуж ивания , к примеру, 

для загрузки  програм м ного  обеспечения. Он не предназначен для 

терапевти ческого  использования!
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4.3 ЗАДНЯЯ ПАНЕЛЬ

8. ВЫХОДНОЙ разъем для нейтрального электрода (черный)

9. вы ходной разъем для ем костного  аппликатора /  кабеля пациента для ем костного  

электрода (ж ел ты й)

10. вы ходной разъем для р ези сти вн ого  аппликатора /  кабеля пациента для 

рези сти вн ого  электрода

(си ний )

11. откл ю чени е /под ача  электропитания

12. разъем для подклю чения электропитания

13. блок предохранителя

14. блок предохранителя
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4.4 ВВОД А П П А Р А Т А  В Э КС П Л УАТАЦ ИЮ

При получении аппарата, проверьте  заводской ком плект упаковки  на наличие 

повреж дений. Если упаковка повреж дена, не при ступа йте  к сборке  и настройке, и 
верните аппарат д и стр и б ью то р у . С охраните заводскую  упаковку, она может 
пригодиться  в будущ ем  для тр а н сп о р ти р о в ки  аппарата.

Распакуйте аппарат и пом естите его на тверд ую  гор и зо н та л ьн ую  поверхность, 
которая вы д ерж ивает его  вес, или пом естите его на специальную  тележ ку ВТЕ. 

Располож ите аппарат в соответствии  с инструкциям и, перечисленны м и в разделах 
Т ехни чески е  парам етры  и Т ехника  б е зо п а сн о сти  (условия  эксплуатации, 

неж елательное взаим одействие с другим и  приборам и и т.д.)

А Перед вклю чением  аппарата внимательно прочтите  инф ормацию , связанную  с 
подклю чением к сети, в разделах Т е хн и ч е ски е  парам етры  и Техника 

б е зо п а сн о сти . В случае каких-либо неясностей, 

пож алуйста, обратитесь  в авторизованны й сервисны й центр ВТЕ.

После подклю чения кабеля питания к сети аппарат перехо д и т в режим ожидания, 

при этом вклю чается оранж евая подсветка кнопки o n /o f f  (6 ) на передней панели 
аппарата. Если подсветка на кнопке о п /о ( (  (6 ) не загорелась, проверьте 

правильность подклю чения кабеля питания и, при необходим ости , обратитесь в 

авторизованны й сервисны й центр ВТЕ.

Чтобы привести  аппарат в действие, наж м ите кнопку  o n /o f f  (6). При этом цвет 

подсветки данной кнопки  станет синим.

Если автом атическая проверка ф ункций про хо д и т успеш но, экран показывает 

начальный экран и аппарат гото в  к работе. Если аппарат в ходе проверки  обна руж и т 
какое-либо отклонение, то  пред упреж д ает о нем и, при необходим ости, 
сам облокируется  в безопасном  режиме. В этом случае следует обратиться  в 

авторизованны й сервисны й центр ВТЕ.

Чтобы вы клю чить аппарат, наж м ите кнопку o n /o f f  (6). При вы клю чении аппарата 
снрва загорается оранж евая подсветка этой кнопки. В конце каж д о го  рабочего 
дня и особенно  в случае планируем ого длительного  переры ва в использовании 
аппарата, следует отклю чи ть  его от сети электропитания.

4.4.1 Подключениедержателей

А ппарат оснащ ен набором  держ ателей, либо держ ателям и для аппликаторов, либо 

для кабелей пациента. Н иже показан процесс подклю чения держ ателей  к аппарату:

Набор держ ателей для аппликаторов: Набор держ ателей для кабелей пациента:
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4.4,2 П о д кл ю чени е  э л е к тр о д о в

4.4.2.1 Типы эл ектро д о в  и их использование

А ппарат и спользует два типа электродов: активны е и нейтральны е. А ктивны е 

электроды  м огут быть либо емкостными, либо резистивны м и, кажды й из них 
бывает четы рех различны х размеров. Для лечебных проц ед ур  использую тся 

именно активны е электроды . Нейтральные электроды  использую тся  как 

контрольны е. П ом естите нейтральны й электрод  под тело пациента в районе 
обрабатываем ой области  и прим ените активны й электрод  для собственн о  лечения.

4 разм ера е м ко стн ы х  э л е к тр о д о в  (д и ам етр  20, 30, 50  и 70  мм):

4 разм ера р е з и с ти в н ы х  э л е к тр о д о в  (д и ам етр  20, 30, 50  и 70  мм):

Н ейтральны й  эл е ктр о д :
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4.4.2.2 Виды соединений

С ущ ествует три  типа соединения - для ем костного  аппликатора /  кабеля пациента, 

рези сти вн ого  аппликатора /  кабеля пациента и кабеля пациента для 
нейтрального электрода. При подсоединении следите за соответствием  типа 

разъема и цвета каж дой детали.

4.4.2.3 П одклю чение кабелей к аппарату

Для облегчения подклю чения кабелей к аппарату вы ходны е разъемы помечены 

кольцами, цвета которы х со о тве тств ую т цвету м аркировки на кабеле. Кабель для 

нейтрального электрода отмечен черным, аппл и катор /ка бел ь пациента для 
ем костного электрода отмечен желтым, аппл и катор /ка бел ь пациента для 

резистивного  электрода -  синим цветом.

Разъемы на концах кабеля снабж ены  ф иксирую щ им  вы ступом , которы й при 

подклю чении устанавливает его  в правильное полож ение.

a) направляю щ ий паз вы ход ного  разъема на задней панели аппарата

b) ф иксирую щ ий вы ступ на разъеме кабеля
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4.4.2.4 С оединение кабеля с электродом

Для подклю чения эл ектро д о в  к аппликаторам /  кабелям пациента определите тип 

разъема и цвет каж дой части.

Кабель для ней тра льно го  электрода имеет плоский разъем со стопорны м  

механизмом. Вставьте нейтральны й электрод, когда сто пор  находится в 

вертикальном полож ении. Заф иксируйте электрод, опустив  стопор.

и
А ппликаторы  /  кабели пациента для ем костны х и резистивны х электродов 
заканчиваю тся разъемами, к которы м  м огут быть подклю чены  электроды .

Кабель для 
ем костного/резисти 

вного электрода:

♦
Я

Емкостный/резисти 

вный аппликатор:

Я
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4.5 О П И С АН И Е О Б Л А С ТИ  УП РАВЛ ЕН И Я

4.5.1 С е н со р н ы й  экран

На сенсорном  экране отоб раж а ю тся  граф ические элементы (кнопки ), которы е 

м огут быть активированы  прикосновением , и д р уги е  элементы, которы е носят 
только инф орм ационны й характер. Кнопки на экране м ож но наж ать пальцем или 
любым стилусом  без острия  (к  примеру, карандаш и или ручки использовать не 

следует).

В верхней части экрана аппаратов B T L -6 0 0 0  TR -Therapy Elite и B T L -6 0 0 0  TR-Therapy 

Pro имеется область управления с соответствую щ им и кнопками:

СПИСОК

П  ЧАСТЫЕ

РУЧНАЯ

Q  МЕНЮ

^  домой

ото б р а ж а е т список встроенны х те рапевтических протокол ов

бы стры й  вы бор встроенн ого  терапевти ческого  протокола

ручная настройка  парам етров те рапевтической  процедуры

установка  парам етров аппарата

возврат к начальному экрану

4.6 ПРОЦЕДУРЫ  -  ПРИНЦИПЫ  Н АС ТРО Й КИ

4.6.1 Н а стр о й ка  те р а п и и  путем  вы бора  из спи ска  в стр о е н н ы х  те р а п е в ти ч е с к и х  
п р о т о к о л о в  - СПИ С О К

После наж атия кнопки  СП И С О К на сенсорном  экране отображ ается  список всех 
встроенны х те рапевти ческих протоколов. После сохранения индивидуального 
терапевтического протокола пользователя, в меню появится  соответствую щ ий  
пункт, вклю чаю щ ий все сохраненны е индивидуальны е протоколы . Каждый протокол  
пользователя помечен специальным значком в виде карточки.

Для перем ещ ения по спи ску  встроенны х п р о токол ов  используйте  стрелки на 
правой сто роне  се н со р н о го  экрана или поверните п о в о р о т н у ю  к н о п к у  (2). Также 
м ожно бы стро  найти нуж ны й протокол, нажав первую  букву его названия в 
алфавите на ниж ней панели. После то го  как п р отокол  найден, вы берите его 
прикосновением  к соответствую щ ей  строчке  на экране или нажав кнопку e n te r (3) 

на передней панели аппарата.

После вы бора протокола  аппарат отобразит на экране парам етры процедуры  
(см отрите  ниж е -  экран РУЧНАЯ). П роцедура запускается непосредственно 

нажатием кнопки  S ta rt на сенсорном  экране или кнопки  s ta r t /s to p  (5) на 

передней панели аппарата.

4.6.1.1 Н авигация по частям тела
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у  модели B T L -6 0 0 0  TR -Therapy Elite, экран СПИСОК предлагает ф ункцию  

ф ильтрации встроенны х те рапевтических протокол ов  по частям тела. При наж атии 

на кнопку с символом ф игуры  откроется  экран со схем атическим изображ ением  
человека, указы ваю щ ий десять основны х частей тела. При наж атии на требуем ую  
часть, откры вается  спи сок встроенны х протоколов, пред усм отренны х для вы бранной 
области.

4.6.1.2 Э нциклопедия

После выбора в стр о е н н о го  протокола, м ож но прочитать под р о б н ую  инф орм ацию  о

изображ ением  энциклопедии на экране просм отранем, нажав кнопку  с 
параметров процедуры .

Энциклопедия такж е  вклю чает в себя граф ическую  часть -  после наж атия кнопки 
еня

*1на экране отобрази тся  реком ендуем ое разм ещ ение нейтрального  электрода 
и рекомендуемая область налож ения ем костного  и рези сти вн о го  электрода.

Примечание: В строенны е терапевтические  протоколы  (в том числе предлагаемые 
парам етры) сл уж ат только  в качестве общ его  руковод ства  или предлож ения по 

проведению  процедуры , и ни в коем случае не м огут заменить проф ессиональное 

заклю чение и практический  опыт.

П рим ер т е р а п е в т и ч е с к о го  п р о то ко л а : ТРИГГЕРНЫ Е ТО ЧКИ -  ГЛ УБО КИ Е

Программа T R -0403

Параметры терапии общ ее время: 15 мин 

время фазы САР: 15 мин 

частота САР: 5 0 0  кГц 

коэф. заполн. САР: 100 %

Ре коменАованные 
аппликаторы

нейтральны й электрод, САР 30 мм

Субъективная оценка САР (III)
интенсивности
Частота сеансов 2 - 3  раза в неделю

Количество сеансов 5

Расположение В зависим ости от распол ож ения  раны и полож ения

нейтрального пациента, пом естите нейтральны й эл ектрод  в

электрода непосред ственной  близости  от обрабаты ваем ой области.

Положение Вы берите позицию , основы ваясь на располож ении

пациента обрабаты ваем ой мышцы или группы  мышц. Располож ите 
пациента в удобном  полож ении, обеспечив при этом 
удобны й д оступ  к обрабаты ваем ой области для 

терапевта. Если пациент л еж и т лицом вверх, пом естите 

под уш ку  под его колени. Если пациент л еж и т на боку, 
поп р о си те  его со гнуть  колени. Если пациент леж ит лицом 

вниз, его ноги  (стоп ы ) долж ны  вы ходить за край куш етки. 
Если вы планируете вы полнить терапию  в полож ении 

сидя, объ ясните  пациенту, как при нять  правильную  

позицию . Расскаж ите пациенту о пред стоящ ей  терапии и 

об ощ ущ ениях, которы е он м ож ет почувствовать  во 

время лечения. О знаком ьте пациента со шкалой 

субъ ективной  оценки интенсивности .
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4.6.2 Б ы стры й  вы б о р  т е р а п е в т и ч е с к о го  п р о то ко л а  -  ЧАСТЫ Е

В модели B T L -6 0 0 0  TR -Therapy Elite после наж атия кнопки  ЧАСТЫ Е на экране 
отобразится  меню б ы стр о го  вы бора терапевтического  протокола.

Это меню с о д е р ж и т  наиболее часто используемые протоколы  и тем самым 
освобож д ает пользователя от необходим ости просм атривать список всех 
встроенны х терапевтических протоколов. Чтобы вы брать протокол , нуж но  нажать 
со о тве тств ую щ ую  кнопку. Если использую тся д р уги е  протоколы , чем те, которы е 
были определены  для э то го  списка производителем , м ож но изменить список в 

меню аппарата: меню -  особые настройки - ЧАСТЫЕ протоколы.

После выбора протокола  аппарат отобрази т на экране парам етры процедуры  

(см отрите  ниж е -  экран РУЧНАЯ). Процедура запускается непосредственно 

нажатием кнопки  S ta rt на сенсорном  экране или кнопки  s ta r t /s to p  (5) на 

передней панели аппарата.

4.6.3 Пользовательские настройки терапевтических параметров -  РУЧНАЯ

После наж атия кнопки РУЧНАЯ отображ ается  экран ручной  настройки  параметров 

процедуры , в котором  м ож но установить параметры пол ностью  в соответствии  с 
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требованиям и врача и сразу ж е запустить  терапию .

Э тот экран отображ а ется  такж е  каж ды й раз перед началом процедуры  после 

выбора од н о го  из встроенны х протокол ов  в реж им е СПИСОК (B T L -6 0 0 0  TR- 
Therapy E lite и B T L -6 0 0 0  TR -Therapy Pro) или реж им е ЧАСТЫЕ (B T L -6 0 0 0  TR- 

Therapy Elite).

Здесь врачу дается возм ож ность  установить наиболее важ ны е параметры 

проводим ой процедуры . Чтобы изменить параметр, наж м ите н уж н ую  кнопку 

(вы бранная кнопка подсвечивается  в соответствии  с текущ ей цветовой схемой), а 

затем используйте  п о в о р о т н у ю  к н о п ку  или кнопки на сенсорном  экране.

П овторное наж атие кнопки  откр о е т диалоговое окно, в котором  дается 

возм ож ность более под роб ной  настройки  параметра. Введите требуем ое 

значение с пом ощ ью  п о в о р о т н о й  кн о п ки  (2), затем под тверд и те  его нажатием 
кнопки e n te r (3 ) или отмените, нажав кнопку esc (4 ) на передней панели 

аппарата или на сенсорном  экране.

В текстовом  окне отображ ается  дополнительная инф орм ация о параметрах 

процедуры  и, возм ож но, название вы бранного  протокола.

Символы в виде ф игуры  и колокольчика и нф орм ирую т о ф ункционировании  

аппарата во время процедуры .

Символ дискеты  ■ ■ ■ ■ ■  позволяет сохранить парам етры терапии как протокол  
пользователя, которы й м ож ет быть привязан к конкретном у пациенту.

4.6,3.] Установка реж им а терапии

С ущ ествует в озм ож ность  вы бора из четырех терапевтических реж им ов. Выберите 

режим, нажав на экране кнопку  реж им  те р а п и и . Вы берите один из следую щ их 

реж им ов: САР, RES, CAP+RES или RES+CAP.

Режим те р а п и и  САР -  представляет собой режим, возд ействую щ ий  на 

поверхностны е мышцы. И спользуется преим ущ ественно в первой фазе лечения.

Д л и те л ьн о сть  п р о ц е д ур ы : в диапазоне от 15 до 30 м инут в зависим ости от 

вы бранного  протокола
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Режим те р а п и и  RES -  представляет собой режим, возд ействую щ ий  на глубокие 

мышцы и соединительны е ткани. И спользуется преим ущ ественно во второй  фазе 

лечения.

Д л и т е л ь н о с т ь  п р о ц е д у р ы : в д и а п а з о н е  о т  15 д о  3 0  м и н у т  в з а в и с и м о с т и  о т  в ы б р а н н о го  

п р о т о к о л а

Р е ж и м  т е р а п и и  C A P + R E S  -  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  к о м б и н а ц и ю  д в у х  р е ж и м о в . Д л я  п е р в о й  ф азы 

л е ч е н и я  и с п о л ь з у е т с я  р е ж и м  С АР, д л я  в т о р о й  ф азы  л е ч е н и я  и с п о л ь з у е т с я  р е ж и м  RES.

Д л и т е л ь н о с т ь  п р о ц е д у р ы : в д и а п а з о н е  о т  15 д о  3 0  м и н у т  в з а в и с и м о с т и  о т  в ы б р а н н о го  

п р о т о к о л а

Режим те р а п и и  R ES+C AP- представляет собой ком бинацию  двух реж им ов. Для 

первой фазы лечения используется  режим RES, для в торой  фазы лечения 

используется реж им САР.

Д л и те л ьн о сть  п р о ц е д ур ы : в диапазоне от 15 до 30 м инут в зависим ости от 
вы бранного  протокола

4.6.3.2 Установка д л ител ьности  процедуры

В соответствии  с выбранным режимом, установите  д л ительность проведения 

процедуры  для отрезка САР и для отрезка RES. Общ ая д л ительность процедуры  

отобразится  в верхней левой части экрана РУЧНАЯ в секции с надписью  «общее 

время». См. п. 4.6.3.1.

4.6.3.3 Установка м ощ ности

В реж им е РУЧНАЯ установка  парам етров м ощ ности не предусм отрена. Их м ожно 

изменить только в парам етрах уж е запущ енной процедуры .

4.6.3.4 Экран р асш иренн ой  настройки  парам етров

Если вы хотите  настрои ть  параметры процедуры  более детально, чем предлагается в

режим е РУЧНАЯ, то  наж м ите на кнопку р е д а кти р о в а ть  
окно расш иренной  настройки  параметров.

на экране. Появится

СПИСОК о ЧАСТЫЕ РУЧНАЯ Q 'МЕНю'" j#'ДОМОЙ
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Э тот экран не позволяет начать проц ед уру непосред ственно  из него; для этого  
необходим о под тверд и ть  заданные параметры наж атием кнопки ввод  (3) и 
вернуться в реж им РУЧНАЯ с пом ощ ью  кнопки s ta rt.
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4.7.1 S ta r t /S to p  -  П р е р ы в а н и е  п р о ц е д ур ы

Для запуска процед уры  после выбора од ного  из встроенны х п р о токол ов  или после 
настройки индивидуальны х парам етров в реж им е РУЧНАЯ, наж м ите кнопку  s ta rt на 

сенсорном  экране или кнопку  s ta r t /s to p  (5) на передней панели.

4.7.2 Э кран во врем я р а б о ты

Во время проц ед уры  на экране отображ а ю тся  кнопки с основными 

терапевтическим и параметрами, идентичны е тем, что отоб раж а ю тся  в режиме 

РУЧНАЯ.

• Текущ ее время терапии  подсвечивается, что пом огает осущ ествить  быстрый 

обзор  течения терапии.

• Настройка м ощ ности  осущ ествляется  п о в о р о т н о й  кн о п ко й .

• При необ ход им ости  измените время отрезков  САР и RES, перейдя в 

со о тве тств ую щ и е  секции на экране (процедура при о ста н о ви тся ) и повернув 
п о в о р о т н у ю  к н о п к у  для настройки  н уж н о го  значения.

• В текстовом  окне отоб раж а ю тся  основны е парам етры вы полняем ой в данный 

момент процедуры .

• Параметр «м ощ ность» - это  величина мощ ности, воздействую щ ей на 
обрабаты ваем ую  область. Она эквивалентна м ощ ности  в ватт ±20% при 
ном инальной нагрузке  100 О. Точность измерения м ощ ности  зависит от 
импеданса обрабаты ваем ой области. Э тот парам етр не используется для 

каких-либо клинических целей; он предназначен только  для справочной 

инф ормации.

тм• Dynam ic Im pedance C ontro l (К онтроль д инам ического импеданса).

• В левом ниж нем  угл у  экрана отображ аю тся  проц ед урное  время и величина 

установленной  м ощ ности.

4.7 ПРОЦЕССТЕРАПИИ
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4.8 У С Т А Н О В К А  ПОАЬЗО ВАТЕАЯ - МЕНЮ

Нажав на сенсорном  экране кнопку  меню, откроется  список ф ункциональны х 

парам етров аппарата:

• настройки  пользователя /  база данны х

• установки  аппарата

• особы е настройки

4.8.1 У ста н о в ки  п о л ьзо в а те л я  /  База д анны х

При вы боре пункта меню у с та н о в к и  пол ьзовател я  /  база д ан н ы х откроется  меню 
сд анны м и, которы е сохраняю тся  пользователем;

• пациенты

• терапевтические  протокол ы  пользователя

• последние терапии

4.8.2 У ста н о в ки  аппар ата

При вы боре пункта меню у с та н о в к и  аппарата  откроется  меню парам етров самого 

аппарата:

язык

дата и время

настройки  звука

цветовы е схемы

хранитель экрана и авто-вы клю чение

пароль

инф орм ация о при боре

инф орм ация об аксессуарах

расш иренны е настройки

4.8.2.1 Расш иренны е настройки

Д анное подм еню  позволяет установить  следую щ ие параметры;

• реж им  д ом аш него  экрана

• режим экрана ЧАСТЫЕ
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• проф или пользователя

• время прим енения (д о ступ н о  только при вклю ченной ф ункции «проф или 

пользователя»)

• калибровка се н со р н о го  дисплея

• контрастно сть  экрана

• подсветка кнопок

• сервисны е ф ункции

• история  д и а л о го во го  окна

ввод Н\Л/ ключа

4.8,3 О собы е н а с т р о й к и

При вы боре пункта меню о со б ы е  н а стр о й ки  о тк р о е тс я  меню для следую щ их ф ункций: 

• ЧАСТЫЕ протокол ы

• проверьте  контакт во время терапии

сигнализация при потере контакта

• настройка терапии  по ум олчанию

• тестирование  аппликатора
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5 СПИСОК АКСЕССУАРОВ

А ппарат не предназначен для работы  с лю быми аксессуарам и или медицинскими 

устройствам и, не перечисленны м и в данном руководстве . В следую щ ей таблице 

приведен список всех стандартны х и дополнительны х аксессуаров, которы е могут 

входить в ком плектацию  аппарата.

• -  Базовые аксессуары  

о -  О пциональны е аксессуары

А к с е с с у а р ы
М одель аппарата

B T L -6 0 0 0  T R -T he rapy  B T L -6 0 0 0  TR -Therapy

Рго E lite

С остав

Блок управления

Кабель питания

Набор из д вух запасны х 
предохранителей

Р уководство пользователя

Стилус для се н со р н о го  экрана

Набор ем костны х электродов  

диаметром

20, 30, 50 и 70 мм 
Набор резистивны х 

электродов диаметром 

20, 30, 50 и 70 мм

Н ейтральный электрод

Кабель пациента для 
нейтрального электрода 
Кабель пациента для 
резистивны х электродов  

Кабель пациента для 
ем костны х электродов

Набор держ ателей для кабелей 

пациента

Подставка для электродов

Резистивный аппликатор

Емкостный аппликатор
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Набор держ ателей для 

аппликаторов

П р и н а д л е ж н о сти

Самоклеящ ийся нейтральны й 

электрод

Тележка

Чемодан для перевозки аппарата

Внеш ний интерф ейс

Ем костной электрод, диам етр -  20 
мм

Ем костной электрод, диам етр -  30 
мм

Ем костной электрод, диам етр -  50 

мм

Ем костной эл ектрод, диам етр -  70 

мм

Резистивны й эл ектрод, диам етр - 

20 мм

Резистивны й эл ектрод, диам етр - 

30 мм

Резистивный эл ектрод, диам етр - 

50 мм

Резистивный электрод, диам етр - 

70 мм

Кабель пациента для ста ти ческого  
применения

А ппл икатор  для д инам ического  

применения

Набор эл ектро д о в  диам етром  20, 

30, 50 и 70 мм для д инам ического  
применения

Э лектрод диам етром  20  мм для 

динам ического  прим енения

Э лектрод диам етром  30 мм для 

динам ического  прим енения

Э лектрод диам етром  50 мм для 

динам ического  прим енения

ВТЬ-бООО ТР-ТНЕКАРУ -  РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ | Страница 29 из 49

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



Э лектрод диам етром  70 мм для 

д инам ического  прим енения

А ппл икатор  для ста ти ч е ско го  
применения

Э лектрод для ста ти ч е ско го  
применения
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6  ТЕХНИЧЕСКОЕ О БСЛУЖ ИВАНИЕ

А П еред началом  л ю б о го  т е х н и ч е с к о го  о б с л у ж и в а н и я  в ы кл ю ч и те  а п пар ат и 
о ткл ю ч и те  е го  о т  сети! С облю дайте те хнику  безопасности, описанную  в разделе 
Техника б е зо п а сн о сти . Никогда не разбирайте аппарат и его аксессуары  во время 

чистки!

П ервичную  проверку  аппарата, включая контрольное измерение всех параметров, а 

такж е калибровку, следует провод ить  не менее чем 1 раз в 24 календарны х месяца с 
момента начала эксплуатации  аппарата, если более короткий  период не 
предусм отрен местными требованиям и. Д альнейш ая проверка  долж на проводиться  
не менее чем  ̂ раз в каж ды е 12 месяцев. П роверку д олж ен провод и ть  оф ициальный 
сервисны й центр  ВТб на основе заявки клиента (пользователя). Если в 
установленны е сроки  контрол ь не был произведен, то  завод -изготовитель не 
отвечает за правильность технических парам етров и безопасность  эксплуатации 

изделия.

Не рем онтируйте  аппарат сам остоятельно. Все действия по об сл уж и ванию  долж ны  
проводиться  только  авторизованны м  сервисны м центром  ВТЕ, для ремонта следует 

использовать только  оригинальны е запасные части, в противном  случае компания 
ВТЕ не несет никакой ответственности  за дальнейш ую  эксплуатацию  аппарата.

6.1 ОЧИСТКА ПОВЕРХНОСТИ АППАРАТА И АКСЕССУАРОВ

Для очистки  аппарата и его аксессуаров используйте  м ягкую  ткань, слегка 

смоченную  водой или 2% раствором  м ою щ его средства. Н икогда не используйте 

средства, сод ерж ащ ие спирт, хлор, аммиак, ацетон, бензин или растворители. 
Сенсорный экран следует очищ ать очень осторож но , используя м ягкую  сухую  

ткань. Д опускается  слегка смачивать ткань средством  для очистки  экрана. Никогда 
не наносите сред ство  для очистки  непосредственно на экран!

Н икогда не и спользуйте  для чистки абразивны е материалы, в противном  случае 
поверхность аппарата или аксессуаров мож ет получить повреж дения.

6.2 ОЧИСТКА АКСЕССУАРОВ, ВСТУПАЮЩИХ В КОНТАКТ С ПАЦИЕНТОМ

Аксессуары , вступаю щ ие в непосредственны й контакт с телом пациента, следует 
очищ ать после каж д о го  применения д езинф ицирую щ им и средствами, 
утверж денны м и для использования в здравоохранении. Не используйте  средства, 

содерж ащ ие хлор или с высоким содерж анием  алкоголя (более 20%). В первую  

очередь следует очищ ать электроды . После очистки  все детали просуш иваю тся .

После дезинф екции необходим о пром ы ть аксессуары  чистой  водой, чтобы 

пред отвратить возникновение  аллергической реакции!

Аксессуары  аппарата предназначены  для неинвазивного  использования, поэтом у нет 

необходим ости под д ерж ивать  их стерильность.
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6.3 ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ

С охраните з а в о д с к о й  к о м п л е к т  п е р в и ч н о й  (п а ке ты , к о р о б к и  для  а к с е с с у а р о в ) и 

в т о р и ч н о й  упаковки  (к о р о б к а  а п п а р а та ) от аппарата. Т ранспор ти рова ть  аппарат 
следует в заводской  упаковке  или в потребител ьской  упаковке  (чемодан для 

перевозки), чтобы  обеспечить его максимальную защ иту. О тклю чите  кабель питания 
и все кабели аксессуаров. Б ерегите от сильных ударов. А ппара т долж ен храниться 

и перевозиться  в соответствии  с условиями, определенны м и в разделе Технические  
парам етры .
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7 ТЕХНИЧЕСКИЕ ПАРАМЕТРЫ

Н аим енование
А ппара т направленной контактной  диатерм ии B T L-6000

TR -Therapy
с принадлеж ностям и

М одели B T L -6 0 0 0  TR-Therapy Elite B T L -6 0 0 0  TR-Therapy Pro

Э кран ЖК, цветной, сенсорны й; ЖК, цветной, сенсорный;
диагональ: 8 ,4” диагональ; 5,7”

У сл овия  эксп л уа та ц и и И спользовать внутри И спользовать внутри
помещ ения пом ещ ения

Температура окруж аю щ ей  
среды

О т -НО °С до -t-30 °С От -НО °С до -1-30 °С

О тносительная влаж ность О т 30% до 75% О т 30% до 75%
Атм осф ерное давление От 7 0 0  до 1060 гПа О т 7 0 0  до 1060 гПа
Располож ение Горизонтальное, на нож ках Горизонтальное, на нож ках

Режим работы П родолж ительны й П родолж ительны й
Время установления  
рабочего

30  с 30 с

У сл о в и я  тр а н с п о р т и р о в к и  и хр а н е н и я

Температура окруж аю щ ей О т -10 °С до -Г55 °С О т -10 °С до н-55 °С
О тносительная влаж ность О т 10% до 85% О т 10% до 85%
Атм осф ерное давление О т 650  до 1100 гПа О т 65 0  до 1100 гПа

Располож ение В соответствии  с В соответствии  с
м аркировкой  на упаковке м аркировкой  на упаковке

Д ругие условия Т ранспортировать  только  в Т ранспор ти рова ть  только в
оригинальной  заводской оригинальной  заводской
упаковке упаковке

Э л е ктр о п и та н и е

Входное напряж ение сети -1 0 0 -2 4 0  В -1 0 0 -2 4 0  В

Частота 5 0 -6 0  Гц 5 0 -6 0  Гц
М аксимальная входная 4 0 0  ВА 4 0 0  ВА
Сетевой вы клю чатель На задней панели аппарата. На задней панели аппарата.

позиции 0  (вы кл) и 1 (вкл). позиции О (вы кл) и 1 (вкл).

Чтобы отклю чить от сети. Чтобы отклю чить от сети.

вы дерните ш текер ш нура вы дерните ш текер ш нура

из розетки. из розетки.

Внеш ний сменный 2х Т 4 А Е /2 5 0  В 2х Т4А Г /  250 В
К лассиф икация

Тип рабочей части 
(в соответствии  с IEC 
60601-1)

ВЕ (одна рабочая часть с 2 
ф ункциям и)

ВЕ (одна рабочая часть с 2 
ф ункциям и)

Класс электробезопасности II II
А ппара т оснащ ен А ппара т оснащ ен
заземлением, которое несет зазем лением ,которое несет
только  ф ункциональную только  ф ункциональную

нагрузку. О но не нагрузку. О но не

обеспечивает защ иты от обеспечивает защ иты от

пораж ения  электрическим пораж ения  электрическим

током. током.
Класс потенциального  
риска
(в соответствии  с MDD 
93 /4 2 /Е Е С )

2а 2а
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К о н стр укц и я

Вес Аппарат: 5 кг А ппарат: 5 кг
Включая упаковку и Вклю чая упаковку и
аксессуары: аксессуары :
Ю кг 10 кг

Размеры (Ш х в х г) Аппарат: 325x210x290 мм А ппарат: 325x210x290 мм

Включая упаковку: Вклю чая упаковку:

372x417x392 мм 372x417x392 мм

Степень защ иты в 1Р20 1Р20
соответствии  с ЕМ 60529

Д иапазо н  тайм ера

Время установки  терапии от 00:01 сек. до 5 0 :0 0  ч.
Т о ч н о сть  парам етр ов

Время терапии ±5% от установленного ±5% от установленного
Системное время ±5 секунд  в день ±5 секунд  в день
М ощ ность Э квивалентно входной Э квивалентно входной

м ощ ности ±20% при м ощ ности  ±20% при

ном инальной нагрузке 100 ном инальной нагрузке 100
Ом; при д р уги х  нагрузках Ом; при д р уги х  нагрузках
погреш ность  мож ет п о гр е ш н о сть  мож ет
отличаться отличаться

В ы ход ны е парам етры

Выходной ток Макс. 1,8 А ±20% Макс. 1,8 А ±20%
Выходное напряж ение Макс. 180 В ±20% Макс. 180 В ±20%
Выходная м ощ ность Макс. 324 Вт ±20% Макс. 324 Вт ±20%
Номинальный импеданс 100 Ом 100 Ом
Рабочая частота 4 8 0 -5 2 0  кГц 4 8 0 -5 2 0  кГц

Габаритные размеры:
Базовая ком плектация (со ста в ) для В Т Б -6 0 0 0  ТР-ТМ егару Рго:

1. Б лок уп р а в л е н и я  В Т Е -6 0 0 0  ТВ -ТЬ егару Рго

Технические характери сти ки

Длина 325 мм

Ш ирина 210 мм

Высота 290  мм

Вес 5 0 0 0  г

2. Кабель п и та н и я , 2 м

Технические характери сти ки

Длина 2 0 0 0  мм

Вес 197 г

3. З апа сной  п р е д о х р а н и те л ь  Т4АЕ /  250  В (2 ш т.)

Технические характери сти ки

Длина 20 мм

Диаметр 5 мм

Вес 0,2 г

4. Р у к о в о д с тв о  п ол ьзовател я

Технические характери сти ки

Длина 297 мм

Ш ирина 209 мм
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Высота 5 мм

Вес 235 г

5. С ти л ус  для с е н с о р н о го  экрана

Технические характеристики

Длина П7 мм

Диаметр 5 мм

Вес 15 г

6. Н абор  е м ко стн ы х  э л е к тр о д о в  д и ам етром  20, 30, 50 и 70 мм

Технические характери сти ки

Вес 138 г

7. Н абор  р е з и с ти в н ы х  э л е к тр о д о в  д и ам етром  20, 30, 50  и 70 мм

Технические характери сти ки

Вес 138 г

8. Н е й тр а л ьн ы й  э л е к тр о д  1 6 0 x2 4 0  мм

Технические характери сти ки

Длина 160 мм

Ш ирина 24 0  мм

Толщ ина 0,5 мм

Вес 92 г

9. Кабель п а ц и е н та  для н е й тр а л ь н о го  э л е ктр о д а , 2.2 м

Технические характери сти ки

Длина 2 2 0 0  мм

Диаметр 6 мм

Вес 120 г

И). Кабель п а ц и е н та  для р е з и с ти в н ы х  э л е к тр о д о в , 2.2 м

Технические характери сти ки

Длина 2 2 0 0  мм

Диаметр 6 мм

Вес 120 г

11. Кабель п а ц иента  для ем ко стн ы х э л е к тр о д о в , 2.2 м

Технические характеристики

Длина 2 2 0 0  мм

Диаметр 6 мм

Вес 120 г

12. Н абор  д е р ж а те л е й  для кабелей пац иента  (в и н т  -  4 шт., д е р ж а те л ь  - 

2 шт., о т в е р т к а  -  1 ш т.)

Технические характери сти ки

Вес 4 6 0  г

13. П о д ста вка  для эл е к тр о д о в

Технические характери сти ки

Длина 180 мм

Ш ирина 146 мм

Высота 45 мм
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Вес 140 г

Базовая ком плектация (со ста в) для B T L -6 0 0 0  T R -T h e ra p y  E lite :

1. Б лок уп р а в л е н и я  B T L -6 0 0 0  T R -T he rapy  E lite  T R -T h e ra p y  Pro

Технические характери сти ки

Длина 325 MM

Ш ирина 210 MM

Высота 290  MM

Вес 5 0 0 0  г

2. Кабель пи та н и я , 2 м

Технические характери сти ки

Длина 2 0 0 0  мм

Вес 197 г

3. З ап а сн о й  п р е д о х р а н и те л ь  T 4 A L  /  250  В (2 ш т.)

Технические характеристики

Длина 20 мм

Диаметр 5 мм

Вес 0,2 г

4. Р у к о в о д с тв о  п о л ьзовател я

Технические характеристики

Длина 297 мм

Ш ирина 209 мм

Высота 5 мм

Вес 235 г

5. С ти л ус  для с е н с о р н о го  экрана

Технические характери сти ки

Длина 117 мм

Диаметр 5 мм

Вес 15 г

6. Н абор  е м ко стн ы х  э л е к тр о д о в  д и ам етром  20, 30, 50  и 70 мм

Технические характери сти ки

Вес 138 г

7. Н абор р е з и с ти в н ы х  э л е к тр о д о в  д и ам етром  20, 30, 50  и 70 мм

Технические характеристики

Вес 138 г

8. Н е й тр а л ьн ы й  э л е к тр о д  1 6 0 x2 4 0  мм

Технические характеристики

Длина 160 мм

Ш ирина 2 4 0  мм

Толщ ина 0,5 мм

Вес 92 г
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9. Кабель п а ц иента  для н е й тр а л ь н о го  эл е ктр о д а , 2.2 м

Технические характери сти ки

Длина 2 2 0 0  мм

Диаметр 6 мм

Вес 120 г

10. Р е зи сти в н ы й  а п п л и ка то р

Технические характери сти ки

Длина 130 мм

Ш ирина 50 мм

Высота 4 0  мм

Длина
кабеля

2100 мм

Вес 2 0 0  г

11. Е м костны й  а п п л и к а то р
Технические характери сти ки

Длина 130 мм

Ш ирина 50 мм

Высота 4 0  мм

Длина
кабеля

2100 мм

Вес 2 0 0  г

12. Н абор  д е р ж а те л е й  для а п п л и ка то р о в  (в и н т  -  4 шт., д е р ж а те л ь  - 2 

шт., о тв е р тк а  -  1 ш т.)

Технические характери сти ки

Вес 4 6 0  г

13. П од ста вка  для эл е к тр о д о в

Технические характери сти ки

Длина 180 мм

Ш ирина 146 мм

Высота 45 мм

Вес 140 г

ВП-бООО ТР-ТНЕКАРУ -  РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ | Страница 37 из 49

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



7.1 ОСНОВНЫЕ Ф УНКЦ ИО НАЛ ЬНЫ Е ХАРАКТЕРИСТИКИ А П П А Р А Т А

А ппарат B T L -6 0 0 0  TR -Therapy не имеет основны х ф ункциональны х характеристик 

согласно п. 3.27 и п. 4.3 IEC 60601-1.

7.2 РАЗВОДКА КАБЕЛЯ

Во избеж ание возникновения  электром агнитны х помех, которы е м огут влиять на 
близко распол ож енное  электронное  оборудование, не проклады вайте рядом 
кабель пациента и кабель питания. Правильным полож ением  считается такое, 

когда кабели пациента и кабель питания направляю тся в п ротивопол ож ны е  стороны  
от аппарата. С м отрите схему, приведенную  ниже.

7.3 СОЕДИНЕНИЕ С ДРУГИМИ А П ПАРАТАМ И

В Т 6 -6 0 0 0  ТВ-ТЬегару не предназначен для соединения с д ругим и  аппаратами.
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7.4 ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ СОВМЕСТИМОСТЬ (ЭМС)

М едицинское эл ектро об оруд ование  тр еб ует специальны х мер п р е д о сто р о ж н о сти  в 

отнош ении электро м агни тной  совм естим ости и д о л ж н о  быть установлено и введено 

в эксплуатацию  в соответствии  с инф ормацией по ЭМС, содерж ащ ейся в 

настоящ ем докум енте; в противном  случае на обор удо вани е  м огут оказать 
неблагоприятное воздействие  мобильные прием опередатчики радиочастот.

И спользование аксессуаров, преобразователей и кабелей, отличны х от указанных в 

данном руководстве , за исклю чением преобразователей и кабелей, реализуемых 
производителем  в качестве запасны х частей к внутренним  компонентам, может 

усилить излучение или ум еньш ить срок служ бы  аппарата.

Р у к о в о д с тв о  и д е кл а р а ц и я  и з го то в и те л я  - эл е к тр о м а гн и тн о е  излучение

В Т 1 -6 0 0 0  ТР-ТИегару предназначен для использования в описанной  ниж е 
электром агнитной  обстановке. Пользователь аппарата ВТГ-бООО ТР-ТЬегару долж ен 

И спы тания  на С о о тв е тств и е  | Э л е ктр о м а гн и тн а я  о б ста н о в ка  - указания

п о м е хо эм и сси ю

И ндустриальны е 

радиопом ехи по СИСПРП

И ндустриальны е 

радиопом ехи по СИСПРП

Г арм онические 
составляю щ ие тока по 
МЭК 61000-3-2

Колебания напряж ения  и 

фликер по МЭК 61000-3 -3

Группа 2

Класс А

Класс А

С оответствует

В Т 6 -6 0 0 0  ТР-ТМегару пригоден для 
прим енения во всех местах размещения, 

исклю чая ж илы е дома и здания, 
непосред ственно  подклю ченны е к 
распределительной электрической сети, 

питаю щ ей ж илы е дома.
Вним ание: В Т 6 -6 0 0 0  ТР-ТЬегару 
предназначен для использования 

только медицинским и работниками. 

В Т 1 -6 0 0 0  ТР-ТЬегару м ож ет вызывать 

радиопом ехи или наруш ить работу 
близлеж ащ его  оборудования . М ожет 

возникнуть  необходим ость принять меры по 
см ягчению  последствий, таких, как 

переориентация или перемещ ение ВТГ- 
6 0 0 0  ТР-ТЬегару или экранирование его 

располож ения.

Р еком ендуем ы е значения  п р о с т р а н с т в е н н о го  разноса  м еж ду 
п о р та ти в н ы м и  и п о д в и ж н ы м и  р а д и о ч а сто тн ы м и  сред ствам и  

В Т 1 -6 0 0 0  ТР-ТИегару предназначается для применения в электром агнитной  обстановке, 
при которой  осущ ествл яется  контроль уровней излучаемых помех. Покупатель или 

пользователь аппарата В Т 6 -6 0 0 0  ТР-ТЬегару м ож ет избеж ать влияния электром агнитны х 
помех обеспечивая минимальный пространственны й разнос м еж ду портативны м и и 
подвиж ны м и радиочастотны м и средствам и связи (передатчикам и) и аппаратом В Т 6-6000  

ТР-ТЬегару, как реком ендуется  ниже, с учетом максимальной вы ходной  м ощ ности средств 

связи.

П р о стр а н ств е н н ы й  разнос, в за в и си м о сти  от частоты  

п е р е д а т ч и к а (м )

от 150 кГц до  80  от 8 0  М Гц до 8 0 0  от 8 0 0  МГц до 2.5 ГГц 

МГц МГц с1 = [7/Е1]л/Р

Н ом инальная 

м аксим альная 
вы ход ная  м о щ н о сть  

п е р е д а т ч и к а (В т )

ВТЫбООО ТВ-ТНЕКАРУ -  РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ | Страница 39 из 49

Р

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 1 12 23

При определении реком ендуем ы х значений про стр а н стве н н о го  разноса с1 в метрах (м) для 
передатчиков с ном инальной максимальной вы ходной м ощ ностью , не указанной в таблице, 

в приведенны е вы раж ения под ставл яю т ном инальную  максимальную  вы ходную  мощ ность 

Р в ваттах (Вт), указанную  в докум ентации и зготовителя  передатчика.

ПРИМЕЧАНИЕ 1: На частотах 80  МГц и 8 0 0  МГц прим еняю т больш ее значение 

напряж енности  поля.

ПРИМЕЧАНИЕ 2: П риведенны е вы раж ения применимы не во всех случаях. На 
распространение электром агнитны х волн влияет погл ощ ение  или отраж ение  от 

конструкций, объ ектов  и людей.

ВТЬ-бООО ТР-ТНЕКАРУ -  РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ | Страница 40 из 49

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



РуковоАСтво и декларация изготовителя - пом ехоустойчивость 
ВТЬ-бООО ТР-ТЬегару предназначен для применения в эл ектром агнитной  обстановке, 

определенной ниже. П окупатель или пользователь ВТб-бООО ТР-ТЬегару долж ен 

обеспечить его прим енение в указанной обстановке.
УровеньИспытание на 

пом ехо­
устойчивость

Испытательный 
уровень по 

IEC 60601-1-2:2007 
(ГОСТ Р МЭК 60601- 

1-2-2014)

соответствия
требованиям

пом ехо­
усто й чи во сти

Э лектромагнитная 
обстановка - 

указания

Э лектростатически  ±б кВ - 
е разряды (ЭСР) 
по МЭК 61000 -4 -2

Н аносекундны е 
импульсные 
помехи по МЭК 
61000 -4 -4

М икросекундны е 

импульсные 
помехи больш ой 

энергии  по МЭК 

61000-4 -5

контактны й
разряд

±8 кВ -
воздуш ны й

разряд

±2 кВ -  для 
линий
эл ектропитани

я

±1 кВ -  для 

линий

ввод а /вы вод а

±1 кВ

диф ф еренциальн 
ый режим

±2 кВ
общ еприняты й

режим

±6 кВ -
контактны й
разряд

±8 кВ -

воздуш ны й

разряд

±2 кВ -  для 
электропитан

ИЯ

±1 кВ -  для

ввод а /вы во

да

±1 кВ д. р. 

±2 кВ о. р.

Пол в помещ ении из 
дерева, бетона или 
керам ической плитки. 
При полах, покры ты х 
синтетическим  
материалом, 

относительная 

влаж ность воздуха - не 

менее 30%

Качество электрической 

энергии  в сети в 
соответствии  с 
типичны м и условиями 
ком мерческой или 

больничной обстановки, 

В случае неправильного 

подклю чения к пациенту, 

образуя сопротивление, 

которое  находится вне 
указанного  диапазона 
(ко р о тко е  расстояние 
электродов, контакт с 
электродам и), явление, 

описанное в 61000-4-4 , 
м ож ет привести  к 

прекращ ению  терапии 

или ограничению  
диапазона вы ходного 
тока.

Качество электрической 

энерги и  в электрической 
сети следует обеспечить 

в соответствии  с 

типичны м и условиями 
ком мерческой или 
больничной обстановки
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Провалы 
напряж ения, 

кратковрем енны е 

преры вания и 

изменения 
напряж ения во 

входны х линиях 
электропитания по 
М Э К 61000-4-П

М агнитное поле 
пром ы ш ленной 

частоты  (5 0 /6 0  

Гц) по МЭК 61000- 

4-8

<5% U h 

( преры вание 

напряж ения  

>95% падение 

Он)
в течение 0,5 
периода

40%  Uh

(провал  напряж ения 

60%  Uh) 

в течение 5 
периодов

70% Uh

(провал  напряж ения 

30% Uh ) 

в течение 25 

периодов

<5% Uh 

( преры вание 
напряж ения  >95% 

Uh ) в  течение 5 с

3 А /м

<5%  U h 

в течение 0,5 

периода

40%  Uh 

в течение 5 
периодов

70% Uh 

в течение 25 
периодов

<5% Uh 

в течение 5 с

3 А /м

Качество электрической 

энерги и  в сети 

- в соответствии  с 

типичны м и условиями 

ком мерческой или 

больничной обстановки. 
Если пользователю  
ВТи-бОООТП-ТИегару 
необходим о обеспечить 
непреры вную  работу в 
условиях возм ож ны х 

преры ваний сетевого 
напряж ения, 

реком ендуется питание 

В ТЕ -6000 
ТВ-ТИегару 
осущ ествлять от 
источника

бесперебойного  питания 
или батареи

У ровни  м агнитного 
поля пром ы ш ленной 

частоты  следует 
обеспечить в 
соответствии  с 

типичны м и условиями 
ком мерческой или 
больничной 
обстановки

Примечание - ин  -  уровень напряж ения электрической  сети до момента подачи 

испы тательного  воздействия.
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Р уководство  и декларация изготовителя - пом ехоустойчивость 
В Т 1 -6 0 0 0  ТВ-ТЬегару предназначен для применения в эл ектром агнитной  обстановке, 

определенной ниже. П окупатель или пользователь ВТб-бООО ТР-ТЬегару долж ен 

обеспечить его прим енение в указанной обстановке.
Уровень 

соответствия 
требованиям 

пом ехо­
устойчивости

Испытание 
на помехо- 

устойчивост 
ь

Испытательны 
й уровень по 

IEC 60601-1-2:2007 
(ГОСТ Р МЭК 

60601-1-2-2014)

Э лектром агнитная обстановка - 

указания

Кондуктивны е
помехи,

наведенные

радио
частотными

электром агнитн

ыми полями по

М Э К 6 Ю 0 0 -4 -6

Радиочастотн

ое
электром агни 

тное поле 

по МЭК 6 Ю 0 0 -4 -3

3 В

(сред не
квадратическое
значение)

В полосе 

от 150 кГц до 

80  МГц

3 В

3 В/м

в полосе от 

80 МГц до 2,5 ГГц

3 В/м

Не допускается  

использование 
п о р та ти вн о го  и м обильного 

рад и о ч а сто тн о го  
об о р уд о ва н и я ,е сл и  его 

расстояние  от лю бого  

ком понента

ВТГ-бООО ТР-ТЬегару включая 
провода, меньш е расчетного. 
Р асстояние вычисляется по 
ф ормуле, соответствую щ ей  

частоте  передатчика.

Р еком е н д о в а н н о е  р а ссто я н и е  

с1 = [3 ,5 /У 1 ]/Р

с1 = [3 ,5 /Е 1 ]/Р  80  МГц -  8 0 0  МГц 

с1 = [7 /Е 1 ]/Р  8 0 0  МГц -  2,5 ГГц

где Р -  ном инальное значение 
максимальной вы ходной 
м ощ ности  в Вт, в 

соответствии  со значением, 
установленны м  

изготовителем , и с /-  

реком ендуем ы й 
п р о стр а н с т1зенный разнос [з 
метрах (м).

ПРИМЕЧАНИЕ 1. На частотах 80  и 8 0 0  МГц прим еняю т больш ее значение напряж енности  

поля. ПРИМЕЧАНИЕ 2. П риведенны е вы раж ения применим ы не во всех случаях. На 
распространение эл ектро м агни тны х волн влияет поглощ ение  или отраж ение от 

конструкций, объ ектов и людей.
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a )  Н апряж енность поля при распространении  радиоволн от стационарны х 

радиопередатчиков, таких как базовые станции радиотелеф онны х сетей 

(со то в ы х /б е сп р о в о д н ы х) и наземных под виж ны х радиостанций, лю бительских 

радиостанций, АМ и РМ радиовещ ательны х передатчиков, телевизионны х передатчиков, 
не м огут быть определены  расчетным путем с д оста точной  то чностью . Для это го  
долж ны  быть осущ ествлены  практические  измерения напряж е нности  поля. Если 
измеренные значения в месте разм ещ ения аппарата В Т Е -6000  ТР-ТЬегару превы ш аю т 

применимые уровни  соответствия , следует провод ить наблю дения за работой 

аппарата с целью проверки  его  норм ального ф ункционирования. Если в процессе 

наблю дения вы является отклонение  от норм ального ф ункционирования, то, возможно, 

необходим о принять  д ополнительны е меры, такие как переориенти ровка  или 

перемещ ение В Т Е -6000  ТР-ТЬегару или использовать более эф ф ективное 
экранирование.

b ) Вне полосы от 150 кГц до 80  МГц напряж енность  поля долж на быть меньше, чем 3 
[В /м ].
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8 МАТЕРИАЛЫ

Материалы, из которы х изготовлены изделия, контактирую щ ие с организмом человека

№ п /п Н аи м ено вани е  и зд елия М атериал

1. Кабель питания, 2 м ПВХ 50Р, медь

2. С тилус для с е н со р н о го  экрана Ж есткий  полипропилен.

РАЕ2506015,
нерж авею щ ая сталь А151304

3. Набор ем костны х эл ектро д о в  диаметром А атунь С и2п40РЬ2;

20, 30, 50  и 70 мм А лю м иний ЕМ А\Л/ 6082  - Тб

Ем костной электрод, диаметр -  20 мм (А1Мд511),

Ем костной электрод, диам етр -  30 мм твёрд ое  анод ирование 150

Ем костной электрод, диаметр -  50 мм 10074; П олиацеталь РОМ-С,

Ем костной электрод, диам етр -  50 мм 
Ем костной электрод, диам етр -  70 мм

черный

4. Набор р ези сти вн ы х электродов А атунь С и2п40РЬ2;

диам етром  20, 30, 50  и 70 мм А лю м иний ЕМ А\Л/ 6082  - Тб

Резистивны й электрод, диам етр -  20 мм (А1Мд511),

Р езистивны й электрод, диам етр -  30 мм твёрд ое  анодирование  150

Р езистивны й электрод, диаметр -  50 мм 10074; П олиацеталь РОМ-С,

Резистивны й электрод, диаметр -  70 мм 
Набор эл е ктр о д о в  диам етром  20, 30, 50 и 

70 мм для д инам ического  прим енения 
В Т Е -6000  ТР-ТЬегару
Э лектрод  диам етром  20 мм для 

д и нам и ческого  прим енения В Т Е -6000  ТР- 

ТЬегару
Э лектрод  диам етром  30 мм для 
д и нам и ческого  прим енения В Т Е -6000  ТР- 

ТЬегару
Э лектрод  диам етром  50 мм для 

д и нам и ческого  прим енения В ТЕ -6000  ТР- 

ТЬегару
Э лектрод  диам етром  70 мм для 
д и нам и ческого  прим енения В Т Е -6000  ТР- 

ТЬегару

Э лектрод  для ста ти ч е ско го  применения

белый

5, Н ейтральны й эл е ктр о д  160 к 240  мм Н ерж авею щ ая сталь А151 301

6. Кабель пациента для нейтрального А В 5-пл астик
электрода, 2.2 м М ногож ил ьны й

посеребрены й медный
провод
Ф тори рованны й  

пропилен РЕР

этилен-

7. Кабель пациента для резистивны х М ногож ил ьны й

электродов, 2.2 м посеребрены й медный

Кабель пациента для ем костны х провод

электродов, 2.2 м Ф тори рованны й этилен-

Кабель пациента для статического пропилен ЕЕР

прим енения, длина -  2.2 м А уж еной меди
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м ногож ильны м  провод  
Терм опластичны й 

сополиэф ир ТРЕ-Е 

ПВХ GY RAL 7035 
В ы сокотем пературны й  

пластик U L-94V  
С иликоновая резина Т4 
П осеребреная латунь

8 . Набор д ерж ател ей  для кабелей пациента 

(в и н т  -  4 шт., держ атель -  2 шт., отвертка

-  1 шт.)
Набор д ерж ател ей  для аппликаторов 

(в и н т -  4 шт., д ерж ател ь  -  2 шт., отвертка

-  1 ш т.)

Сталь S235.JRG2 (1.0038) 

Сталь S235.JRG1 (1.0036) 

П ластиковое покры тие 
О твертка- хром -ванадий

9. П одставка для эл ектро д о в П олиэф ирсульф он PES

10 . Резистивны й аппликатор  
Ем костный аппликатор  
В неш ний интерф ейс для B T L -6 0 0 0  TR- 

Therapy Pro
А ппл и катор  для динам ического  

прим енения B T L -6 0 0 0  TR -Therapy 
А ппл и катор  для ста ти ческого  применения 

B T L -6 0 0 0  TR -Therapy
В неш ний интерф ейс для B T L -6 0 0 0  TR- 

Therapy Elite

М ногож ил ьны й  
посеребрены й  медный

п р овод

Ф тори рованны й  этилен-

пропилен FEP

А уж е н о й  меди
м н огож и л ьны й  провод  
Терм опластичны й 

сополиэф ир ТРЕ-Е 

ПВХ GY RAL 7035 
В ы сокотем пературны й  

пластик U L-94V  
С иликоновая резина Т4 

П осеребреная латунь 

П олиуретановая смола

Torten  PRC1708

П. С ам оклеящ ийся 

132 см2

нейтральны й электрод П олиэтиленовая пена 
Гидрогель (полиакриловая 

кислота + гл иц ерин )

12. Чемодан для перевозки  аппарата BTL- 
6 0 0 0  TR -Therapy (4 0 0  х 4 6 0  х 210 мм)

А лю м иний 

П енополиуретан  
П оликарбонат - черный
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9 га ра н ти й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

А ппарат направленной  контактной  диатерм ии B T L -6 0 0 0  TR -Therapy имеет гарантию  
со дня продаж и  на предм ет деф ектов и качества изготовления . Гарантийны й срок 
составляет двадцать четы ре (2 4 ) месяца. Гарантийны й период  на аксессуары  составляет 6 
месяцев. Гарантия д е й ств уе т при условии, что деф екты не связаны с естественны м  износом 
или неправильным использованием . И спользование не в со о тве тств и и  с руководством  
пользователя, вклю чая неправильную  чистку; а та кж е  лю бой ущ ерб, причиненны й 
вследствие неправильной  уста новки  и обсл уж и вании  о б ор уд о вани я  неквалиф ицированны м  
персоналом, ведет к потере  гарантии  (аннуляции).

В случае лю бой ош ибки  или неисправности  изделия, д о го в о р н о й  ответственностью  
компании BTL является устр анени е  таких случаев и деф ектов путем рем онта или замены. 
Решение о рем онте или замене осущ ествл яется  по усм о трени ю  ком пании BTL. Гарантийны й 
срок, установленны й выше, дается вместо всех д р уги х  гарантий , прямы х и косвенных, 
включая, но не о грани чи ваясь  всеми косвенны м и гарантиям и то в а р н о го  состояния  или 
при го д н о сти  для использования  изделия по назначению . Ком пания BTL, не несет 
ответственность  за лю бы е потери  д оход ов  или прибы ли; прямые, косвенны е, специальные 
или случайные, ни за лю бы е убы тки  л ю б ого  рода.

10 ПРОИЗВОДИТЕЛЬ

BTL Indus tries  L td . 161

Cleveland W ay

Stevenage
H ertfo rdsh ire

SGI 6BU
United K ingdom

П р е д ста ви те л ь  в Р оссии

ООО «БТЛ»
115114, г. Москва,
Д ербеневская набережная, д. 11, корп. А, оф. 102А 

тел/ф акс: (4 9 5 ) 645 87 37 
E-mail: b tl-rurd)btlne t.com

Дата последней редакции: 03 ноября 2016 г.
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С€0434

© Все права защищены. Никакая часть данного руководства не может быть 
воспроизведена, сохранена в научно-исследовательском центре или передана 
любыми средствами, включая электронные, механические, фотографические или 
другие документы, без предварительного согласия с BTL Industries Limited.

BTL Industries L im ited  проводит политику непрерывного развития. Таким образом, 
она оставляет за собой право вносить любые изменения и улучш ения в изделия без 
предварительного уведомления.

Содержание данного документа предоставляется на условиях «как есть». За 
исключением случаев, предусмотренных применимыми законами, гарантия любого 
рода, будь то явно выраженная или подразумеваемая, в отнош ении точности, 
надежности или содержания этого документа отсутствует. BTL Industries Lim ited 
оставляет за собой право вносить изменения в данный докум ент или отозвать его в 
любое время без предварительного уведомления.
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1 Introduction
The Clinical Evaluation Report is compiled for the purpose of providing the evidence of effective and safe clinical use 
of BTL-6000 TR-Therapy.

2 General Description of BTL-6000 TR-Therapy and its intended use
BTL-6000 TR-Therapy is a professional physiotherapy device. It is equipped with a colour touch screen, ^hich 
considerably simplifies its operation. The on-screen information will guide the user step-by-step through the entire 
therapy process. The therapeutic parameters are easily set using the touch screen buttons and knobs/keys on the 
device.

Therapy is simply started by manually set using the touch screen buttons. Throughout the therapy the device keeps 
you informed on the screen about the applied therapy type, remaining therapy time and main therapy parameters.
BTL-6000 TR-Therapy is device for tissue heating by means of a 500 kHz contact radiofrequency. The therapist works 
with device generating high-frequency current. One of the electrodes, plate shaped, is neutral (passive), therapist 
places the electrode under one part of the patient’s body. Second electrode is the active electrode and performs the 
therapy.

The device is available in two variants BTL-6000 TR-Therapy Elite and BTL-6000 TR-Therapy Pro. The difference 
between the two variants is in the size of the display. BTL-6000 TR-Therapy Elite has 8.4” touch screen and BTL- 
6000 TR-Therapy Pro has 5.7” touch screen.

2.1 Device Model

iirodiuct BTL-6000 TR-Therapy

Models BTL-6000 TR-Therapy Elite 
BTL-6000 TR-Therapy Pro

2.2 Device Classification
The BTL-6000 TR-Therapy is an active medical device. It is intended to control the performance of an active 
therapeutic device in Class lla.

As such, it falls into Class lla, pursuant to the Rule 9 of Annex IX of the MDD in effective version.

Pursuant to Article 11, Section 2. second paragraph of the MDD, the Device follows Annex II route of conformity, i.e. 
full quality assurance (point 4 of Annex II is not applicable).
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2.3 Device Description

1. The touchscreen (8.4 “ for BTL-6000 TR-Therapy Elite, 5.7 “ for BTL-6000 TR-Therapy Pro)

2. The select knob: To select individual parameters

3. The enter key

4. The esc key

5. The start/stop key: To start and stop therapy

6. The on/off switch: Back-lit in blue when the control unit is switched on

7. The USB port: Located in the space used for gripping and lifting the device. The USB port is used 
ONLY for technician service purposes such as the uploading of firmware. It is not designed for 
therapy use!

2.3.2 Rear Panel of the Device
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9. Capacitive applicator output connector (yellow)

10. Resistive applicator output connector (blue)

11. Mains power switch

12. Mains cable connector

13. Fuse

14. Fuse
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2.3.3 Applicators and electrodes

There are two possible types of applicators. Each applicator has on its end a sliding type of connector. Device uses 
two types of electrodes; active electrodes and neutral electrodes. Active electrodes can be either capacitive or 
resistive, each of them in three different sizes. The active electrodes are used for the treatment itself. The neutral 
electrode is used as a reference electrode.

2.3.3.1 Neutral electrode

2.3.3.2 Applicator with the active electrode

/ 1
2.3.3.3 Active electrode

4a
(Z

2.3.4 Active electrode sizes

liictibïés'.. Capacftive Resistive
. 45 mm . 45 mm

Size . 65 mm . 65 mm
• 80 mm . 80 mm
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2.4 Intended use and indications
The device is intended for treatment of musculoskeletal system acute, chronic and degenerative disorders and injuries 
such as: sports pathologies of bones, joints and muscles; tendinous, muscular and articular pathologies; neck pain; 
pain in patients with isolated long head biceps tendinopathy; post operative pain and oedema treatment of femur 
fractures.

2.5 Intended population
The device is intended for the adult patients.

2.6 Contraindications
Contraindications for contact radiofrequency current: Patients with a pacemaker or other electronic implants must be 
approved beforehand by a specialist in a particular medical field. Patients must not touch the electrical conductors or 
grounded object, formation of undesirable pathways could occur for the transmission of high-frequenc/currents. 
People with low blood pressure or patients with treatment of the cervical vertebrae, spine or joints have to take a 
longer lasting therapeutic procedure, the therapy can lead to further reduction of blood pressure. Use of the device is 
contraindicated for pregnant women. When using resistance mode, it is necessary to remove the dentures if treatment 
is carried out in the relevant area. Patients or the users should remove rings, necklaces, piercings and other metal 
objects. Do not apply on damaged skin, for example in the case of open wounds or fresh burns.

2.7 Possible side effects
Possible side effects for contact radiofrequency current: Unpleasant sensation can temporarily occur in the treated 
area, moderate skin irritation.
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3 Clinical Evaluation Process
In accordance with the definition of clinical data set forth in Medical Devices Directive 93/42/EEC, as amended by 
2007/47/EC, we have chosen the way of collecting clinical Information about safety and performance following from a 
device’s intended use: Through published and/or unpublished written documents concerning clinical experience with 
equivalent devices. The literature search {Comparative lietarture study for BTL-6000 TR-Therapy) was made to find 
out the devices placed on the medical device market for a long time which have the equivalent parameters as the BTL- 
6000 TR-Therapy and the data supported their intended use. The chosen devices and the articles supported particular 
indication from their intended use are further evaluated within this clinical evaluation report. Four equivalent devices 
were found. For each of them we found the articles which support particular intended use of the devices. The 
particular indication form the articles was chosen and based on them we set the intended use for the BTL-6000 TR- 
Therpapy.

3.1 Clinical Evaluation Justification
We reviewed the actual published literature within the literature search for the up to date information about the devices 
offers a non-invasive therapeutic method based on a conversion of a radiofrequency current to heat energy. Within the 
literature search we found the equivalent devices which we used as a comparable devices to based̂  the clinical 
evaluation on. Within the literature search we didn’t find any new information and any new clinical risk then is stated 
for the equivalent devices. So, we could base the clinical evaluation of BTL-6000 TR-Therapy on the long term clinical 
experience with devices which have the same technology principles and same intended use. The long term 
manufacturing and clinical experience of Company, manufacturer the tecar therapy equivalent devices, from the 
market allow us to use the data to demonstrate the clinical performance and safety oHhe evaluate device. Performing 
of clinical study was not required, because of sufficient data obtained within the literature search which we can use to 
based the intended use on.

3.2 Clinical Evaluation Objectives
In accordance with the definition of clinical data set forth in Medical Devices Directive 93/42/EEC, as amended by 
2007/47/EC, we have chosen the way of collecting ciinical information about safety and performance following from a 
device’s intended use: Through published and/or unpublished written documents concerning clinical experience with 
equivalent devices manufactured by Indiba S.A. The clinical evaluation is based on clinical, technical and biological 
equivalency proved for the equivalent devices and BTL-6000 TR-Therapy. In accordance with the definition of clinical 
data set forth in Medical Devices Directive 93/42/EEC, as amended by 2007/47/EC, we have chosen two ways of 
collecting clinical information about safety and performance following from a device’s intended use: Through published 
and/or unpublished written documents concerning clinical experience either with an equivalent competitive devices for 
which clinical, technical and biological equivalence to the evaluated device can be demonstrated. The critical 
evaluation of currently available relevant scientific literature was made to find the relevant clinical data.
The entire process of how to select equivalent devices and a literature search are described in the Comparative 
Literature Study for the BTL-6000 TR-Therapy.

For evaluation of comparable clinical data such equivalent devices have been used, which show the highest number of 
identical or possibly similar parameters to the Device. The analogy/equivalence of the BTL-6000 TR-Therapy device to 
currently used equivalent devices is based on clinical, biological, technical equivalence.

049-87CERBTL-6000TR-TherapyEN103
Page 9 (total 18)

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



BTL Industries
D o c u m e n t  N a m e :  T e m p l a t e  f o r  R A  D o c u m e n t s  

D o c .  T y p e  a n d  N u m b e r :  F O - 5 9 6  

F o r m  E f f e c t i v e  D a t e :  0 2 - 0 1 - 2 0 1 3  

V e r s i o n :  E N - 1 0 0

Clinical Evaluation Report 
BTL-6000 TR-Therapy

4 Equivalent devices
BTL-6000 TR-Therapy has many competitive devices being on the market for many years as well. The manufacturer 
of all devices found out within the literature search is the Spain origin company Indiba S.A. The Italian distributor for 
this manufacturer is named Human Tecar. This is why some of the products can be found as Human Tecar company 
products and some can be found as Indiba company product. In the studies are mentioned following 4 products: 
Human Tecar HCR 900. 901, TECAR 901 and MD-308.

Since 1983, INDIBA ® is a company that specializes in research, development, manufacture and global distribution of 
medical and aesthetic radiofrequency devices based on a unique exclusive and patented technology. This electro 
regenerative technology provides beneficial biological effects in tissue regeneration, pain relief and cicatrisation. The 
iatest research of the company is focused on ion exchange and cellular electrical potentials, giving rise to the Proionic 
® System. Clinical references using our aesthetic and therapeutic radiofrequency, demonstrating the efficiency of the 
system around INDIBA ® treatment protocols, are supported by more than 150 scientific publications in the fields of 
plastic surgery, aesthetic medicine, sports medicine, traumatology and physiotherapy.

Based in Barcelona and with over 30 years' experience, we are delighted that INDIBA ® has made its treatments 
available worldwide with over 15,000 units of devices installed. INDIBA ©has been present in Italy for 25 years, in 
Japan for 20 years and is successfully pursuing a targeted expansion across Europe, Asia and Latin America. One of 
our core values is to provide our partners and clients with a unique technology that consistently provides effective and 
visible results. In order to underpin our success we always provide our professional customers with a first class 
education and customized training program in order to achieve total satisfaction from our patients and clients.

The tecar therapy device stimulates the natural mechanisms of healing and tissue recovery non-invasively. It uses a 
specific form of high frequency current (490 ± 5% kHz) applied with a system combining the capacitive and resistive 
modes. It speeds up regeneration, scar formation and has analgesic, anti-inflammatory and fibrolytic properties. The 
radiofrequency current is transferred to a human body through the electrodes connected to the device, in the human 
body the radiofrequency current is converted to the heat energy, which influences the tissue.

4.1 Comparison with equivalent device
The analogy/equivalence of the BTL-6000 TR-Therapy device to currently used equivalent devices is based on: 
Clinical equivalence
The BTL-6000 TR-Therapy is used for the equivalent clinical condition and purpose as HCR 900, HCR 901, TECAR 
901, MD-308.

Biological equivalence
All devices used the same type of applicators.
Technical equivalence
The BTL-6000 TR-Therapy works with the same technical principles and comprises the equivalent technical 
components as the HCR 900, HCR 901, TECAR 901, MD-308.

The comparison is described in the Comparative Literature Study for BTL-6000 TR-Therapy in the chapter 3.5.2

4.2 Clinical Experience with equivalent devices
The main goal of the clinical literature search is fulfilled. The equivalent devices placed on the market for a long time 
were found. The clinical data supported their intended use are shown in the obtained whole articles.

The equivalency is proved based on the clinical, biological and technical comparison. We can declare regarding this 
comparison of technical, biological and clinical parameters described above that BTL-6000 TR-Therapy device is 
equivalent to HCR 900 device, HCR 901, TECAR 901, MD-308.
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We found out 5 articles published for the equivalent devices which confirm the intended use of BTL-6000 TR-Therapy. 
The articles were found and chosen within the literature search {Comparative literature study for BTL-6000 TR- 
Therapy) The approved intended use and intended population within these articles is summarized in the Comparative 
literature study for BTL-6000 TR-Therapy chapter 3.5, in the Table 3.

For all of these studies we found out whole articles, so the obtained clinical data are sufficient to prove the clinical 
performance and safety on. The abstract of articles is found out in the Comparative literature study for BTL-6000 TR- 
Therapy chapter 3.4.1.
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5 Clinical safety
The clinical safety data was based on the search of the databases for adverse events reporting - MHRA and MAUDE 
and within the risk management process performed during the development for the BTL-6000 TR-Therapy device. The 
clinical safety data will be checked within the post market surveillance data after the product launch.

5.1 Equivalent device
The data for the equivalent devices were collected within the literature search for the purpose of providing the 
evidence of their effective and safe clinical use -  contact radiofrequency therapy.

Two (#18, #22) of the five chosen articles contain also the information to prove the clinical safety of the device. The 
first study proves the safety of the device based on the blood pressure measuring. The second study recorded the 
adverse events within whole study. Both articles confirm the safe use of the device. In first article (#18) any valuable 
deviations from the normal blood pressure weren't observed. In the second article (#22) any adverse events weren’t 
reported within whole study.
We alsochecked within the literature search the databases for adverse events reporting 
reported adverse events weren’t found.

MHRA and MAUDE. Any

5.2 Post Market Surveillance Data
Activities of post market surveillance are set forth in Post Market Surveillance Plan for the BTL-6000 TR-Therapy. The 
results from the PMS will be described in the PMS Report for BTL-6000 TR-Therapy. It is compiled once a year. The 
report is designed usually at the beginning of the year in the January, it include post market surveillance'data which 
are collecting during the year before. If some significant changes of the clinical data are discovered, the Clinical 
Evaluation Report is duly actualized. Because the BTL-6000 TR-Therapy the new technology in BTL, we declare the 
PMCF will be performed during next year for this device. The PMDF plan is described within the PMS activities (Post 
market Surveillance Plan for BTL-6000 TR-Therapy).

5.3 Risk Analysis Review
The risk analysis identified risks associated with the use of the device. A multi-functional team considered the use of 
the device and identified the characteristics related to the safety of the médical device. The identification of hazards 
and the sequence of event(s) leading to hazardous situation(s) were conducted from both the product and user 
perspective (including foreseeable misuse). Both normal and fault conditions for the device were considered. 
Mitigation measures (controls) have been put in place to minimize the risk to the patient and user.

Risk management was created in November 2014. The risk were described and analyzed with FMEA method. The risk 
#  management include also the evaluation of the clinical risks.

5.3.1 Residual risks
The device was designed with respect to the maximum safety of the operator as well as the patient. The BTL-6000 
TR-Therapy device complies with all applicable safety standards.

The overall residual risk of the device is considered in accordance with the acceptability criteria as broadly acceptable. 
The evaluation of all risk management activities can declare that the health benefits outweigh the risks related to the 
device under the condition that the correct intended use and indications are followed. The risk analysis performed by 
the FMEA method confirmed that the device comply with all requirements for safety and essential performance.

Based on the assessment of all risk management activities it can be stated that medical benefits under the conditions 
of following the established intended use significantly outweigh possible risks related to the use of the device.

Risk analysis did not reveal any serious unacceptable risk concerning the product basic safety and essential 
performance. All risk management activities are in compliance with standard EN ISO 14971:2012.

The evaluation of the residual risk is described in the document Risk management report for BTL-049 (BTL-6000 Tr- 
Therapy).
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5.3.2 Clinical risks
The residual risks resulting from the risk management documentation concerning the clinical data are described in the 
user’s manual. The clinical risks were assessed by the FMEA method within the risk management process. Following 
clinical risks were included for the evaluation:

OI01 : Insufficients specification of intended use: The user’s manual contain the information about the intended use as 
is approved via this clinical evaluation report.

IH04: Side effects and hazards are not speciffied: Among the clinical risk we have to state the side effects of tecar 
therapy. Within the literature search we found out in the competitor’s documentation the possible side effects. These 
side effects are describen in the user’s manual fro BTL-6000 TR-Therapy.

UE17: Not respecting the patient feedback during therapy. This risk was evaluated via the risk management process. 
The solution is the properly described handling with the device in the user’s manual. This risk is described as a safety 
precaution in the user’s manual.

UE29: Use of scratched capacitive electrode which could leads to the Local discomfort, pain. This risk was evaluated 
and solved via the risk management process with the internal testing and the safety precautions written in the user’s 
manual.

UE30: Application of the therapy on the anesthetized patient or the patient with elevated pain threshold can cause 
local burns. These risk is described as a safety precautions in the user’s manual. From the point of view of residual risk 
it is necessary to consider that the operator does not read the Manual or intentionally behaves in conflict with the 
User’s Manual. In this case it is not possible to effectively eliminate the risk by safety precautions in the user’s manual.

BI01, BI02: The biological hazards are solved via the risk management process. The materials which are in the direct 
contact with the patients are in compliance with the standard ISO 10993-1. The biological tests were performed in the 
accredited laboratory.

TE01, TE09, TE10: Thermal risks that could cause the burn of patients:. High temperature of aplied parts during 
therapy. High temperature of surfaces during normal operation, Burn of the operator or patient. This is the common 
shown complaints for the thermal energy therapy devices. This risk was evaluated and solved via the risk 
management process with the internal testing. The internal performance tests prove the safety for this risk. Applied 
parts are not heated during the theraphy.

The instructions in the user’s manual are written in accordance with the clinical residual risks.

5.4 Conclusion -  clinical safety
The clinical safety was supported by the risk management process for the BTL-6000 TR-Therapy and by the long term 
experiences with equivalent devices manufactured by Indiba supported also with the safety outcomes described in the 
chosen articles. We didn’t find any adverse events or recalls for the equivalent device. The risk analysis performed 
within the development of the BTL-6000 TR-Therapy by the FMEA method confirmed that the device comply with all 
requirements for safety and essential performance. Based on all above written information we can state that the 
device is safety for use.
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6 Clinical performance
The clinical performance data was based on the long term experiences with equivalent devices manufactured by 
Indiba and within the documents regarding the manufacturing process for BTL-6000 TR-Therapy. These documents 
includes: the list of used components, applied parts of the device, materials used, internal and external testing, final 
inspection, development documentation and other steps of manufacturing process.

6.1 Equivalent device
We chose 5 articles to prove the clinical efficiency for the intended use declared for BTL-6000 TR-Therapy. The 
articles were evaluated within the literature search. Only the articles which contain sufficient information to be able to 
undertake a rational and objective assessment were chosen. First article (#14) confirms the intended use for the 
Treatment of muscoskeletal acute and chronic injuries, acute and chronic diseases of muscoskeietal system. They 
studied patients most confirmed an improvement in pain symptoms. The second article (#15) deal with the Treatment 
for patients undergoing surgery of musculoskeletal system, post-surgical treatment fractures of the femur. The positive 
effect for pain and oedema in patients with femur fracture treated surgically was approved The third article (#17) 
confirms the intended use such as Treatment of acute and chronic pathologies in sports, treatment of sports 
pathologies of bones, joints and muscles. Articular pathologies, muscular pathologies, tendinous pathologies. The 
fourth article (#18) shows the favourable results for the Treatment of degenerative neck pain. The fifth article speaks 
about the pain relieve in patients with isolated long head biceps (LHB) tendinopathy. The article shows mainly the 
effect of tecar in short-term follow up. All studies were performed for the adult patients.

Based on above written information we can declare the intended use for the BTL-6000 TR-Therapy as: treatment of 
musculoskeletal system acute, chronic and degenerative disorders and injuries such as: sports pathologies of bones, 
joints and muscles; tendinous, muscular and articular pathologies; neck pain; pain in patients with isolated long head 
biceps tendinopathy; post operative pain and oedema treatment of femur fractures.

6.2 List of components
The list of all components used is described in the chapter 8 in the Technical file BTL-049. The material which is in the 
direct contact with the patient is described in the chapter 16 in the Technical file BTL-049. This chapter include also 
the biocompatibility test reports which were performed for the materials that are in the direct contact with the patients.

6.3 List of internal and external tests
The list of all internal and external tests is described in the chapter 14 in the Technical file BTL-049.

The list of internal and external tests includes the internal performance tests, test issued by the accredited laboratories 
according to the applied safety standards.

The device was designed with respect to the maximum safety of the operator as well as the patient BTL-6000 TR- 
Therapy comply with all applicable safety standards. The safety of the device is verified by the testing performed 
according to the international electrical safety standard lEC 60601-1.

The materials in direct contact with the patients meet the requirements for the biocompatibility according to the ISO 
10993-1, ISO 10993-5, ISO 10993-10. The sensitization, c;^otoxicity and irritation test were performed for these 
materials. The test reports are stored in the chapter 16 in the Technical File BTL-049.

6.4 Manufacturing process
Manufacturing Flow Chart provides a general understanding of the manufacturing process. The flowchart is stored in 
the chapter 11 in the Technical File BTL-049.

The company BTL Company Is certified in accordance with EN ISO 13485:2012 with QMS certificate No. 75565-2010- 
AQ-CZS-SINCERT issued by DNV.

The company also meets the requirements for the Canadian quality management system. The company is certified 
with the QMS certificate No. CERT-0059956 issued by SAI GLOBAL.

The device has stored the documentation regarding the development of device in the Design History File for BTL-049.
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The final inspections for the devices are performed according to the final inspection templates -  see chapter 9 in the 
Technical File BTL-049.

The risk analysis is described in the chapter 4 in the Technical File BTL-049.

Compliance with the essential requirements of MOD 93/42/EEC is described in the chapter 3 in the Technical File 
BTL-049.

6.5 Conclusion -  clinical performance
The clinical performance data was based on the long term experiences with equivalent devices manufactured by 
Indiba and within the documents regarding the manufacturing process for BTL-6000 TR-Therapy. The articles chosen 
within the literature search support us with the sufficient information to confirm the intended use of the BTL-6000 TR- 
Therapy as follows: treatment of musculoskeletal system acute, chronic and degenerative disorders and injuries such 
as: sports pathologies of bones, joints and muscles; tendinous, muscular and articular pathologies; neck pain; pain in 
patients with isolated long head biceps tendinopathy; post operative pain and oedema treatment of femur fractures. 
The device is intended for the adult patients.

The BTL Company has set the manufacturing process which meets the requirements of the Quality management 
standards in the Europe and in the Canada. We declare within the development documentation that the evaluated 
device is safe, suitable for intended use and complies with requirements defined in Annex 1 MOD 93/42/EEC 
(including article 6a).
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7 User’s manual
The device documentation include User’s manual is in compliance with this clinical evaluation report.

7.1 User’s manual - Device intended use and contraindication
The users’ manual contain following information regarding the clinical data:

The device is intended for treatment of musculoskeletal system acute, chronic and degenerative disorders and injuries 
such as: sports pathologies of bones, joints and muscles; tendinous, muscular and articular pathologies; neck pain; 
pain in patients \Afith isolated long head biceps tendinopathy; post operative pain and oedema treatment of femur 
fractures.

The device is intended for the adult patients.

Contraindications for contact radiofrequency current: Patients with a pacemaker or other electronic implants must be 
approved beforehand by a specialist in a particular medical field. Patients must not touch the electrical conductors or 
grounded object, formation of undesirable pathways could occur for the transmission of high-frequency currents. 
People with low blood pressure or patients with treatment of the cervical vertebrae, spine or joints have to take a 
longer lasting therapeutic procedure, the therapy can lead to further reduction of blood pressure. Use of the device is 
contraindicated for pregnant women. When using resistance mode, it is necessary to remove the dentures if treatment 
is carried out in the relevant area. Patients or the users should remove rings, necklaces, piercings and other metal 
objects. Do not apply on damaged skin, for example in the case of open wounds or fresh burns.

The intended use is based on the particular informations found in the chosen articles for the equivalent devices. The 
contraindications and side effects are based on the informations which the competitors declare within the labelling for 
the equivalent tecar therapy devices. We collected information from all 4 equivalent devices and based on them we set 
the contraindications and side effect for BTL-6000 TR-Therapy device.

7.2 User’s manual - Warnings
The warning and instruction in the user’s manual are in compliance with the residual risks and clinical risks obtained 
within the risk management documentation and clinical evaluation. Other warnings in the manual arise from foreign 
countries legislation requirements or from the customer requirements. The user’s manual contains the clinical data 
evaluated within this clinical evaluation report.

7.3 Conclusion -  User’s manual
The user’s manual contains the same intended use of the device and contraindications as is supported by this clinical 
evaluation report. The user’s manual contains enough information regarding the clinical performance and safety of the 
device.

049-87CERBTL-6000TR-TherapyEN103
Page 16 (total 18)

/ ■

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



BTL Industries
D o c u m e n t  N a m e :  T e m p l a t e  f o r  R A  D o c u m e n t s  

D o c .  T y p e  a n d  N u m b e r ;  F O - 5 9 6  

F o r m  E f f e c t i v e  D a t e :  0 2 - 0 1 - 2 0 1 3  

V e r s i o n :  E N - 1 0 0

Clinical Evaluation Report 
BTL-6000 TR-Therapy

8 Conclusion

8.1 Intended Use Benefit evaluation
With the increasing awareness of the clangers of the side-effects of pharmaceutical therapies, contact radiofrequency 
therapy is starting to get attention as one of the forms of alternative treatment. Chiropractors and physical therapists 
use contact radiofrequency therapy to improve the quality of life through pain management and biostimulation. Contact 
radiofrequency therapy can also reduce the tightening of muscles which are often responsible for significant pain in the 
back. Reducing muscie spasms and pain in your back can prevent exacerbation of the back probiems, which may lead 
to disability or surgical intervention.
General benefits resulting from the above mentioned truths of BTL-6000 TR-Therapy are mainly the non invasive 
treatments of a many different dysfunctions. The main use is focused on the movement or nervous dysfunction. The 
patient's recovering is faster when is supported by this treatment.

8.2 Conclusion • Clinical risk / benefit
The overall residual risk of the device is considered in accordance with the acceptability criteria as broadly acceptable. 
The evaluation of all risk management activities can declare that the health benefits outweigh the risks related to the 
device under the condition that the correct intended use and indications are followed. The risk analysis performed by 
the FMEA method confirmed that the device comply with all requirements for safety and essential performance. Based 
on the assessment of all risk management activities it can be stated that medical benefits under the conditions of 
following the established intended use significantly outweigh possible risks related to the use of the device.

8.3 Overall evaluation
The clinical data obtained and experiences with the used technology for the equivalent devices were assessed as a 
sufficient for the confirmation of the performance and safety of the device.

The clinical safety was supported by the risk management process for the BTL-6000 TR-Therapy and by the long term 
experiences with equivalent devices manufactured by Indiba supported also with the safety outcomes described in the 
chosen articles. We didn’t find any adverse events or recalls for the equivalent device. The risk analysis performed 
within the development of the BTL-6000 TR-Therapy by the FMEA method confirmed that the device comply with all 
requirements for safety and essential performance. Based on above written information we can state that the device is 
safety for use.

The clinical performance data was based on the long term experiences with equivalent devices manufactured by 
Indiba and within the documents regarding the manufacturing process for BTL-6000 TR-Therapy. The articles chosen 
within the literature search support us with the sufficient information to confirm the intended use of the BTL-6000 TR- 
Therapy as follows; treatment of musculoskeletal system acute, chronic and degenerative disorders and injuries such 
as: sports pathologies of bones, joints and muscles; tendinous, muscular and articular pathologies; neck pain; pain in 
patients with isolated long head biceps tendinopathy; post operative pain and oedema treatment of femur fractures. 
The device is intended for the adult patients.

The user’s manual contains the same intended use of the device and contraindications as is supported by this clinical 
evaluation report. The user’s manual contains enough information regarding the clinical performance and safety of the 
device.

The intended use is based on the particular informations found in the chosen articles for the equivalent devices. The 
contraindications and side effects are based on the informations which the copatitors declare in the user’s manuais for 
the equivalent tecar therapy devices.

Indeed, this fact allows us to conclude that the BTL-6000 TR-Therapy devices intended for performing physiotherapy 
by contact radiofrequency therapy are suitable for their state-of-the-art intended use, to be marketed as BTL-6000 TR- 
Therapy, provided that the requirements for their specified characteristics and performance, under the intended 
conditions and for its intended purpose of use, are fulfilled. Summarized, BTL-6000 TR-Therapy does not pose any 
undue safety concerns either to the operator, physician or patient and the risks associated with the use of this device 
are acceptable when weighed against the benefits to the patient.
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9 Documentation -  cross reference

9.1 Unpublished literature
Complaints and Adverse Events electronic databases:

MHRA (http://www.mhra.gov.uk/)

MAUDE (http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfmaude/search.cfm) 

The websites of the competitive producers:

Indiba (http://www.indiba.com/)

Human Tecar (http://www.humantecar.eu/?lang=en)

10 Statement
We declare within this unpublished/published documentation that product BTL-6000 TR-Therapy is safe and suitable 
for intended use.ln accordance with the definition of clinical data set forth in Medical Devices Directive 93/42/EEC, as 
amended by 2007/47/EC, we have chosen the way of collecting clinical information about safety and performance 
following from a device’s intended use: Through published and/or unpublished written documents concerning clinical 
experience with equivalent devices. The analogy/equivalence of the BTL-6000 TR-Therapy device to currently used 
equivalent devices was proved via the clinical, biological, technical equivalence.
The device complies with requirements defined in Annex 1 MDD 93/42/EEC article 1,3 and 6a.
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1 Введение

1|

Отчет о клинической оценке составлен с целью представления данных, подтверждающих эффективность и 
езопасность медицинского изделия «Аппарат направленной контактной диатермии ВТ1-6000 ТР-ТЬегару» при 
рименении в клинической практике.

у 2 Общее описание аппарата направленной контактной диатермии BTL-6000 TR-Therapy и его 
I  назначение

Аппарат направленной контактной диатермии BTL-6000 TR-Therapy является физиотерапевтическим устройством 
для профессионального применения. Аппарат оснащен цветным сенсорным экраном, который значительно 
упрощает его эксплуатацию. Информация, отображаемая на экране в виде пошаговых инструкций, направляет 
пользователя на протяжении всего процесса терапии. Терапевтические параметры легко устанавливаются с 
помощью кнопок сенсорного экрана или кнопок/клавиш, расположенных на аппарате.

Терапия начинается с помощью простой ручной настройки с использованием кнопок на сенсорном экране. В течение 
всего процесса терапии на экране аппарата отображаются тип применяемой терапии, оставшееся время терапии и 
ее основные параметры.
Аппарат направленной контактной диатермии BTL-6000 TR-Therapy предназначен для прогревания ткани 
посредством контактного воздействия радиочастоты 500 кГц. Физиотерапевт работает с аппаратом, генерирующим 
ток высокой частоты. Один из электродов, имеющий форму пластины, является нейтральным (пассивным) и 
размещается под частью тела пациента. Второй электрод является активным и используется для проведения 
терапии.
Аппарат выпускается в двух версиях, BTL-6000 TR-Therapy Elite и BTL-6000 TR-Therapy Pro, которые отличаются 
размерами экрана. Модель BTL-6000 TR-Therapy Elite имеет сенсорный экран диагональю 8,4 дюйма, модель BTL- 
6000 TR-Therapy Pro -  сенсорный экран диагональю 5,7 дюйма.

2.1 Модели изделия

Изделие BTL-6000 TR-Therapy

Модели BTL-6000 TR-Therapy Elite, BTL-6000 TR-Therapy Pro

2.2 Классификация изделия
Аппарат направленной контактной диатермии BTL-6000 ТР-ТЬегару является активным медицинским изделием, 
предназначенным для контроля работы активного терапевтического изделия класса Па.

В связи с этим, в соответствии с Правилом 9 Приложения IX Директивы о медицинских изделиях в действующей 
редакции, аппарат относится к медицинским изделиям класса На.

Согласно пункту 2 статьи 11 раздела 2 Директивы о медицинских изделиях, изделие соответствует требованиям 
Приложения II Схема подтверждения соответствия (полное обеспечение качества) (п. 4 Приложения II не 
применяется).
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2.3 Описание изделия

|||||!2.3.1 Передняя панель аппарата направленной контактной диатермии BTL-6000 TR-Therapy

1. Сенсорный экран (размеры: 8,4 дюйма -  модель BTL-6000 TR-Therapy Elite, 5,7 дюйма -  модель BTL-6000 
TR-Therapy Pro)

2. Кнопка [select] (выбор): для выбора индивидуальных параметров

3. Клавиша [enter] (вход)

4. Клавиша [esc] (выход)

5. Клавиша [start/stop] (пуск/стоп): для запуска и остановки терапии

6. Переключатель on/off (вкл./выкл.): горит синим, когда устройство управления включено

7. USB-порт: расположен в месте, используемом для захвата и подъема аппарата. USB-порт используется 
ТОЛЬКО в целях технического обслуживания, например, для загрузки встроенного программного 
обеспечения. Не предназначен для терапевтического использования!

2.3.2 Задняя панель аппарата
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8. Выходной разъем для нейтрального электрода (черный)

9. Выходной разъем для емкостного аппликатора (желтый)
10. Выходной разъем для резистивного аппликатора (синий)

11. Переключатель электропитания

12. Разъем для кабеля электропитания

13. Плавкий предохранитель

14. Плавкий предохранитель
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¡2 .3 .3  Аппликаторы и электроды
I Существуют два возможных типа аппликаторов. На конце каждого аппликатора имеется разъем скользящего типа. В 

^^аппарате используются два типа электродов: активные электроды и нейтральные электроды. Активные электроды 
Ир/югут быть емкостными либо резистивными, каждый из них выпускается в трех различных размерах. Активные 
I электроды используются для лечения. Нейтральный электрод применяется в качестве референсного электрода.

2.3.3.1 Нейтральный электрод

и

2.3.3.2 Аппликатор с активным электродом

2.3.3.3_Активный электрод
I__ I

Я

2.3.4 Размеры активного электрода

Электроды Емкостный Резистивный
. 45 мм . 45 мм

Размер . 65 мм . 65 мм

. 80 мм . 80 мм

2.4 Назначение и показания к применению
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Аппарат предназначен для лечения острых, хронических и дегенеративных заболеваний и травм опорно­
двигательного аппарата, таких как: спортивные патологии костей, суставов и мышц; суставные, мышечные 
патологии и патологии сухожилий; боль в шее; боль у пациентов с изолированной тендинопатией длинной 
головки бицепса; лечение послеоперационной боли и отеков при переломах бедра.

2.5 Предусмотренная популяция
Аппарат предназначен для применения у взрослых пациентов.

2.6 Противопоказания
Противопоказания для контактной терапии током высокой частоты: проведение терапии у пациентов с 

^  кардиостимулятором или другими электронными имплантатами должно быть предварительно одобрено 
^  специалистом в определенной медицинской области. Пациенты не должны прикасаться к электрическим проводам 

или заземленным объектам; при передаче высокочастотных токов возможно формирование нежелательных 
проводящих путей. Людям с низким артериальным давлением или пациентам при лечении шейных позвонков, 
позвоночника или суставов требуется более длительная терапевтическая процедура; терапия может привести к 
дальнейшему снижению артериального давления. Применение аппарата противопоказано при беременности. При 
использовании резистивного режима необходимо снять зубные протезы, если лечение проводится в 
соответствующей области. Пациенты и пользователи должны снимать кольца, цепочки, пирсинг и прочие 
металлические предметы. Не применять на поврежденной коже, например, при открытых ранах или свежих ожогах.

2.7 Возможные побочные эффекты
Возможные побочные эффекты контактной терапии током высокой частоты: Возможно временное возникновение 
неприятных ощущений в области лечения, умеренное раздражение кожи.

3 Процесс клинической оценки
В соответствии с определением клинических данных, установленным в Директиве о медицинских изделиях 
93/42/ЕЕС в редакции 2007/47/ЕС, нами был выбран следующий способ сбора клинической информации о 
безопасности и функциональных характеристиках в соответствии с назначением изделия: посредством 
опубликованных и/или неопубликованных письменных документов, касающихся опыта применения эквивалентных 
изделий в клинической практике. Поиск литературы (Сравнительное исследование литературы по аппарату 
направленной контактной диатермии BTL-6000 TR-Therapy) производился с целью обнаружения изделий, которые 
выпускаются на рынок медицинских изделий в течение длительного периода времени и имеют такие же параметры, 
как аппарат ВТ1-6000 ТР-ТЬегару, а также данных, подтверждающих их применение в соответствии с назначением. 
Результаты оценки отобранных изделий и статей, подтверждающих определенные показания для их применения в 
соответствии с назначением, приведены ниже. Было обнаружено четыре эквивалентных изделия. Для каждого из 
них найдены статьи, которые подтверждают определенное назначение. Из статей были выбраны определенные 
показания, на основании которых мы установили назначение аппарата направленной контактной диатермии ВТЕ- 
6000 ТР-ТЬегару.

3.1 Обоснование клинической оценки
В рамках поиска литературы мы провели анализ имеющейся опубликованной литературы на наличие актуальной 
информации об изделиях, в которых реализуется неинвазивный терапевтический метод, основанный на 
преобразовании токов высокой частоты в тепловую энергию. В ходе поиска литературы были определены 
эквивалентные изделия, которые использовались в качестве изделий сравнения для обоснования клинической 
оценки. В рамках поиска литературы мы не обнаружили какой-либо новой информации или любых новых 
клинических рисков, кроме тех, которые заявлены для эквивалентных изделий. Таким образом, мы смогли 
обосновать клиническую оценку аппарата направленной контактной диатермии ВТЕ-6000 ТК-ТИегару длительным 
опытом клинического применения изделий, имеющих аналогичные технологические принципы и такое же 
назначение. Продолжительный производственный и клинический опыт компании, являющейся производителем 
эквивалентных изделий, позволяет нам использовать данные с целью демонстрации клинических функциональных
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характеристик и безопасности оцениваемого изделия. Так как в результате поиска литературы были получены 
достаточные данные, которые могут использоваться для обоснования назначения, проведение клинического 
исследования не требуется.

.2 Цели клинической оценки
В соответствии с определением клинических данных, установленным в Директиве о медицинских изделиях 
93/42/ЕЕС в редакции 2007/47/ЕС, нами был выбран следующий способ сбора клинической информации о 
безопасности и функциональных характеристиках в соответствии с назначением изделия: посредством 
опубликованных и/или неопубликованных письменных документов, касающихся опыта применения эквивалентных 
изделий производства компании 1пс11Ьа 8.А. в клинической практике. Клиническая оценка основывается на 
клинической, технической и биологической эквивалентности, подтвержденной для эквивалентных изделий и 
аппарата направленной контактной диатермии ВТЕ-бООО ТК-ТЬегару. В соответствии с определением клинических 
данных, установленным в Директиве о медицинских изделиях 93/42/ЕЕС в редакции 2007/47/ЕС, нами был выбран 
второй способ сбора клинической информации о безопасности и функциональных характеристиках в соответствии с 
назначением изделия: посредством опубликованных и/или неопубликованных письменных документов, касающихся 
опыта применения любого из эквивалентных конкурирующих изделий в клинической практике, в отношении которого 
может быть продемонстрирована клиническая, техническая и биологическая эквивалентность оцениваемому 
изделию. Критическая оценка имеющейся в настоящее время соответствующей научной литературы проводилась 
для поиска соответствующих клинических данных.
Весь процесс отбора эквивалентных изделий и поиска литературы описан в документе «Сравнительное 
исследование литературы по аппарату направленной контактной диатермии ВЛ-6000 ТЛПегаруу>.

Для оценки сопоставимых клинических данных использованы такие эквивалентные изделия, которые имеют 
наибольшее число идентичных или возможно сходных параметров с рассматриваемым изделием. 
Аналогия/эквивалентность аппарата направленной контактной диатермии ВТ1-6000 ТР-ТЬегару и эквивалентных 
изделий, используемых в настоящее время, основывается на клинической, биологической и технической 
эквивалентности.

4 Эквивалентные изделия
Аппарат направленной контактной диатермии BTL-6000 TR-Therapy конкурирует с многочисленными устройствами, 
которые также присутствуют на рынке многие годы. Производителем всех аппаратов, обнаруженных в ходе поиска 
литературы, является испанская компания Indiba S.A. Дистрибьютором производителя является итальянская фирма 
Human Тесаг. Поэтому можно найти изделия, которые предлагаются как изделия компании Human Тесаг, и изделия, 
которые представлены как изделия компании Indiba. В исследованиях упоминаются следующие четыре аппарата: 
Human Тесаг HCR 900, 901, TECAR 901 и MD-308.
Основанная в 1983 году компания INDIBA® специализируется в области исследований, разработки, производства и 
глобального распространения радиочастотной медицинской и эстетической аппаратуры на основе уникальной 
эксклюзивной и запатентованной технологии. Эта технология электро-регенеративной энергии оказывает 
благоприятные биологические эффекты для восстановления ткани, уменьшения боли и заживления. Результатом 
последнего исследования компании, сосредоточенного на ионном обмене и клеточных электрических потенциалах, 
стала разработка системы Proionic®. В клинической литературе по использованию радиочастот в эстетических и 
терапевтических целях продемонстрирована эффективность системы при применении в соответствии с 
протоколами лечения INDIBA®, что подтверждается более чем 150 научными публикациями в области пластической 
хирургии, эстетической медицины, травматологии и физиотерапии.

Основанная в Барселоне и имеющая более чем 30-летний опыт работы, компания INDIBA® гарантировала 
доступность своей терапии по всему миру, обеспечив установку свыше 15 000 аппаратов в разных странах. INDIBA® 
присутствует в Италии на протяжении 25 лет, в Японии -  20 лет и успешно проводит процесс расширения своей 
деятельности на территории Европы, Азии и Латинской Америки. Одной из основных ценностей компании является 
предоставление партнерам и клиентам уникальной технологии, стабильно обеспечивающей эффективные и 
видимые результаты. С целью закрепления достигнутых успехов компания на постоянной основе предоставляет 
профессиональным заказчикам высококачественное обучение и индивидуальную программу подготовки для того, 
чтобы обеспечить максимальное соответствие потребностям пациентов и клиентов.

Терапевтический аппарат Тесаг стимулирует естественные механизмы заживления и восстановления тканей 
неинвазивным методом. В нем используется специальная форма высокочастотного тока (490 ± 5 % кГц), которая 
применяется системой, объединяющей емкостный и резистивный режимы. Она ускоряет регенерацию тканей, ^
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этособствует рубцеванию, обладает анальгезирующими, противовоспалительными и фибролитическими 
свойствами. Ток высокой частоты передается в тело человека с помощью электродов, присоединенных к аппарату. 
В теле человека высокочастотный ток преобразуется в тепловую энергию, которая воздействует на ткани.

» . .1 Сравнение с эквивалентным изделием

I Аналогия/эквивалентность аппарата направленной контактной диатермии BTL-6000 TR-Therapy и таких же изделий, 
U имеющихся в настоящее время, основывается на следующих параметрах:

I Клиническая эквивалентность
Аппарат направленной контактной диатермии BTL-6000 TR-Therapy применяется при аналогичных клинических 
состояниях и по такому же назначению, что и аппараты HCR 900, HCR 901, TECAR 901, MD-308.

f  Биологическая эквивалентность
Во всех аппаратах используется одинаковый тип аппликаторов.

Техническая эквивалентность
Аппарат BTL-6000 TR-Therapy работает с использованием тех же самых технических принципов и состоит из таких 
же технических компонентов, что и аппараты HCR 900, HCR 901, TECAR 901, MD-308.

Данные сравнения приведены в главе 3.5.2 документа «Сравнительное исследование литературы по аппарату 
направленной контактной диатермии BTL-6000 TR-Therapy».

4.2 Опыт применения эквивалентных изделий в клинической практике
Основная цель поиска клинической литературы выполнена. Обнаружены эквивалентные изделия, имеющиеся на 
рынке в течение длительного времени. Клинические данные, подтверждающие их назначение, приведены в полных 
статьях, полученных в результате поиска.

Эквивалентность обосновывается результатами клинического, биологического и технического сравнения. На 
основании вышеуказанного сравнения технических, биологических и клинических параметров можно заявлять, что 
аппарат BTL-6000 TR-Therapy является эквивалентом аппаратов HCR 900, HCR 901, TECAR 901 и MD-308.

'v .

Мы обнаружили пять статей, опубликованных по эквивалентным изделиям, которые подтверждают назначение 
 ̂ аппарата направленной контактной диатермии BTL-6000 TR-Therapy. Статьи были найдены и отобраны в рамках 
поиска литературы {Сравнительное исследование литературы по аппарату направленной контактной 
диатермии BTL-6000 TR-Therapy). Одобренное назначение и предусмотренная популяция, указанные в этих 
статьях, приведены в таблице 3 главы 3.5 документа «Сравнительное исследование литературы по аппарату 
направленной контактной диатермии BTL-6000 TR-Therapy».

По всем этим исследованиям были найдены полные статьи, поэтому полученные клинические данные являются 
достаточными для подтверждения клинических функциональных характеристик и безопасности. Резюме статей 
можно найти в главе 3.4.1 документа «Сравнительное исследование литературы по аппарату направленной 
контактной диатермии BTL-6000 TR-Therapy».

5 Клиническая безопасность
Данные по клинической безопасности основываются на результатах поиска в базах данных по отчетности о 
нежелательных явлениях MHRA и MAUDE, а также процесса менеджмента риска, осуществляемого во время 
разработки аппарата направленной контактной диатермии BTL-6000 TR-Therapy. После выпуска изделия 
производится сверка данных по клинической безопасности с данными послепродажного контроля.

5.1 Эквивалентное изделие
В рамках поиска литературы были собраны данные по эквивалентным изделиям с целью представления 
доказательств их эффективного и безопасного применения для контактной радиочастотной терапии в клинической 
практике.
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Две (№ 18, № 22) из пяти отобранных статей также содержат информацию, подтверждающую клиническую 
безопасность изделия. В первом исследовании подтверждается безопасность изделия на основании измерения 
артериального давления. Во втором исследовании регистрировались нежелательные явления на протяжении всего 
исследования. Обе статьи подтверждают безопасность изделия при его применении. В первом исследовании (N° 18) 
значимых отклонений от нормального артериального давления не наблюдалось. Во втором исследовании (№ 22) 

1нежелательных явлений не было зарегистрировано.

В рамках литературного поиска мы также провели проверку баз данных отчетности о нежелательных явлениях 
MHRA и MAUDE. Зарегистрированных нежелательных явлений не обнаружено.

5.2 Данные послепродажного контроля
Перечень мероприятий послепродажного контроля указан в Плане послепродажного контроля для аппарата 
направленной контактной диатермии BTL-6000 TR-Therapy. Результаты послепродажного контроля описываются 
в Отчете о послепродажном контроле аппарата направленной контактной диатермии BTL-6000 TR-Therapy. 
Отчет составляется ежегодно. Обычно отчет формируется в начале года (в январе) и включает данные 
послепродажного контроля, собранные за предыдущий год. В случае выявления любых значимых изменений в 
клинических данных Отчет о клинической оценке надлежащим образом актуализируется. Так как в аппарате BTL- 
6000 TR-Therapy используется новая технология компании BTL, послепродажное клиническое наблюдение (PMCF) 
для этого изделия будет проводиться в течение следующего года. План послепродажного клинического наблюдения 
описан в составе мероприятий послепродажного контроля {План послепродажного контроля для аппарата 
направленной контактной диатермии BTL-6000 TR-Therapy).

5.3 Обзор анализа риска
В ходе анализа риска были выявлены риски, связанные с применением изделия. Многопрофильная рабочая группа 
рассмотрела применение изделия и выявила характеристики, относящиеся к безопасности медицинского изделия. 
Определение опасностей и последовательности событий, приводящих к возникновению опасной ситуации, 
проводилось как с точки зрения изделия, так и пользователя (включая прогнозируемое неправильное применение). 
Изделие рассматривалось как в нормальных условиях, так и в условиях нарушения. Для минимизации риска для 
пациента и пользователя были приняты меры по уменьшению риска (меры контроля).

Файл менеджмента риска был создан в ноябре 2014 года. Риски описаны и проанализированы с использованием 
метода анализа видов и последствий отказов (FMEA). Менеджмент риска также включает оценку клинических 
рисков.

5.3.1 Остаточные риски
Изделие разработано с учетом обеспечения максимальной безопасности для оператора, а также для пациента. 
Аппарат направленной контактной диатермии BTL-6000 TR-Therapy соответствует всем применимым стандартам 
безопасности.

В соответствии с критериями приемлемости, совокупный остаточный риск, связанный с изделием, в целом 
считается приемлемым. Согласно результатам оценки всех мероприятий менеджмента риска можно заявлять, что 
польза для здоровья превышает риски, связанные с изделием, при условии его правильного применения в 
соответствии с показаниями и назначением. Анализ риска, выполненный методом анализа видов и последствий 
отказов (FMEA), подтверждает, что изделие соответствует всем требованиям, предъявляемым к безопасности и 
основным функциональным характеристикам.

На основании оценки всех мероприятий менеджмента риска можно заявлять, что медицинская польза при 
применении изделия в соответствии с установленным назначением значительно превышает возможные риски, 
связанные с его использованием.

По результатам анализа риска, серьезных недопустимых рисков, касающихся безопасности и основных 
функциональных характеристик изделия, не выявлено. Все мероприятия по менеджменту риска проведены в 
соответствии со стандартом EN ISO 14971:2012.

Оценка остаточного риска описана в документе «Отчет о менеджменте риска по проекту BTL-049 (BTL-6000 TR- 
Therapy)».
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5.3.2 Клинические риски
Остаточные риски, определенные в документации по менеджменту риска, относящейся к клиническим данным, 
описаны в руководстве пользователя. Клинические риски были оценены методом анализа видов и последствий 
отказов (РМЕА) в рамках процесса менеджмента риска. Для оценки были включены следующие клинические риски:

0̂101: Недостаточно подробное описание назначения: руководство пользователя содержит информацию о 
назначении, одобренном с использованием настоящего отчета о клинической оценке.

1Н04: Не указаны побочные эффекты и опасности. В числе клинических рисков необходимо указать побочные 
эффекты терапии с использованием аппарата Тесаг. В рамках поиска литературы мы выявили возможные побочные 
эффекты в документации на конкурирующее изделие. Эти побочные эффекты описаны в руководстве пользователя 
на аппарат направленной контактной диатермии ВТЬбООО ТР-ТЬегару.
иЕ17: Не учитывается обратная связь от пациента во время терапии. Данный риск был оценен в процессе 
менеджмента риска. Решением является надлежащее описание работы с изделием в руководстве пользователя. 
Данный риск описан в разделе «Меры предосторожности» в руководстве пользователя.

иЕ29: Использование емкостного электрода при наличии на нем царапин может привести к возникновению боли и 
местного дискомфорта. Данный риск был оценен и разрешен в процессе менеджмента риска с помощью проведения 
внутренних испытаний и включения мер предосторожности в руководство пользователя.

иЕЗО: Проведение терапии у пациента под анестезией или у пациента с повышенным болевым порогом может 
привести к возникновению ожогов. Данный риск описан в разделе «Меры предосторожности» в руководстве 
пользователя. С точки зрения остаточного риска, необходимо учитывать возможность того, что оператор не 
ознакомился с руководством или преднамеренно работает с нарушением руководства пользователя. В этом случае 
невозможно устранить риск с помощью мер предосторожности, указанных в руководстве пользователя.

В101, ВЮ2: Биологические опасности устраняются в процессе менеджмента риска. Материалы, которые напрямую 
взаимодействуют с пациентами, соответствуют стандарту 150 10993-1. Биологические испытания проведены в 
аккредитованной лаборатории.

ТЕ01, ТЕ09, ТЕЮ: Тепловые риски, которые могут вызвать ожог у пациентов: высокая температура рабочих частей 
во время терапии, высокая температура поверхностей при нормальной эксплуатации, ожог оператора или пациента. 
Это самые распространенные жалобы на аппараты тепловой терапии. Данный риск был оценен и устранен в 
процессе менеджмента риска с помощью проведения внутренних испытаний. Безопасность в отношении этого риска 
подтверждена внутренними эксплуатационными испытаниями. Рабочие части не нагреваются во время терапии.

Инструкции в руководстве пользователя составлены с учетом остаточных клинических рисков.

5.4 Вывод по клинической безопасности
Клиническая безопасность была подтверждена в процессе менеджмента риска для аппарата направленной 
контактной диатермии ВТЕ-6000 ТР-ТЬегару, а также на основании длительного опыта применения эквивалентных 
изделий производства компании 1пб1Ьа, результаты оценки безопасности которых описаны в отобранных статьях. 
Информация о нежелательных явлениях или отзывах эквивалентных изделий не обнаружена. Анализ риска, 
выполненный методом анализа видов и последствий отказов (РМЕА) в процессе разработки аппарата направленной 
контактной диатермии ВТ1-6000 ТР-ТЬегару, подтверждает, что изделие соответствует всем требованиям, 
предъявляемым к безопасности и основным функциональным характеристикам. На основании вышеизложенной 
информации можно заявлять, что изделие является безопасным для применения.
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Клинические функциональные характеристики
]анные о клинических функциональных характеристиках основаны на длительном опыте применения 
¡«вивалентных изделий производства компании 1пс11Ьа, а также документах, относящихся к процессу производства 
Аппарата направленной контактной диатермии ВТЬбООО ТР-ТЬегару. Эти документы включают: перечень 

|нспользуемых компонентов, рабочие части изделия, используемые материалы, внутренние и внешние испытания, 
|заключительный контроль, документация по разработке и прочие этапы процесса производства.

Эквивалентное изделие
Мы отобрали пять статей для подтверждения клинической эффективности аппарата контактной направленной 
диатермии ВТ1-6000 ТР-ТЬегару при применении в соответствии с заявленным назначением. Эти статьи были 
оценены в рамках поиска литературы. Были отобраны только те статьи, которые содержат достаточную 
информацию для проведения рациональной и объективной оценки. В первой статье (№ 14) подтверждается 
назначение изделия для лечения острых и хронических травм опорно-двигательного аппарата, острых и 
хронических заболеваний опорно-двигательного аппарата. У большинства пациентов в ходе исследования 
подтверждено уменьшение болевых симптомов. Во второй статье (№ 15) рассматривается лечение пациентов, 
проходящих операцию на опорно-двигательном аппарате, и послеоперационное лечение при переломах бедра. 
Подтверждено положительное воздействие терапии при боли и отеках у пациентов с переломами бедра, 
проходящих хирургическое лечение. В третьей статье (N9 17) подтверждается назначение изделия для лечения 
острых и хронических патологий у спортсменов, лечения спортивных патологий костей, суставов и мышц, суставных 
патологий, мышечных патологий, патологий сухожилий. В четвертой статье (№ 18) представлены положительные 
результаты лечения боли в шее, вызванной дегенеративными изменениями. В пятой статье описывается 
уменьшение боли у пациентов при изолированной тендинопатии длинной головки бицепса. В основном, в статье 
рассматривается эффект терапии Тесаг при краткосрочном наблюдении. Все исследования проведены у взрослых 
пациентов.
На основании вышеизложенной информации может быть заявлено следующее назначение аппарата направленной 
контактной диатермии ВТЦ-бООО ТР-ТЬегару: лечение острых, хронических и дегенеративных заболеваний опорно­
двигательного аппарата, таких как: спортивные патологии костей, суставов и мышц; суставные, мышечные 
патологии и патологии сухожилий; боль в шее; боль у пациентов с изолированной тендинопатией длинной головки 
бицепса; лечение послеоперационной боли и отеков при переломах бедра.

6.2 Перечень компонентов
Перечень всех используемых компонентов приведен в главе 8 Технической документации ВТ1-049. Материалы, 
которые напрямую взаимодействуют с пациентом, описаны в главе 16 Технической документации ВТ1-049. В этой 
главе также представлены отчеты об испытаниях на биологическую совместимость, которые проводятся для 
материалов, напрямую взаимодействующих с пациентом.

6.3 Перечень внутренних и внешних испытаний
Перечень всех внутренних и внешних испытаний приведен в главе 14 Технической документации по проекту ВТ1- 
049.

Перечень внутренних и внешних испытаний включает внутренние эксплуатационные испытания, а также испытания, 
проведенные аккредитованными лабораториями в соответствии с применимыми стандартами безопасности.

Изделие разработано с учетом обеспечения максимальной безопасности оператора, а также пациента. Аппарат 
направленной контактной диатермии BTL-6000 TR-Therapy соответствует всем применимым стандартам 
безопасности. Безопасность изделия подтверждается испытаниями, проведенными в соответствии с 
международным стандартом электрической безопасности IEC 60601-1.

Материалы, напрямую взаимодействующие с пациентами, соответствуют требованиям, предъявляемым к 
биологической совместимости, согласно стандартам 150 10993-1, 150 10993-5, 150 10993-10. Эти материалы 
прошли испытания на сенсибилизирующее действие, раздражающее действие и цитотоксичность. Отчеты об 
испытаниях приведены в главе 16 Технической документации по проекту ВТ1-049.
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5.4 Процесс производства
Схема производственного процесса позволяет получить общее представление о процессе производства. Схема 
приведена в главе 11 Технической документации по проекту BTL-049.

1̂ Компания BTL сертифицирована в соответствии со стандартом EN ISO 13485:2012 (Сертификат соответствия СМК 
*N2 75565-2010-AQ-CZS-SINCERT, выдан сертификационным обществом DNV).

Система менеджмента качества компании также соответствует требованиям на территории Канады, что 
подтверждается Сертификатом соответствия СМК № CERT-0059956, выданным компанией SAI GLOBAL.

Информация о разработке изделия хранится в архиве проектной документации BTL-049.

Заключительный контроль изделий выполняется в соответствии с формами заключительного контроля (см. главу 9 
Технической документации по проекту BTL-049).

Анализ риска приведен в главе 4 Технической документации по проекту BTL-049.

Соответствие основным требованиям Директивы о медицинских изделиях MDD 93/42/ЕЕС описано в главе 3 
Технической документации по проекту BTL-049.

6.5 Вывод по клиническим функциональным характеристикам
Данные о клинических функциональных характеристиках основаны на длительном опыте применения 
эквивалентных изделий производства компании Indiba, а также документах, относящихся к процессу производства 
аппарата направленной контактной диатермии BTL-6000 TR-Therapy. В статьях, отобранных в рамках поиска 
литературы, представлена достаточная информация, подтверждающая следующее назначение аппарата 
направленной контактной диатермии BTL-6000 TR-Therapy: лечение острых, хронических и дегенеративных 
заболеваний опорно-двигательного аппарата, таких как: спортивные патологии костей, суставов и мышц; суставные, 
мышечные патологии и патологии сухожилий; боль в шее; боль у пациентов с изолированной тендинопатией 
длинной головки бицепса; лечение послеоперационной боли и отеков при переломах бедра. Аппарат предназначен 
для применения у взрослых пациентов.

В компании BTL установлен производственный процесс, который соответствует требованиям к менеджменту 
качества на территории Европы и Канады. На основании документации по разработке мы заявляем, что 
оцениваемое изделие является безопасным, пригодно для применения по назначению и соответствует 
требованиям, установленным в Приложении 1 к Директиве о медицинских изделиях MDD 93/42/ЕЕС (включая 
статью 6а).

7 Руководство пользователя
Документация на изделие включает руководство пользователя в соответствии с настоящим отчетом о клинической 
оценке.

7.1 Руководство пользователя -  назначение изделия и противопоказания
Руководство пользователя содержит следующую информацию, относящуюся к клиническим данным:
Аппарат предназначен для лечения острых, хронических и дегенеративных заболеваний опорно-двигательного 
аппарата, таких как: спортивные патологии костей, суставов и мышц; суставные, мышечные патологии и патологии 
сухожилий; боль в шее; боль у пациентов с изолированной тендинопатией длинной головки бицепса; лечение 
послеоперационной боли и отеков при переломах бедра.

Аппарат предназначен для применения у взрослых пациентов.

Противопоказания для контактной терапии током высокой частоты: проведение терапии у пациентов с 
кардиостимулятором или другими электронными имплантатами должно быть предварительно одобрено 
специалистом в определенной медицинской области. Пациенты не должны прикасаться к электрическим проводам 
или заземленным объектам; при передаче высокочастотных токов возможно формирование нежелательных 
проводящих путей. Людям с низким артериальным давлением или пациентам при лечении шейных позвонков, 
позвоночника или суставов требуется более длительная терапевтическая процедура; терапия может привести к 
дальнейшему снижению артериального давления. Применение аппарата противопоказано при беременности. При 
использовании резистивного режима необходимо снять зубные протезы, если лечение проводится в
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оответствующей области. Пациенты и пользователи должны снимать кольца, цепочки, пирсинг и прочие 
<еталлические предметы. Не применять на поврежденной коже, например, при открытых ранах или свежих ожогах.

Назначение основано на определенной информации, обнаруженной в отобранных статьях по эквивалентным 
изделиям. Противопоказания основываются на информации, заявленной производителями в маркировке 

■эквивалентных терапевтических аппаратов Тесаг. Противопоказания и побочные эффекты для аппарата 
’ направленной контактной диатермии ВТ1-6000 ТР-ТЬегару установлены на основании информации, собранной по 
всем четырем эквивалентным изделиям.

7.2 Руководство пользователя -  предупреждения
Предупреждения и инструкции в руководстве пользователя составлены с учетом остаточных рисков и клинических 
рисков, определенных в рамках анализа документации по менеджменту риска и клинической оценки. Остальные 
предупреждения в руководстве приведены в соответствии с требованиями законодательства в зарубежных странах 
или требованиями заказчиков. Руководство пользователя содержит клинические данные, рассмотренные в 
настоящем отчете о клинической оценке.

7.3 Вывод по руководству пользователя
В руководстве пользователя указаны назначение изделия и противопоказания, подтвержденные в настоящем 
отчете о клинической оценке. Руководство пользователя содержит достаточную информацию о клинических 
функциональных характеристиках и безопасности изделия.

8 Заключение
8.1 Оценка пользы при применении в соответствии с назначением
С повышением уровня информированности об опасностях, связанных с побочными эффектами лекарственной 
терапии, контактная радиочастотная терапия начинает привлекать внимание как одна из форм альтернативного 
лечения. Этот метод терапии используется мануальными терапевтами и физиотерапевтами для улучшения 
качества жизни пациентов посредством уменьшения боли и биостимуляции. Контактная радиочастотная терапия 
также снижает напряжение мышц, что часто является причиной значительной боли в спине. Уменьшение мышечных 
спазмов и боли в спине позволяет предотвратить обострение заболеваний спины, которые могут приводить к 
инвалидности или хирургическому вмешательству.
Исходя из вышеизложенных фактов, общим преимуществом применения аппарата направленной контактной 
диатермии ВТ1-6000 ТК-ТЬегару является возможность неинвазивного лечения многочисленных и различных 
функциональных нарушений. Основной областью применения являются нарушения двигательных и нервных 
функций. Выздоровление пациента происходит быстрее в случае, если оно поддерживается данной терапией.

8.2 Вывод по соотношению клинического риска и клинической пользы
В соответствии с критериями приемлемости, совокупный остаточный риск, связанный с изделием, в целом 
считается приемлемым. Согласно результатам оценки всех мероприятий менеджмента риска можно заявлять, что 
польза для здоровья превышает риски, связанные с изделием, при условии его правильного применения в 
соответствии с показаниями и назначением. Анализ риска, выполненный методом анализа видов и последствий 
отказов (РМЕА), подтверждает, что изделие соответствует всем требованиям, предъявляемым к безопасности и 
основным функциональным характеристикам. На основании оценки всех мероприятий менеджмента риска можно 
заявлять, что медицинская польза при применении изделия в соответствии с установленным назначением 
значительно превышает возможные риски, связанные с его использованием.

8.3 Общая оценка
Клинические данные, полученные по эквивалентным изделиям, и опыт применения соответствующей технологии 
оцениваются как достаточные для подтверждения функциональных характеристик и безопасности
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ассматриваемого изделия.

линическая безопасность была подтверждена в процессе менеджмента риска для аппарата направленной 
интактной диатермии BTL-6000 ТР-ТЬегару, а также на основании длительного опыта применения эквивалентных 
лзделий производства компании 1пс11Ьа, результаты оценки безопасности которых описаны в отобранных статьях. 

Информация о нежелательных явлениях или отзывах эквивалентных изделий не обнаружена. Анализ риска,
^ Р К 1 П П  П ЫР1-1 и  к1 ьвыполненный методом анализа видов и последствий отказов (РМЕА) в процессе разработки аппарата направленной 

контактной диатермии ВТЬбООО ТР-ТМегару, подтверждает, что изделие соответствует всем требованиям, 
предъявляемым к безопасности и основным функциональным характеристикам. На основании вышеизложенной 
информации можно заявлять, что изделие является безопасным для применения.

Данные о клинических функциональных характеристиках основаны на длительном опыте применения 
эквивалентных изделий производства компании 1пб1Ьа, а также документах, относящихся к процессу производства 
аппарата направленной контактной диатермии ВТ1-6000 ТР-ТЬегару. В статьях, отобранных в рамках поиска 
1итературы, представлена достаточная информация, подтверждающая следующее назначение аппарата 
1аправленной контактной диатермии ВТ1-6000 ТР-ТИегару: лечение острых, хронических и дегенеративных 
аболеваний опорно-двигательного аппарата, таких как: спортивные патологии костей, суставов и мышц; суставные, 
ышечные патологии и патологии сухожилий; боль в шее; боль у пациентов с изолированной тендинопатией 
пинной головки бицепса; лечение послеоперационной боли и отеков при переломах бедра. Аппарат предназначен 
1 я применения у взрослых пациентов.

руководстве пользователя указаны назначение изделия и противопоказания, подтвержденные в настоящем 
чете о клинической оценке. Руководство пользователя содержит достаточную информацию о клинических 
'нкциональных характеристиках и безопасности изделия.

значение основано на определенной информации, обнаруженной в отобранных статьях по эквивалентным 
;елиям. Противопоказания и побочные эффекты основываются на информации, заявленной производителями в 
жировке эквивалентных терапевтических аппаратов Тесаг.

1НЫЙ факт позволяет сделать вывод о том, что аппараты направленной контактной диатермии ВТ1-6000 ТР- 
гару, предназначенные для проведения физиотерапии с использованием метода контактной радиочастотной 
1ПИИ, пригодны для продажи и применения по назначению, при условии выполнения требований к 
новленным техническим и функциональным характеристикам, при эксплуатации в предусмотренных условиях и 
этветствии с предусмотренным назначением. Таким образом, аппарат направленной контактной диатермии ВТЕ- 
ТР-ТМегару не создает угроз безопасности оператора, врача или пациента. Риски, связанные с применением 
ого изделия, являются допустимыми при их сопоставлении с пользой для пациента.

Документация -  перекрестные ссылки 
Неопубликованная литература
Электронные базы данных по жалобам и нежелательным явлениям:

Агентство по контролю лекарственных средств и изделий медицинского назначения Великобритании 
(МИРА) (11Но://\ллл/\л/.mhra.aov.uk/)

База данных отчетов производителей и пользователей о применении установок и изделий (MAUDE) 
(http://www.accessdata.fda.aov/scriDts/cdrh/cfdocs/cfmaude/search.cfm)
Веб-сайты производителей:

Indiba (http://www.indiba.com/)

Human Тесаг (http://www.humantecar.eu/7lana-en)

Заявление
шнии вышеуказанной опубликованной и неопубликованной документации мы заявляем, что аппарат 
иной контактной диатермии ВТ1-6000 ТР-ТЬегару является безопасным и пригодным для применения в 
ВИИ с назначением. В соответствии с определением клинических данных, установленным в Директиве о 
(ИХ изделиях 93/42/ЕЕС в редакции 2007/47/ЕС, нами был выбран следующий способ сбора клинической 
ИИ о безопасности и функциональных характеристиках в соответствии с назначением изделия: 
эм опубликованных и/или неопубликованных письменных документов, касаюшиу|'° -
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вивалентных изделий в клинической практике. Аналогия/эквивалентность аппарата направленной контактной 
Ьтермии BTL-6000 TR-Therapy и эквивалентных изделий, используемых в настоящее время, обоснована 
пинической, биологической и технической эквивалентностью.
Изделие соответствует требованиям, установленным в статьях 1, 3 и 6а Приложения 1 к Директиве о медицинских 

¡/изделиях MDD 93/42/ЕЕС.

Данный перевод выполнен переводчиком 

Чебыкиной Ириной Владимировной
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Российская Федерация 

Город Москва
Седьмого февраля две тысячи семнадцатого года

Я, Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Чебыкиной Ирины Владимировны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 5- .

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 200 руб. 00 коп.

I Всего прошнуровано, |1пронумо.!?овано ск реплено|
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