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R e g is te re d  No. 2018  -  896

NOTARIAL CERTIFICATE

SHIMIN LAW FIRM & NOTARY OFFICE
2F Samsung Bldg. 181, Simin-daero, 

Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do, Korea
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0  ZERONE СО., LTD.
(Shinil IT UTO Bldg., Dangjeong-dong)#810, LS-Ro 13, Gunpo-Si, Gyeonggi-Do, Korea 

Tel: 82-31-689-5610, Fax: 82-31-453-5444, E-mail: peter@01zeus.com. Website: www.01zeus.com

To Roszdravnadzor

From ZERONE Co., Ltd., Korea

Hereby we, ZERONE Co., Ltd., having its registered office at (Shinil IT UTO Bldg., Dangjeon 

g-dong) #810, LS-ro 13, Gunpo-si, Gyeonggi-do, Korea, in the person of President Yang Bae, 

Kim declare that:

The operation manual for “Electrosurgical high-frequency medical device "Triloks"”

(Аппаратэлектрохирургическийвысокочастотныймедицинский "Трилокс") given in Roszdravnadz 

or is correct.

Signature:

ZERO NE CO., LT

YA.NG BAE. KIM / PRFSIDK.NT 47

e 5,2018

Yang Bae, Kim / President 

ZERONE Co., Ltd.
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NOTARIAL CERTIFICATE
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ZERONE Co.,Ltd. P residen t YangBae Kim
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appeared  before me and adm itted 

said p rin c ip a l's  subscription to 

the attached CONFORMATION LETTER 
______________________

This is hereby a ttes ted  on this 

14th day of Jun. 2018 at this office.

SHIMIN LAW FIRM & NOTARY OFFICE

Suwon District Prosecutor's Office

2F Samsung Bldg. 181, Simin-daero,

^  <У7] -^ 5 : 7)1379051 <4] office has been authorized by the
1 9 93 \i 0 1 ^  13^^ M inister of Justice, the Republic of

Э 0I7I- ^ovui. Korea, to act as Notary Public Since
13, Jan. 1993 Under Law No.3790.

^ ^ 9 1

210mm X 297mm 
70g/m’

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 К С П Л У А  Т Л Ц И О Н Н Л Я  Д О К У М Е Н Т А Ц И Я

Аппарат электрохирургический высокочастотный медицинский
"Трилокс”

Zerone Со., Ltd. (Зерон Ко., Лтд.), Корея

И н ст р ук ц и и  по эк сп л уа т а ц и и

1. Аппарат электрохирургический высокочастотный медицинский "Трилокс", 
вариант исполнения: Трилокс-Исток, с Приложением 1, Приложением 2. Ц  
стр.

2. Аппарат электрохирургический высокочастотный медицинский "Трилокс", 
варианты исполнения: Трилокс-80, Трилокс-100, с Приложением 1, 
Приложением 2. 45 стр.

3. Аппарат электрохирургический высокочастотный медицинский "Трилокс", 
варианты исполнения: Трилокс-150, Трилокс-2008, с Приложением!, 
Приложением 2. ^  стр.

4. Аппарат электрохирургический высокочастотный медицинский "Трилокс", 
варианты исполнения: Трилокс-400, Трилокс-300, Трилокс-200, с
Приложением 1, Приложением 1.У1 стр.

5. Аппарат электрохирургический высокочастотный медицинский "Трилокс", 
вариант исполнения: Трилокс Плюс, с Приложением 1, Приложением 2. 70 
стр.

2018.06.05.

ZERONE СО., LTD.
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Аппарат
электрохирургический 

высокочастотный 
медицинский "Трилокс”

Трилокс-Исток
РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

ZERONE со., LTD.
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Трилокс-Исток ZO-OM-010

Трилокс-Исток Руководство по эксплуатации

ZERONE СО., LTD
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Трилокс-Исток ZO-OM-010

1. Введение
1.1 Краткое введение

• Как с нами связаться - По вопросам заказов наших услуг и продукции вы можете 
связаться с нами по следующим телефонам и адресу.

Поставка изделий и 
заказ расходных 
материалов

ZERONE Со., Ltd. -  отделсбыта 
(Shinil IT UTO, Дангжон-донг)
LS-Ro 13, 810, Кунпхо, Кенгидо, Корея 
(индекс 435-831)
Тел.: -t82 31 427 2772 
Факс: +82 31 427 2332

Ремонтная служба Тел.:+82 31 427 2772

Техническая
поддержка

По техническим вопросам обращайтесь по следующему 
телефону.
Тел.: +82 31 427 2772

Главная страница U R L : httD://www.01zeus.com

П Р Е Д С Т А В И Т Е Л Ь  В 
Е В Ю П Е

СМСМедикалДевайсес&Драгс С.Л.
ОрасиоЛенго №  18, СР 29006, Малага, Испания 
Тел./факс: + 34-661-416-622

Йч В случае любых повреждений или неисправностей свяжитесь с нами и укажите модель и 
заводской номер поврежденного изделия.

РЕД. 02(20140828) ZERONE
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Т рилокс-Исток ZO-OM-010

• Срок гарантии

- Данное изделие было изготовлено с использованием строгой системы контроля качества

и проверок.

- Срок гарантии составляет 1 год.

- Стандартная компенсация при ремонте и замене соответствует «Нормам по защите прав 
потребителей», принятых Советом экономического планирования Кореи.

- При отказе изделия до истечения этого срока наш сервисный центр предоставит вам 
бесплатное обслуживание.

- Производитель или его представитель не несет ответственности за повреждения 
оборудования, если неисправности обусловлены ненадлежащим применением или 
неосторожным обращением со стороны заказчика.

РЕД. 02(20140828) ZERONE
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Трилокс-Исток ZO-OM-010

• Предупреждение, осторожно, внимание
В данном руководстве используется несколько терминов для привлечения вашего внимания 

к важной или связанной с безопасностью информации. Прежде чем приступать к работе с 
оборудованием, с ними необходимо внимательно ознакомиться и усвоить.

П р е д у п р е ж д е н и е

Несоблюдение данного предупреждения может повлечь за собой тяжелое увечье, 
смерть пациента или ущерб имуществу.

О е г о р о ж н о
f

Несоблюдение данного предостережения может повлечь за собой незначительные травмы 
(не вызывающие смертельный исход).

B i i i i M a i i i i e

Важная информация, не связанная с безопасностью, в отношении выполнения 
пользователем монтажа, экеплуатации и технического обслуживания 
оборудования.
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Трилокс-Исток ZO-OM-010

Знаки

Нет Символ Описание

1
Н

•
X 1-

C рабочей частью типа BF с защитой от разряда дефибриллятора

2
I

ВЧ изоляция; Заземлить цепь пациента по высокой частоте

3 См. руководство

4

/ к

Неионизирующее излучение: данное оборудование преднамеренно 
подает неионизирующую ВЧ-энергию для физиологического 
воздействия.

5 А Предупреждение о наличии высокого напряжения

6 А Осторожно

7 Ф Защитное заземление

8
| e c | r e p |

Информация представителей в ЕС

9

Ml
Информация О производителе

10 Дата изготовления

11
SN

Серийный номер

12 Ж
Информация об утилизации электронных компонентов

13 Беречь от влаги

14 Беречь от воздействия солнечного света

РЕД. 02(20140828) ZERONE

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



Трилокс-Исток ZO-OM-010

• М еры  предосторожности
Не использовать/не хранить данное оборудование в следующих условиях.

Мокрые руки или 
влажные помещения.

Прямое воздействие 
лучей.

За пределами следующих 
диапазонов температуры и 
влажности:

[И Т: 10°С~40°С 
 ̂ ОВ:20%~95%.

Рядом с
электронагревателям
и.

Помещения с высокой 
влажностью или 
недостаточной вентиляцией.

Избыточные ударные 
воздействия или 

'■'/ вибрации.

г®

Помещения с 
загрязнением 
химическими 

I веществами или утечкой 
газа.

Наличие пыли или 
Р  СУ1 металлов, которые 

могут проникнуть 
внутрь изделия.

Разборка изделия на части. 
В этом случае компания не 
несет никакой 
ответственности

Неполное
подключение питания 
изделия. В этом случае 
возможно
повреждение изделия.

РЕД. 02(20140828) ZERONE
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Трилокс-Исток ZO-OM-010

2. Указания по монтажу
- В данном руководстве по эксплуатации представлено описание принципов действия и обращения с 

высокочастотным хирургическим оборудованием Трилокс-Исток. Руководство служит в качестве 
справочной инструкции и требует тщательного ознакомления перед эксплуатацией оборудования. Только 
при этом условии обеспечивается правильное обращение с оборудованием. Производитель не несет 
ответственности в случае неправильного обращения.

2.1 Перед применением

П р е д у п р е ж д е н и е

При любой неисправности или повреждении не применяйте изделие к пациентам и обратитесь к 
техникам по обслуживанию медицинского оборудования или поставщикам.

' О  комплектую щ их аппарата (далее по тексту принадлежностях)

П р е д у п р е ж д е н п с

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Поражение электротоком
Не подключайте мокрые принадлежности к хирургическому аппарату; правильно подключите все 
принадлежности в соответствующие разъемы; не подвергайте металлические части контакту с воздухом.

2) Прежде чем использовать принадлежности, проверьте их соединение с электрохирургическим 
аппаратом. При ослабленном соединении возможны непредусмотренные явления при эксплуатации, такие 
как искрение или выход принадлежности из строя.

«
3) Не оборачивайте щнур принадлежности или электрод пациента металлическими материалами.
Это может повлечь за собой поражение электротоком и пожар с причинением травмы пациентам или 
операторам.

4) Перед применением принадлежностей необходимо всегда проверять отсутствие на многоразовых 
принадлежностях и шнурах повреждений, трещин, царапин и т.д. В противном случае возможно 
причинение травмы или поражение электротоком пациентов или операторов.

5) Подключайте принадлежности в соответствующие разъемы, поскольку неправильное подключение 
может привести к возникновению опасной ситуации. Запрещается располагать неиспользуемые 
принадлежности (активный электрод) на теле пациента.

6) ZERONE Со., Ltd. поставляемые принадлежности соответствуют номинальным параметрам 
Трилокс-Исток.

Компоненты с маркировкой знаком СЕ или утвержденные UL с номинальным напряжением 
монополярного тока больше 500 Впик также могут быть использованы в качестве принадлежностей.
Если номинал принадлежности ниже максимальной мощности режима применения, необходимо 
установить мощность в соответствии с номинальным значением соответствующей принадлежности -  
применение изделий сниженного качества связано может быть связано с угрозой безопасности.
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Трилокс-Исток ZO-OM-010

Осторожно

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Перед применением убедитесь в стерильности электрода пациента. После применения 
стерилизуйте все многоразовые принадлежности и поместите их на хранение..

2) При утилизации этого электрохирургического аппарата или любых его компонентов (таких 
как предохранители) соблюдайте все действующее национальное и местное законодательство 
и нормативные акты.

3) Данный электрохирургический аппарат необходимо утилизировать отдельно от бытовых 
отходов. После достижения конца срока эксплуатации данного изделия утилизируйте его с 
использованием местного законодательства и нормативных актов. Ненадлежащая утилизация 
отходов электронного оборудования заказчиком может повлечь за собой наложение щтрафов.

4) Классификация медицинских отходов по СанПиН 2.1.7.2790-10.
Данное медицинское изделие(аппарат) относится к классу А - эпидемиологически безопасные 
отходы, приближенные по составу к твердым бытовым отходам.
Изделия, с возможным контактом с кровью или биологическими жидкостями, относятся к 
классу Б - эпидемиологически опасные отходы.

5) За дополнительной информацией обратитесь к руководству по обслуживанию.

' Электрод пациента

П р е д у п р е ж д е н и е

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

Рекомендуется использовать электрод пациента производства ZERONE Со., Ltd. 

Не разрезайте электрод пациента пополам, это может стать причиной ожога

пациента.

' Электрическая безопасность

Осторожно

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Предупреждение: Во избежание риска поражения электротоком это оборудование подлежит 
подключению к сети электропитания только с применением защитного заземления.

2) Используйте шнур электропитания, предоставленный поставщиком оборудования, или 
другое изделие, прошедшее испытания, аналогичного качества.
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Трилокс-Исток ZO-OM-010

3) Не используйте удлинитель без заземляющего соединения.

П р с д у п р с ж д с м и е

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Не помещайте на электрохирургический аппарат любое оборудование, которое может 
нарущить охлаждение данного аппарата.

2) Не оставляйте любые емкости с Водой на поверхностях системы. При проливе воды 
немедленно вытрите ее и ни в коем случае не запускайте систему в случае проникновения 
воды внутрь.

3) Электрохирургический аппарат должен быть расположен на максимальном удалении от 
другого электронного оборудования в связи с тем, что работа аппарата может оказывать 
отрицательное влияние на другие медицинские изделия с другими параметрами 
электропитания.

4) Подаваемое напряжение (120 или 230 В перем. тока) необходимо использовать в 
соответствии с номинальными параметрами. Перед включением питания проверьте рабочее 
напряжение и частоту питания, указанные на этикетке в задней части изделия. 
Несоответствие питания может стать причиной колебаний мощности и отказа изделия. Для 
предотвращения избыточных колебаний напряжения рекомендуется использовать 
автоматический регулятор напряжения (АРН).

5) Соблюдайте осторожность и не прикасайтесь к разъему для подключения изделий. Это 
может стать причиной травмы или поражения электротоком.

6) Прежде чем приступить к хирургической операции, убедитесь в том, что выходная 
мощность правильно отрегулирована для операции.

3. У к а з а н и я  по  п р и м е н е н и ю

Электрохирургический аппарат вырабатывает высокое напряжение и силу тока для
избежание возникновения опасных ситуаций для пациента, оператора и 

* '  третьих сторон при выполнении операции необходимо соблюдать осторожность и строго 
соблюдать правила техники безопасности.

Назначение: Аппарат предназначен для воздействия контактным способом на мягкие 
ткани организма человека током высокой частоты с целью резания и/ или коагуляции.

' О пациентах

П р е д у п р е ж д е н и е

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Удалите или изолируйте все металлические материалы пациента и обращайтесь с ними с 
особой осторожностью.

2) Пациент должен быть изолирован от заземленных металлических материалов. Соблюдайте 
осторожность, чтобы исключить возможность их контакта с пациентом. Состояние 
изоляции необходимо поддерживать даже при переводе пациента, которому предстоит 
операция, в другие положения.
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Трилокс-Исток ZO-OM-010

3) Избегайте тактильного контакта, включая касание ног пальцами рук.

Уложите сухую марлевую салфетку на участки кожи пациента, для которых существует высокая
вероятность тактильного контакта, во избежание ожога кожи.

4) Неиспользуемые изделия необходимо хранить на виду в электроизолированных местах, 
исключающих возможность контакта. Нагретые изделиясразу после использования могут стать 
причиной пожара. Не помещайте их рядом с горючими материалами.

5) Убедитесь в настройке соответствующего уровня мощности электрохирургического аппарата 
для операции. Рекомендуется установить как можно более низкий уровень мощности, чтобы 
пользователь мог ощутить возможные проблемы, связанные с неправильным положением или 
возвратным электродом пациента при подаче мощности, а затем постепенно повышать 
выходную мощность.

6) Чтобы свести к минимуму возможность ожогов, необходимо использовать активный электрод 
только на протяжении времени, требуемого для достижения результатов операции. В частности, 
этот метод следует использовать при выполнении операций для таких пациентов, как младенцы, 
новорожденные и лица с небольшими размерами тела.

7) Избегайте использования легковоспламеняемых анестезирующих средств, таких как N20 и 02. 
Электрохирургический аппарат, использующий высокую частоту, может стать причиной 
возгорания в случае контакта продолжительно используемого электрода с анестезирующими 
веществами. В связи с этим перед использованием аппарата необходимо убедиться в полном 
испарении материалов, используемых для очистки и стерилизации. Естественным образом 
образующиеся газы, накапливающиеся во внутренностях, глубоком пупке или влагалище, также 
могут быть легковоспламеняемыми, в связи с чем эти сжиженные газы необходимо удалить 
перед использованием аппарата.

После стерилизации с применением опасных анестезирующих средств необходимо 
выполнить продувку для их удаления в связи с вероятностью взрыва газов.

8) Возможна нервно-мышечная стимуляция. Стимуляция возможна при поступлении 
низкочастотного тока от источника низкочастотного тока или электрической дуги между 
электродом и организмом пахщента. Судорога или мышечный спазм, который может 
возникнуть при зажигании дуги при разрезе или коагуляции (контактной/спрей), несколько 
выправляется высокочастотным током.

9) Необходимо соблюдать крайнюю осторожность в отношении пациентов с кардиостимулятором 
или имплантируемым электродом. Возможно временное нарушение в работе этих устройств, 
что может повлечь за собой мерцание желудочков. При возникновении любых сомнений в 
отношении безопасности пациента обратитесь к квалифицированному производителю 
соответствующего кардиостимулятора или в отделение кардиологии.

Трилокс-Исток не предназначен для применения в кардиологических процедурах.

10) Нельзя использовать активный электрод рядом с электродом электрокардиографа. Электрод 
ЭХА должен располагаться на удалении по крайней мере 150 мм от электрода ЭКГ. Для 
безопасного использования высокой частоты необходимо использовать контрольный электрод с 
защитными резисторами. Применение игольчатых электродов не допускается.

11) При контакте возвратного электрода пациента или других материалов с наиболее 
подверженными потоотделенрпо частями тела пациента (подмышки, колени, участки 
тактильного контакта), в связи с этим необходимо использовать сухие гигроскопичные 
салфетки, чтобы высушить их.
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Трилокс-Исток ZO-OM-010

12) При неправильном наложении электрода пациента или плохом контакте возможно 
снижение мощности или эффективности электрохирургического аппарата, несмотря на 
правильную хирургическую ситуацию. В этом случае перед настройкой повышенной 
мощности необходимо проверить состояние контакта.

13) Мощность от электродов может изменяться в процессе применения.

14) Отказ электрохирургического аппарата может привести к непредусмотренному 
повышению выходной мощности.

Осгоро'/кно

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Провода должны быть расположены таким образом, чтобы был исключен контакт с 
пациентом или другими проводами. Временно неиспользуемые электроды необходимо 
хранить в месте, изолированном от пациента

' Об электроде пациента

П р е д у м р с ж л с н м с

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Электрод пациента должен располагаться рядом с оперируемой частью тела и плотно 
прилегать к телу пациента. Периодически проверяйте плотность контакта электрода с 
телом при перемещении пациента или выполнении продолжительной операции..

2) Обеспечьте плотный контакт возвратного электрода с местом, расположенным 
противоположно сердцу, в соответствии с оперируемой частью.

3) Если пассивный электрод не прилегает плотно к телу пациента, он может получить ожог в 
связи с протеканием высокочастотного тока между пассивным электродом и кожей. При 
использовании электрода пациента его необходимо закрепить на месте, например, бинтом 
после нанесения геля на весь участок кожи пациента, к которому прилегает электрод 
пациента, чтобы обеспечить плотность его прилегания к коже по всей поверхности.

Осюрожно

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Возвратный электрод пациента нельзя накладывать на имплантат, металлический 
материал, выступающие кости и шрамы. Очистите кожу участка операции, 
обезжирьте ее и удалите волосы.

2) Обеспечьте кратчайший путь тока между активным и пассивным электродом.
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Трилокс-Исток ZO-OM-010

4. И нструкции по хранению и техническому обслуживанию
- При отключении нескольких шнуров не отключайте их одновременно.
- Не скручивайте, не связывайте и не укладывайте кабели друг на друга.
- После выполнения операции стерилизуйте электрод пациента и поместите его на хранение.
- Отключите питание после использования оборудования, извлеките вилку питания и 

поместите его на хранение перед уходом из кабинета или предусмотренным 
продолжительным простоем.

(Т) Об очистке
- Очистку основного аппарата следует выполнять мягкой тканью, смоченной теплой водойили 

спиртом, по крайней мере раз в месяц. При использовании специального моющего 
средстванеобходимо выяснить у производителя химического вещества воздействие на 
микроорганизмы.
Очистку внешних поверхностей следует осушествлять с применением негорючих и 
невзрывоопасных материалов.
Не используйте коррозионно-активные, абразивные материалы, которые могут вызывать 
повреждения, такие как лак,растворитель, этилен и окислители и т.д. Не допускайте 
проникновения жидкости в оборудование.

- При очистке изделийможно использовать 70% изопропиловый спирт или этиловый спирт.

Текуший ремонт и техническое обслуживание могут выполняться исключительно персоналом, 
уполномоченным изготовителем.
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Трилокс-Исток ZO-OM-010

5. Конфигурация
5.1 Характеристика

1) Оборудование применяется для выполнения необходимых функций, таких как чистый 
разрез и коагуляция

2) Выполнение разреза, коагуляции и включенное состояние можно определить по 
горящему индикатору.

5.2 Функция безопасности

1) Предохранитель в цепи питания предотвращает перегрузку оборудования по току.
2) Он обеспечивает защиту пациента путем заземления всего корпуса и направления на землю 

тока утечки, который может поразить пациента.

5.3 Показание к применению

Электрохирургический аппарат представляет собой изделие для выполнения медицинских 
операций, таких как разрез и коагуляция мягкой ткани, с использованием высокочастотного 
тока.
Трилокс- Исток предназначено для разреза и коагуляции при малой мощности не выще 50 Вт.

' Профиль оператора

Соображения Описание требований
Образование Минимум Врач или медицинский работник под контролем врача

Максимум Н /П

Понимание
языка

Минимум Языки, используемые в инструкции по применению
Максимум Н /П

подвижности Минимум Лицо, прощедщее достаточное обучение по 
выполнению электрохирургических процедур

Максимум Н /П

Допустимые
отклонения

Н /П

5.4. Противопоказания
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Трилокс-Исток ZO-OM-010

* П р ед усм о тр ен н ая  п о п у л я ц и я  п а ц и е н то в

Соображения Описание требований
Возраст Без ограничений
Вес Ограничен максимальным весом пациента в кг, указанным на 

маркировке на наружной упаковке пассивного возвратного 
электрода пациента (в случае его применения)

Здоровые Исключается для пациентов с имплантируемыми 
кардиостимуляторами или имплантируемыми 
дефибрилляторами.

Национальность Без ограничений
Состояние пациента Неприменимо, пока пациент находится в возбужденном 

состоянии

5 .5С о став :

Т р и л о к с -И с т о к  в составе:

1. Трилокс-Исток
2. Электрод пациента силиконовый [PL02-03R] (при необходимости)
3. Шнур электропитания [CA04-01R] (при необходимости)
4. Руководство по эксплуатации.
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Трилокс-Исток ZO-OM-010

1) Выключатель питания
Когда питание включено, горит зеленый индикатор.

2) Режим разреза

a) Чистый разрез 
Используется при разрезе.

b) Индикатор подтверждения подачи мощности разреза 
Когда включен режим разреза, горит желтый индикатор.

c) Регулятор снижения и повышения мощности
Этот регулятор снижает или повышает мощность режима разреза.
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Трилокс-Исток ZO-OM-010

3) Режим коагуляции

a) Прямая коагуляция 

Используется при коагуляции.

b) Индикатор подтверждения подачи мощности коагуляции 

Когда включен режим коагуляции горит синий индикатор.

c) Регулятор снижения и повышения мощности

Этот регулятор снижает или повышает мощность режима коагуляции.

4) Разъем для разреза и коагуляции -  рабочая часть

Вывод для держателя электрода с элементами управления (держатель не 
поставляется совместно с аппаратом Трилокс-Исток, используйте подходящий 
держатель с сопутствующим кабелем, зарегистрированный на территории РФ)

5) Разъем для электрода пациента -  рабочая часть

Используется для возвратного электрода пациента в монополярном режиме.

6) Разъем для сетевого питания

Для подключения шнура электропитания.
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Трилокс-Исток ZO-OM-010

Ком плектую щ ие

Ш н у р  э л е к т р о п и т а н и я [C A 0 4 -0 1 R ]
Подключается в разъем сетевого питания в задней части изделия.
Длина 1,8 м ±5%.

Э л ектр о д  п а ц и е н та  с и л и ко н о в ы й  м но го р азо в ы й  [P L 0 2 -0 3 R ]
Подключается к соединительной части силиконового электрода 
пациента.
Размеры пластины:! 10 * 80 мм ±5%.
Длина 2000 мм ±5%.
Номинальное напряжение: 3000 Впик.
Многоразовый.
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Трилокс-Исток ZO-OM-010

5.7 М етод и процедура применения

• Монополярны й

1) Подключите шнур электропитания с заземлением в разъем сетевого питания, расположенный в 
задней части электрохирургического аппарата после подтверждения напряжения питания (120 
или 230 В перем. тока).

2) Выключатель питания включен.
Проверьте, горит ли индикатор питания в передней части.

3) Подключите кабель электрода пациента к выводу большой пластины электрода 
электрохирургического аппарата.

- Подключите электрод пациента к выводу большой пластины электрода.
- Смажьте гелем сторону контакта силиконового электрода пациента, которая накладывается на кожу

пациента, и закрепите его лейкопластырем после обеспечения плотного контакта с кожей пациента
по всей поверхности.

4) Установите требуемую мощность (Вт) с использованием регулятора мощности разреза (Cut).

5) Установите требуемую мощность (Вт) с использованием регулятора мощности коагуляции 
(Coag.).

6) Подключите электрод для разреза и коагуляции и используйте его (электрод и его держатель не 
поставляются с аппаратом Трилокс-Исток) Используйте подходящий держатель с элементами 
управления с сопутствующим кабелем и электрод, зарегистрированные на территории РФ.

• Отключение питания: Выключите электрохирургический аппарат и извлеките щнур питания 
изнастенной розетки.

• Перед отправкой на хранение убедитесь в том, что электрохирургический аппарат и ножная педаль 
являются полностью сухими.

5.8 Схема комплектею щ их

• Схема кабеля возвратного электрода пациента

___ W  {

■ ^  ,

f . U  t  i t i  I ' n i i (силиконовый электрод 
пациента)
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Трилокс-Исток ZO-OM-010

6. Периодический контроль
Раз в шесть месяцев требуется визуальный контроль электрохирургического генератора 
Трилокс-Исток на наличие следов износа или повреждений.

В частности, следует проверять наличие следующих неисправностей:

Повреждение шнура электропитания 
Z Повреждение разъема сетевого питания 
Z Заметные повреждения аппарата 

Повреждение любых разъемов
Накопление пыли или мусора внутри или вокруг аппарата

7. Технические факторы
7.1 Технические  

характеристики

' Название продукта

' Номинальное напряжение 
' Номинальная частота 
Потребляемая мощность 

' Предохранитель 
Класс защиты 
Ток утечки:
Несущая частота 
Частота повторения

Аппарат электрохирургический высокочастотный 
медицинский "Трилокс-Исток"

120 / 230 В перем. тока 
50 / 60 Гц 
150 ВА± 10%
T2.0AL для 120 В перем. тока / T1.0AL для 230 В 
Класс 1, тип BF с защитой от разряда дефибриллятора 

в соотв. с IEC601-2, часть 2-2 
: 1,6 МГц 
: 100/120 Гц

Размеры (щирина х глубина х высота): не более 200 х 220 х 90 мм
• Масса
• Условия применения 
Рабочая температура 
Температура хранения: 
Влажность
Высота эксплуатации над
• Рабочий цикл

: не более 2,6 кг

: 10-40°С 
от-10°С до 60°С 

20-95% ОВ,
700 ~ 1060 мбар 
10 с вкл. 30 с откл.

Уровень звука (сигнал активации ВЧ тока, сигнал предупреждения) >65дБА 
Режима ожидания нет.

Допуск: +20%
Р е ж и м В ы х о д н а я  м о щ н о с т ь  Н е с у щ а я К о э ф ф и ц и е н т ы Н о м и н а л ь н ы й  р е ж и м

ч а с т о т а а м п л и т у д ы

Разрез 50 Вт при 300 Ом 1,6 МГц 2,1 75%
Коагуляция 40 Вт при 300 Ом 1,6 МГц 2,3 50%
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Трилокс-Исток ZO-OM-010

Условия транспортировки, условия хранения
Температура: от -10°С до 60°С 
Влажность: 20-95% ОВ

8. Неисправности и способы их устранения
• Не горят индикаторы в окне дисплея.

1. Проверьте, подключен ли шнур электропитания во входной разъем шнураэлектропитания в 
задней части хирургического аппарата.

2. Проверьте, включен ли выключатель питания хирургического аппарата.
3. Проверьте предохранитель (T2.0AL для 120 В перем. тока или Т1.0AL для 230 В перем. тока) 
в задней части

оборудования.
4. Если неисправность не устранена, используйте вспомогательное оборудование.

• Выходная мощность отсутствует.

1. Убедитесь в том, что разъем кабеля возвратного электрода пациента подключен к 
электрохирургическому аппарату.
2. Убедитесь в том, что возвратный электрод пациента находится в контакте с пациентом.
3. Убедитесь в том, что подключены дополнительные изделия
4. Проверьте, не настроен ли низкий уровень мощности.
5. Если неисправность не устранена, используйте вспомогательное оборудование.

9. Регулировка нагрузки
9.1 Чисты й разрез
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Трилокс-Исток ZO-OM-010

9.2 Коагуляция

10. График выходного напряжения

10.1 Чистый разряд (нагрузка 300 Ом) Макс, пиковое выходное напряжение: 275 Впик

Мощность, Вт

10.2 Коагуляция (нагрузка 300 Ом) Макс, пиковое выходное напряжение: 266 Впик

to
о

Мощность, Вт
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Трилокс-Исток ZO-OM-010

11. Приложение
11.1 Указания по электромагнитной совместимости (ЭМС)
Предупреждение

Т
Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

(Т) Медицинское электрооборудование требует особых мер предосторожности в отношении 
электромагнитной

совместимости (ЭМС). При монтаже и эксплуатации необходимо соблюдать указания по ЭМС, 
представленные в данном приложении.

@  Применение переносного и мобильного ВЧ-оборудования может оказать влияние на данный 
прибор и другое медицинское оборудование.

ПРИМЕЧАНИЕ. Таблицы и указания, которые включены в настоящее приложение, предоставляют 
заказчику или пользователю сведения, которые необходимо учитывать при определении 
пригодности оборудования или системы для эксплуатации в электромагнитной среде, а также при 
управлении электромагнитной средой, обеспечивающей предусмотренное применение 
оборудования или системы без внесения помех в работу другого оборудования и систем или 
немедицинского электрооборудования. Если данное оборудование является источником 
недопустимых помех для других устройств, пользователю рекомендуется устранить помехи с 
использованием следующих мер:
- изменение положения или перестановка приемного устройства
- увеличение расстояния между оборудованием
- подключение оборудования в розетку цепи, отдельной от пени питания, к которой подключены 

другие устройства.

Таблица 201
Указания и декларация производителя -  электромагнитное излучение

Модель Трилокс-Исток предназначена для эксплуатации в описанной ниже 
электромагнитной среде. Заказчик или пользователь модели Трилокс-Исток должен 
обеспечить соответствующую среду для ее эксплуатации.

Измерения излучения Отдел контроля 
за соблюдением 
установленных 

требований

Электромагнитная среда -  указания

Радиоизлучение CISPR 11 Группа 1
Радиоизлучение CISPR 11 Класс А Модель Трилокс-Исток предназначена для 

эксплуатации во всех средах (напр., больницах и 
медицинских кабинетах), помимо жилых 
помещений, и подключения к низковольтной сети 
коммунального энергоснабжения, которые питают 
здания бытового назначения.

Эмиссия гармонических 
составляющих IEC 
61000-3-2

Класс А

Эмиссияколебаний 
напряжения /фликера 
1ЕС 61000-3-3

Соответствует
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Трилокс-Исток ZO-OM-010

Т а б л и ц а  2 0 2
У к а з а н и я  и  д е к л а р а ц и я  п р о и з в о д и т е л я  -  э л е к т р о м а г н и т н а я  п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь

Модель Трилокс-Исток предназначена для эксплуатации в описанной ниже электромагнитной среде. 
Заказчик или пользователь модели Трилокс-Исток должен обеспечить соответствующую среду для ее 
эксплуатации.

И з м е р е н и я
и з л у ч е н и я

И с п ы т а т е л ь н ы й  
у р о в е н ь  E N / I E C  
6 0 6 0 1

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

Электростатическ
ийразряд
(ЭСР)
IEC 61000-4-2

± 6 кВ контактный 
± 8 кВ воздушный

Соответствует 
± 6 кВ контактный 
± 8 кВ воздушный

Полы должны быть деревянными, 
бетонными или кафельными. Если 
полы покрыты синтетическими 
материалами, относительная 
влажность должна составлять по 
крайней мере 30%.

Электрические 
кратковременные 
переходные 
процесс/им пульс 
IEC 61000-4-4

± 2 кВ для линий 
электроснабжения ± 1 
кВ для
входных/выходных
линий

Соответствует 
± 2 кВ для линий

электроснабжения ± 
1 кВ для
входных/выходньк
линий

Качество электропитания от еети 
должно соответствовать типовой 
промышленной или больничной 
среде. При искажении 
изображения может потребоваться 
дополнительная установка 
сетевого фильтра переменного 
тока для повышения качества 
электропитания.

Броски 
1ЕС 61000-4-5

± 1 кВ-
дифференциальный
режим
± 2 кВ - общий режим

Соответствует 
± 1 кВ-
дифференциальный
режим
± 2 кВ - общий 
режим

Качество электропитания от 
сети должно соответствовать 
типовой промышленной или 
больничной среде.

Устойчивость к 
провалам, 
кратковременным 
прерываниям и 
изменениям 
напряжения 
электропитания 
IEC 61000-4-11

<5%Ut *
(>95% понижение Ut) 

на 0,5 цикла 

40% Ut
(60% понижение Ut) 
на 5 циклов

70% Ut
(30% понижение Ut) 
на 25 циклов

<5% Ut
(>95% понижение Ut) 
на 5 с

Соответствует 
<5% Ut* (>95% 
понижение 
Ut)
на 0,5 цикла 
Соответствует 
40% Ut
(60% понижение Ut) 
на 5 циклов 
Соответствует 
70% Ut
(30% понижение Ut) 
на 25 циклов 
Соответствует 
<5% Ut
(>95% понижение 
Ut) на 5 с

Качество электропитания от сети 
должносоответствовать 
типовойпромышленной или 
больничнойсреде.
Если пользователь 
оборудованияили системы 
нуждается в продолженииего 
работы при прерывании 
напряженияэлектропитания,рекоме 
ндуется подача питания 
наоборудование илисистему 
отисточника бесперебойного 
питанияили аккумуляторной 
батареи.

Магнитное поле 
промышленной 
частоты (50/60 Гц) 
1ЕС 61000-4-8

3 А/м Соответствует 
3 А/м

Магнитные поля 
промышленной частоты 
должны соответствовать 
уровням, характерным для 
типового расположения в 
типовой промышленной или 
больничной среде.

* Примечание: Uj- сетевое напряжение переменного тока перед применением испытательного уровня.
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Трилокс-Исток ZO-OM-010

Таблица 204
Указания и декларация производителя -  электромагнитная помехоустойчивость для 
оборудования и систем, не относящихся к жизнеобеспечению____________________
Модель Трилокс-Исток предназначена для эксплуатации в 
Заказчик или пользователь модели Трилокс-Исток должен 
эксплуатации.

описанной ниже электромагнитной среде, 
обеспечить соответствующую среду для ее

И з м е р е н и я
и з л у ч е н и я

И с п ы т а т е л ь н ы й  
у р о в е н ь  E N Я E C  
60601

У р о в е н ь
с о о т в е т с т в и я

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

Кондуктивная ВЧ 
IEC 61000-4-6

Излучаемая ВЧ 
IEC 61000-4-3

3 Вскз 
150 кГц-80 
МГц

ЗВ/м
80 МГц - 2,5 ГГц

3 Вскз

ЗВ/м

Не допускается использование переносного и 
мобильного ВЧ-оборудования связи рядом с 
любыми частями модели Трилокс-Исток, 
включая кабели, ближе рекомендуемого 
пространственного разноса, рассчитанного по 
формуле для частоты передатчика. 
Рекомендуемый пространственный разнос: 

[3,5 / 3] Р 150 кГц - 80 МГц

= [3,5/3 ]Р  80-800 МГц

(/ = [7 /3] Р 800 МГц -  2,5 ГТцГде Р -  максимальная 
номинальная мощность передатчика в ваттах 
(Вт) согласно указаниям производителя 
передатчика, a d -  рекомендуемый 
пространственный разнос в метрах (м). 
Напряженность полей стационарных 
ВЧ-передатчиков, как определено при 
электромагнитных исследованиях на месте*, 
должна быть меньще уровня соответствия в 
каждом диапазоне частот*’. Помехи возможны 
поблизости от оборудования, помеченного 
следующим знаком:

Примечание: Эти указания могут охватывать не все ситуации. На распространение электромагнитных волн 
влияют поглощение и отражение зданиями, предметами и людьми._________________________________
а  Невозможно точно определить напряженность поля стационарных передатчиков, например, базовых 
станций для радио (мобильных/беспроводных) телефонов и наземного подвижного радио, 
радиолюбительской связи, AM и ЕМ радиостанций и телепередач. Чтобы определить условия 
электромагнитной обстановки, обусловленной работой стационарных ВЧ-передатчиков, еледует рассмотреть 
возможность электромагнитного обследования объекта. Если измеренная напряженность поля в месте 
использования прибора превыщает указанный выще уровень соответствующей радиочастоты, следует 
проверить прибор на нормальное функционирование. Если отмечены сбои в работе, необходимо предпринять 
дополнительные меры, например, переориентацию или перенос прибора.
Ь В частотном диапазоне от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть меньше 3 В/м.___________
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Трилокс-Исток ZO-OM-010

Таблица 206
Рекомендуемый пространственный разнос меяаду переносным и мобильным ВЧ-оборудованием 
связи и моделью Трилокс-Исток
Модель Трилокс-Исток предназначена для использования в электромагнитной среде, в которой 
контролируются излучаемые радиочастотные помехи. Заказчик или пользователь аппарата может 
предотвратить электромагнитные помехи, соблюдая минимальное расстояние между переносным и 
мобильным ВЧ-оборудованием связи (передатчиками) и аппаратом, как рекомендовано ниже, в 
соответствии с максимальной выходной мощностью оборудования связи.
Номинальная 
максимальная 
выходная 
мощность 
передатчика (Вт)

Пространственный разнос d (м) в 
соответствии с частотой передатчика

150 кГц - 80 МГц 80-800 МГц ■^L2VT 800 МГц - 2,5 ГГц
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,27

1 1.2 1.2 2,3
10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23
Для передатчиков с максимальной выходной мощностью, не перечисленньк выше, рекомендуемый 
пространственный разнос d в метрах (м) можно определить по формуле для частоты передатчика, где Р 
-  максимальная выходная мощность передатчика в ваттах (Вт) в соответствии с данными производителя 
передатчика.
Примечание: Эти указания могут охватывать не все ситуации. На распространение электромагнитньк 
волн влияют поглощение и отражение от зданий, предметов и людей.
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Трилокс-Исток ZO-OM-010

Г арантия
' С рок гарантии

Срок гарантии составляет один год.
Данное изделие было изготовлено с использованием строгой системы контроля качества и проверок.
При отказе изделия до истечения этого срока наш сервисный центр предоставит вам бесплатное 

обслуживание.
Производитель или его представитель не несет ответственности за повреждения оборудования, если 

неисправности обусловлены ненадлежащим применением или неосторожным обращением со стороны 
заказчика.

•  Срок службы

Срок службы изделия -  5 лет

•  Адрес/телефон/сайт организации для обращения потребителей РФ

Адрес для направления вопросов, связанных с качеством Аппарата электрохирургического высокочастотного 
медицинского "Трилокс-Исток", производства «ЗеронКо., Лтд.» (ZeroneCo., Ltd.), Корея:
ООО «БОЗОН»
Адрес: 125212, г. Москва, ул. Выборгская, д.16, стр.1, пом. №XV, ком. 11, эт. 5 
Номер телефона: +7 (495) 937 33 97 
Адрес электронной почты: info@bozon.ru

Название продукта Аппарат электрохирургический высокочастотный 
медицинский "Трилокс"

Модель № Трилокс-Исток
Лицензия №
Изделие №
Срок гарантии Один год с даты покупки
Данные
заказчика

Название
больницы

Адрес
ФИО
Телефон

Название
дистрибьютора
Название производителя ZERONE Со., Ltd.

(Shinil IT UTO, Дангжон-донг)
LS-Ro 13, 810, Кунпхо, Кенгидо, Корея Телефон: 
+82-31-427-2772 Факс: +82-31-427-2332

^  Благодарим за покупку Трилокс-Исток производства компании ZERONE Со., Ltd.
Это изделие произведено с тщательным контролем качества и прошло самые строгие проверки.
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Электрод пациента силиконовый [PL02-03R]
Приложение 1
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Аппарат электрохирургический высокочастотный медицинский "Трилокс-
Исток"соответствует национальным стандартам РФ на продукцию:

• ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Обпдие 
технические условия»;

• ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 «Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие 
требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик»;

• ГОСТ Р МЭК 60601-1-6-2014 «Изделия медицинские электрические. Часть 1-6. 
Общие требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик. Дополнительный стандарт. Эксплуатационная пригодность»;

• ГОСТ Р МЭК 62366-2013 «Изделия медицинские. Проектирование медицинских 
изделий с учетом эксплуатационной пригодности»;

• ГОСТ Р МЭК 60601-2-2-2013 «Изделия медицинские электрические. Часть 2-2. 
Частные требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик к высокочастотным электрохирургическим аппаратам и 
высокочастотным электрохирургическим принадлежностям»;

• ГОСТ 28195-89 «Оценка качества программных средств. Общие положения»;
• ГОСТ Р ИСО/МЭК 9126-93 «Информационная технология. Оценка программной 

продукции. Характеристики качества и руководства по их применению»;
• ГОСТ Р МЭК 62304-2013 «Изделия медицинские. Программное обеспечение. 

Процессы жизненного цикла»;
• ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014«Изделия медицинские. Символы, применяемые при 

маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть 1. Общие требования».

Приложение 3

• Стандарт серии ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009
• Стандарты серии ГОСТ ISO 10993-1-2011, 10993-4-2011,10993-5-2011, 10993-9- 

2015, 10993-10-2011, 10993-11-2011, 10993-12-2015, 10993-13-2011, 10993-15-2011, 
10993-18-2011.

«Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий»
• ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы 

санитарно-химических и токсикологических испытаний»
• ГОСТ 31214-2003 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 

представляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, 
испытания на стерильность и пирогенность»

• ГОСТ 31209-2003 «Контейнеры для крови и ее компонентов. Требования 
химической и биологической безопасности и методы испытаний» п. 5.3

• ГОСТ Р МЭК 60601 -1 -2-2014 «Изделия медицинские электрические. Часть 1 -2. 
Общие требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик. Параллельный стандарт. Электромагнитная совместимость. 
Требования и испытания».
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Аппарат электрохирургический 
высокочастотный медицинский "Трилокс*^

Трш10кс-100/80
Р У К О В О Д С Т В О  п о  

Э К С П Л У А Т А Ц И И

ZERONE СО., LTD.
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Трилокс-100/80 ZO-OM-008

Руководство по эксплуатации Трилокс-100 /80

В - Д  ZERONE СО., LTD

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



Трилокс-100/80 ZO-OM -008

1. Введение

1.1 Краткое введение 
* К а к  с нами связаться

- По вопросам заказов наших услуг и продукции вы можете связаться с нами по следующим 
телефонам и адресу.

Поставка изделий и 
заказ расходных 
материалов

Ремонтная служба 
Техническая  
поддержка

Главная страница 
П Р Е Д С Т А В И Т Е Л Ь  В 
Е В Р О П Е

ZERONE Со., Ltd. -  отделсбыта 
(Shinil IT UTO, Дангжон-донг)
LS-Ro 13, 810, Кунпхо, Кенгидо, Корея 
(индекс 435-831)
Тел.:-ь82 31 427 2772 
Факс; +82 31 427 2332

Тел.:+82 31 427 2772
По техническим вопросам обращайтесь по следующему 
телефону.
Тел.:+82 31 427 2772 
U R L; httD://www.01zeus.com 

СМСМедикалДевайсес&Драгс С.Л.
ОрасиоЛенго №  18, СР 29006, Малага, Испания, 
Тел./факс; + 34-661-416-622

Ж В случае любых повреждений или неисправностей свяжитесь с нами и укажите модель и 
заводской номер поврежденного изделия.

РЕД.01 (20130408) ZERONE
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Трилокс-100/80 ZO-OM -008

С рок гарантии

- Данное изделие было изготовлено с использованием строгой системы контроля качества и проверок.

- Срок гарантии составляет один год.

- Стандартная компенсация при ремонте и замене соответствует «Нормам по защите прав 
потребителей», принятых Советом экономического планирования Кореи.

- При отказе изделия до истечения этого срока наш сервисный центр предоставит вам бесплатное 
обслуживание.

- Производитель или его представитель не несет ответственности за повреждения оборудования, 
если неисправности обусловлены ненадлежащим применением или неосторожным обращением 
со стороны заказчика.
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Трилокс-100/80^ ZO-OM-008

• Предупреждение, осторожно, внимание
В данном руководстве используется несколько терминов для привлечения вашего внимания к 
важной или связанной с безопасностью информации. Прежде чем приступать к работе с 
оборудованием, с ними необходимо внимательно ознакомиться и усвоить.

П р с д у м р с / к д е н и с

Несоблюдение данного предупреждения может повлечь за собой тяжелое увечье, 
смерть пациента или ущерб имуществу.

О с ю р о ' / к н о

| / Г \
Несоблюдение данного предостережения может повлечь за собой незначительные травмы 
(не вызывающие смертельный исход).

B m i M n i n i c

Важная информация, не связанная с безопасностью, в отношении выполнения 
пользователем монтажа, эксплуатации и технического обслуживания 
оборудования.
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Трилокс-100/80 ZO-OM-008

Знаки

РЕД .01 (20130408) ZERONE
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Трилокс-100/80 ZO-OM-008

Меры предосторожности
- Не использовать/не хранить данное оборудование в следующих условиях.

5 ^
Мокрые руки или 
влажные помещения.

За пределами следующих 
диапазонов температуры и 
влажности:

[| Т:10°С~40°С 
ОВ; 20%~ 95%.

Помещения с высокой 
влажностью или 
недостаточной вентиляцией.

Помещения с 
загрязнением 
химическими 
веществами или утечкой 
газа.

Разборка изделия на части. В 
этом случае компания не 
несет никакой 
ответственности

Прямое воздействие 
лучей.

Рядом с
электронагревателям
и.

Избыточные ударные 
воздействия или 
вибрации.

Наличие пыли или 
металлов, которые 
могут проникнуть 
внутрь изделия.

Неполное
подключение питания 
изделия. В этом случае 
возможно
повреждение изделия.

РЕД.01 (20130408) ZERONE
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Трилокс-100/80 ZO-OM-008

2. Указания по монтажу

В данном руководстве по эксплуатации представлено описание принципов действия и обращения с 
высокочастотным хирургическим оборудованием Трилокс-100/80. Руководство служит в качестве 
справочной инструкции и требует тщательного ознакомления перед эксплуатацией оборудования. 
Только при этом условии обеспечивается правильное обращение с оборудованием. Производитель 
не несет ответственности в случае неправильного обращения.

Прслунрсждснмс

2.1 Перед применением

При любой неисправности или повреждении не применяйте изделие к пациентам и обратитесь к 
техникам по обслуживанию медицинского оборудования или поставщикам.

• О  комплектую щ их аппарата (далее по тексту принадлежностях)

А
Мрсдунреж.тснис

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Поражение электротоком 
Не подключайте мокрые принадлежности к хирургическому аппарату; правильно 
подключите все принадлежности в соответствующие разъемы; не подвергайте 
металлические части контакту с воздухом.

2) Прежде чем использовать принадлежности, проверьте их соединение с 
электрохирургическим аппаратом. При ослабленном соединении возможны 
непредусмотренные явления при эксплуатации, такие как искрение или выход 
принадлежности из строя.

3) Не оборачивайте щнур принадлежностей или возвратный электрод пациента 
металлическими материалами. Это может повлечь за собой поражение 
электротоком и пожар с причинением травмы пациентам или операторам.

4) Перед применением принадлежностей необходимо всегда проверять отсутствие на 
многоразовых принадлежностях и щнурах повреждений, трещин, царапин и т.д. В 
противном случае возможно причинение травмы или поражение электротоком пациентов 
или операторов.

5) Подключайте принадлежности в соответствующие разъемы, поскольку неправильное 
подключение может привести к возникновению опасной ситуации. Запрещается 
располагать неиспользуемые принадлежности (активный электрод) на теле пациента.

6) ZERONE Со., Ltd. Поставляемые принадлежности соответствуют номинальным 
параметрам Трилокс-100/80. Компоненты с маркировкой знаком СЕ или утвержденные UL 
с номинальным напряжением монополярного тока больще 1800 Впик, биполярного 500 
Впик также могут быть использованы в качестве принадлежностей.

Если номинал принадлежности ниже максимальной мощности режима применения, необходимо 
установить мощность в соответствии с номинальным значением соответствующей 
принадлежности. Применение изделий сниженного качества связано может быть связано с 
угрозой безопасности.
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Осторожно

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1)

2)

3)

4)

5)

Перед применением убедитесь в стерильности принадлежностей, подлежащих стерилизации. 
После применения стерилизуйте все принадлежности, подлежащие стерилизации, и поместите их 
на хранение.

При утилизации этого электрохирургического аппарата или любых его компонентов (таких как 
предохранители) соблюдайте все действующее национальное и местное законодательство и 
нормативные акты.

Данный электрохирургический аппарат необходимо утилизировать отдельно от бытовых отходов. 
После достижения конца срока эксплуатации данного изделия утилизируйте его с использованием 
местного законодательства и нормативных актов. Ненадлежащая утилизация отходов 
электронного оборудования заказчиком может повлечь за собой наложение штрафов. 
Классификация медицинских отходов по СанПиН 2.1.7.2790-10.
Данное медицинское изделие(аппарат) относится к классу А - эпидемиологически безопасные 
отходы, приближенные по составу к твердым бытовым отходам.
Изделия, с возможным контактом с кровью или биологическими жидкостями, относятся к классу 
Б - эпидемиологически опасные отходы.
За дополнительной информацией обратитесь к руководству по обслуживанию.

Возвратный электрод пациента

■tvПре.зупрежлсние

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

Рекомендуется подключение возвратного электрода пациента к REM-системе компании ZERONE Со., Ltd. 
Она осуществляет контроль размера площади контакта между пациентом и электродом. При 
несоответствующем размере она автоматически блокирует высокочастотный ток для сведения к 
минимуму опасности ожога.

1) Не допускается наложение возвратного электрода пациента для биполярного режима.
В противном случае будет невозможно ограничить воздействие электрохирургического аппарата 
участком между биполярными электродами.

2) Не разрезайте возвратный электрод пациента пополам, поскольку это может стать причиной ожога 
пациента.

Электрическая безопасность

КОсторожно

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Предупреждение: Во избежание риска поражения электротоком это оборудование подлежит 
подключению к сети электропитания только с применением защитного заземления.
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2) Используйте шнур электропитания, предоставленный поставщиком оборудования, или 
другое изделие, прошедшее испытания, аналогичного качества.

3) Не используйте удлинитель без заземляющего соединения.
4) Соединение для уравнивания потенциалов: Контакты соединения для кабеля уравнивания 

потенциалов между ВЧ-оборудованием и шиной уравнивания потенциалов в помещении. 
Необходимо использовать желто-зеленый кабель уравнивания потенциалов, поставленный 
производителем.

11|)с,ау|||)ежлс1111е 1 :
Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Не помещайте на электрохирургический аппарат любое оборудование, которое 
может нарущить охлаждение данного аппарата.

2) Не оставляйте любые емкости с водой на поверхностях системы. При проливе воды 
немедленно вытрите ее и ни в коем случае не запускайте систему в случае проникновения 
воды внутрь.

3) Электрохирургический аппарат должен быть расположен на максимальном удалении от 
другого электронного оборудования в связи с тем, что работа аппарата может оказывать 
отрицательное влияние на другие медицинские изделия с другими параметрами 
электропитания.

4) Проверьте соединение заземления оборудования.
5) Подаваемое напряжение (120 / 230 В перем. тока) необходимо использовать в соответствии с 

номинальными параметрами. Перед включением питания проверьте рабочее напряжение и 
частоту питания, указанные на этикетке в задней части изделия. Несоответствие питания 
может стать причиной колебаний мощности и отказа изделия. Для предотвращения 
избыточных колебаний напряжения рекомендуется использовать автоматический регулятор 
напряжения (АРН).

6) Прежде чем приступить к хирургической операции, убедитесь в том, что выходная 
мощность правильно отрегулирована для операции.

3. Указания по применению
Электрохирургический аппарат вырабатывает высокое напряжение и силу тока для 
применения. Во избежание возникновения опасных ситуаций для пациента, оператора 
и третьих сторон при выполнении операции необходимо соблюдать осторожность и 
строго соблюдать правила техники безопасности.

Назначение: Аппарат предназначен для воздействия контактным способом на мягкие ткани 
организма человека током высокой частоты с целью резания и/ или коагуляции.

' О пациентах

Мрсдупрежденмс Г
Перед применением данного изделия необходимо выполнить еледующие проверки.

1) Удалите или изолируйте все металлические материалы пациента и обращайтесь с ними 
с особой осторожностью.
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2) Пациент должен быть изолирован от заземленных металлических материалов. Соблюдайте 
осторожность, чтобы исключить возможность их контакта с пациентом. Состояние изоляции 
необходимо поддерживать даже при переводе пациента, которому предстоит операция, в другие 
положения.

3) Избегайте тактильного контакта, включая касание ног пальцами рук.

Уложите сухую марлевую салфетку на участки кожи пациента, для которых существует высокая 
вероятность тактильного контакта, во избежание ожога кожи.

4) Неиспользуемые изделия необходимо хранить на виду в электроизолированных местах, 
исключающих возможность контакта. Нагретые изделия сразу после использования могут стать 
причиной пожара. Не помещайте их рядом с горючими материалами.

5) Убедитесь в настройке соответствующего уровня мощности электрохирургического аппарата 
для операции. Рекомендуется установить как можно более низкий уровень мощности, чтобы 
пользователь мог ощутить возможные проблемы, связанные с неправильным положением или 
возвратным электродом пациента при подаче мощности, а затем постепенно повышать 
выходную мощность.

6) Чтобы свести к минимуму возможность ожогов, необходимо использовать активный электрод 
только на протяжении времени, требуемого для достижения результатов операции. В частности, 
этот метод следует использовать при выполнении операций для таких пациентов, как младенцы, 
новорожденные и лица с небольшими размерами тела.

7) Избегайте использования легковоспламеняемых анестезирующих средств, таких как N20 и 02. 
Электрохирургический аппарат, использующий высокую частоту, может стать причиной 
возгорания в случае контакта продолжительно используемого электрода с анестезирующими 
веществами. В связи с этим перед использованием аппарата необходимо убедиться в полном 
испарении материалов, используемых для очистки и стерилизации. Естественным образом 
образующиеся газы, накапливающиеся во внутренностях, глубоком пупке или влагалище, также 
могут быть легковоспламеняемыми, в связи с чем эти сжиженные газы необходимо удалить 
перед использованием аппарата. После стерилизации организма с применением опасных 
анестезирующих средств необходимо выполнить продувку для их удаления в связи с 
вероятностью взрыва газов.

8) Возможна нервно-мыщечная стимуляция. Стимуляция возможна при поступлении 
низкочастотного тока от источника низкочастотного тока или электрической дуги между 
электродом и организмом пациента. Судорога или мышечный спазм, который может возникнуть 
при зажигании дуги при разрезе или коагуляции (контактной/спрей), несколько выправляется 
высокочастотным током.

9) Необходимо соблюдать крайнюю осторожность в отношении пациентов с кардиостимулятором 
или имплантируемым электродом. Возможно временное нарушение в работе этих устройств, что 
может повлечь за собой мерцание желудочков.При возникновении любых сомнений в 
отношении безопасности пациента обратитесь к квалифицированному производителю 
соответствуюшего кардиостимулятора или в отделение кардиологии.

10) Нельзя использовать активный электрод рядом с электродом электрокардиографа. Электрод 
ЭХА должен располагаться на удалении по крайней мере 150 мм от электрода ЭКГ. Для 
безопасного использования высокой частоты необходимо использовать контрольный электрод с 
зашитными резисторами. Применение игольчатых электродов не допускается.
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11) При контакте возвратного пазщента электрода или других материалов с наиболее 
подверженными потоотделению частями тела пациента (подмышки, колени, участки 
тактильного контакта), в связи с этим необходимо использовать сухие гигроскопичные 
салфетки, чтобы высушить их.

12) При неправильном наложении электрода пациента или плохом контакте возможно 
снижение мощности или эффективности электрохирургического аппарата, несмотря на 
правильную хирургическую ситуацию. В этом случае перед настройкой повышенной 
мощности необходимо проверить состояние контакта.

13) Мощность от электродов может изменяться в процессе применения.
14) Отказ электрохирургического аппарата может привести к непредусмотренному 

повышению выходной мощности.

Осторожно
1/1

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Провода должны быть расположены таким образом, чтобы был исключен контакт с 
пациентом или другими проводами. Временно неиспользуемые электроды необходимо 
хранить в месте, изолированном от пациента.

2) Для хирургических процедур, в которых высокочастотный ток может протекать через 
части тела с относительно малым поперечным сечением, может быть желательным 
применение биполярных методик во избежание нежелательного повреждения тканей.

‘ О  возвратном электроде пациента

zIa
Прсдупрежлсние

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1)

2)

3)

Осторожно

Электрод пациента должен располагаться рядом с оперируемой частью тела и плотно 
прилегать к телу пациента. Периодически проверяйте плотность контакта электрода с 
телом при перемещении пациента или выполнении продолжительной операции. 
Обеспечьте плотный контакт возвратного электрода с местом, расположенным 
противоположно сердцу, в соответствии с оперируемой частью.
Если электрод пациента не прилегает плотно к телу пациента, он может получить ожог в 
связи с протеканием высокочастотного тока между пассивным электродом и кожей. При 
использовании электрода пациента его необходимо закрепить на месте, например, бинтом 
после нанесения геля («Используйте гель для медицинского применения») на весь участок 
кожи пациента, к которому прилегает электрод пациента, чтобы обеспечить плотность его 
прилегания к коже по всей поверхности.

Л
Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Возвратный электрод нельзя накладывать на имплантат, металлический материал, 
выступающие кости и шрамы. Очистите кожу участка операции, обезжирьте ее и 
удалите волосы.
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Трилокс-100/80 ZO-OM-008

2) Обеспечьте кратчайший путь тока между активным и пассивным электродом.

4. Инструкции по хранению и техническому обслуживанию

- При отключении нескольких кабелей не отключайте их одновременно.
- Не скручивайте, не связывайте и не укладывайте кабели друг на друга.
- После выполнения операции стерилизуйте все комплектующие, подлежащие стерилизации, и 
поместите их на хранение.
- Отключите питание после использования оборудования, извлеките вилку питания и 

поместите его на хранение перед уходом из кабинета или предусмотренным 
продолжительным простоем.

(Т) Об очистке
- Очистку основного аппарата и ножной педали следует выполнять мягкой тканью, смоченной 

теплой водойили спиртом, по крайней мере раз в месяц. При использовании специального 
моющего средстванеобходимо выяснить у производителя химического вещества воздействие 
на микроорганизмы.
Очистку внешних поверхностей следует осушествлять с применением негорючих и 
невзрывоопасных материалов.
Не используйте коррозионно-активные, абразивные материалы, которые могут вызывать 
повреждения, такие как лак,растворитель, этилен и окислители и т.д. Не допускайте 
проникновения жидкости в оборудование.

- При очистке изделий можно использовать 70% изопропиловый спирт или этиловый спирт.

@  О стерилизации
- Стерилизуемые изделия необходимо использовать только после стерилизации.

Изделия Стерилизация
Автоклав Газообразный ЭО

Электроды (для рассечения, 
шариковый, игольчатый, 
игольчатый угловой)

Г равитационный 
метод откачки 
воздуха 
121°C(250°F)b 
течение 20 минут

- Газовые смеси:
ЭО 20% + С02 80%

- Мы рекомендуем осуществлять 
применение в соответствии с 
критериями, определенными в 
руководстве стерилизатора 
(температура воздействия, 
давление, время воздействия и 
время аэрации).

Предупреждение I
Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) В процессе стерилизации не повышайте температуру и давление выше стандартного 
значения, что может привести к повреждению изделий.

2) Многократная стерилизация в автоклаве может стать причиной износа кабеля, в связи с чем 
рекомендуется стерилизация этиленоксидом.

Текуший ремонт и техническое обслуживание могут выполняться исключительно персоналом, 
уполномоченным изготовителем.
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Трилокс-100/80 ZO-OM-008

5. Конфигурация

5.1 Х ара1сгеристика
1) Дисплей позволяет легко отслеживать значения мощности, которые отображаются 

цифрами.
2) Это оборудование обеспечивает выполнение необходимых функций, таких как чистый 

разрез, смешанный режим, контактная коагуляция, биполярная коагуляция.
3) Если удерживать кнопку каждого режима дольше 3 секунд, значение мощности на дисплее 

изменяется на 1 Вт для облегчения установки более низкого или высокого значения.

4) Ножная педаль для разреза и коагуляции.

5) Биполярная коагуляция от ножной педали.

6) Микропроцессор обеспечивает выпрямление и стабилизацию мощности.

7) Операции разреза, коагуляции и биполярной коагуляции можно отличить друг от 
друга по соответствующему звуку и индикатору.

8) Каждый режим применения (разрез, коагуляция, биполярная коагуляция) имеет свой 
звук, который позволяет легко отличить тип операции.

9) Если площадь контакта между пациентом и пластиной не является соответствующей, 
система REM (контроль возвратного электрода) включает звуковой сигнал и останавливает 
работу аппарата для предотвращения ожога.

10) Выбранное значение мощности для разреза, коагуляции и биполярной коагуляции 
отображается при повторном включении питания изделия после отключения питания.

5.2 Ф ункция безопасности
1) Предохранитель в цепи питания предотвращает перегрузку оборудования по току.
2) При отделении электрода, наложенного на пациента, от оборудования начинает мигать 

красный индикатор сигнала тревоги. Нажатие кнопки ножной педали отключает звук 
тревоги и оборудование.

3) Возвратный электрод пациента обеспечивает контроль размера площади контакта между 
пациентом и электродом. При несоответствующем размере она автоматически блокирует 
высокочастотный ток для сведения к минимуму опасности ожога.

4) Для защиты пациента корпус полностью заземлен, чтобы обеспечить направление тока 
утечки на землю.
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Трилокс-100/80 ZO-OM-008

5.3 Показание к  применению
Электрохирургический аппарат представляет собой изделие для выполнения 
медицинских операций, таких как разрез и коагуляция мягкой ткани, с 
использованием высокочастотного тока.

' Профиль оператора

Соображения Описание требований
Образование Минимум Врач или медицинский работник под контролем врача

Максимум Н /П
Понимание
языка

Минимум Языки, используемые в инструкции по применению
Максимум Н / П

подвижности Минимум Лицо, прошедшее достаточное обучение по 
выполнению электрохирургических процедур

Максимум Н /П
Допустимые
отклонения

Н / П

5.4. Противопоказания

Предусмотренная популяция пациентов

Соображения Описание требований
Возраст Без ограничений
Вес Ограничен максимальным весом пациента в кг,указанным на 

маркировке на наружной упаковке пассивного возвратного 
электрода пациента (в случае его применения)

Здоровые Исключается для пациентов с имплантируемыми 
кардиостимуляторами или имплантируемыми 
дефибрилляторами.

Национальность Без ограничений
Состояние пациента Неприменимо, пока пациент находится в возбужденном 

состоянии
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Трилокс-100/80 ZO-OM-008

5.5Состав

I. Трилокс-100 в составе:
1. Трилокс-100
2. Педаль ножная одинарная [FS01-02R] (при необходимости)
3. Электрод пациента силиконовый [PL02-05R] (при необходимости)
4. Шнур электропитания [CA04-01R] (при необходимости)
5. Электрод для рассечения [EL01-02D] (при необходимости)
6. Электрод шариковый [EL02-02D] (при необходимости)
7. Электрод игольчатый [EL04-02D] (при необходимости)
8. Электрод игольчатый угловой [EL04-04D] (при необходимости)
9. Держатель монополярный с кабелем [HD01-01R] (при необходимости)
10. Руководство по эксплуатации.

II. Трилокс-80 в составе:
1. Трилокс-80
2. Педаль ножная одинарная [FS01-02R] (при необходимости)
3. Электрод пациента силиконовый [PL02-05R] (при необходимости)
4. Шнур электропитания [CA04-01R] (при необходимости)
5. Электрод для рассечения [EL01-02D] (при необходимости)
6. Электрод шариковый [EL02-02D] (при необходимости)
7. Электрод игольчатый [EL04-02D] (при необходимости)
8. Электрод игольчатый угловой [EL04-04D] (при необходимости)
9. Держатель монополярный с кабелем [HD01-01R] (при необходимости)
10. Руководство по эксплуатации.

5.6 Название и ф ункции каждой части  

* Передняя сторона
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Трилокс-100/80 ZO-OM-008

ф  Выключатель питания

Режим разреза

Режим коагуляции 

@ Разъем для электрода пациента

Ф Разъем 2 электрода для 
разреза, коагуляции

' Задняя сторона

©  Разъем для биполярныхщипцов 
Разъем 1 электрода для 
разреза, коагуляции

Разъем для сетевого питания

• «11 а ■  ■

Ш) Разъем для заземления 

®  Разъем ножной педали для разреза, коагуляции
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Трилокс-100/80 ZO-OM-008

1) Выключатель питания
2) Режим разреза

4 -

©

сио

I
Cut Blend

©
т

©

a) Чистый разрез
Нажмите эту кнопку для разреза с самым низким уровнем остановки кровотечения.
После выбора этого режима загорается индикатор над кнопкой.

b) Смешанный разрез с коагуляцией
Нажмите эту кнопку для разреза с минимальным уровнем остановки кровотечения.
После выбора этого режима загорается индикатор над кнопкой.

c) Лампа подтверждения мощности разреза
При выборе режима разреза загорается соответствующий индикатор.

d) Индикатор настройки мощности разреза 
Отображает мощность разреза и смешанного режима в ваттах.

e) Повышение мощности разреза
Эта кнопка повышает мощность для выбранного режима. При каждом нажатии этой кнопки 
мощность повышается на 1 ватт. Непрерывное нажатие приводит к повышению мошности до 
максимального уровня.

f) Снижение мощности разреза
Эта кнопка снижает мощность для выбранного режима. При каждом нажатии этой кнопки 
мощность снижается на 1 ватт. Непрерывное нажатие приводит к снижению мощности до 
минимального уровня.
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Трилокс-100/80 ZO-OM-008

3) Режим коагуляции

(а) Индикатор настройки мощности коагуляции
@ Лампа подтверждения мощности коагуляции

•  COAG./BIPOLAR

Contact Bipolar

©  Биполярная коагуляция 
@ Контактная коагуляция

©  Повышение мощности коагуляции 
®  Снижение мощности коагуляции

a) Индикатор настройки мощности коагуляции
Мощность коагуляции и биполярной коагуляции отображается в Вт.

b) Лампа подтверждения мощности коагуляции
При выборе режима коагуляции загорается соответствующий индикатор.

c) Биполярная коагуляция
Биполярный гемостаз с использованием ножной педали.
После выбора этого режима загорается индикатор над кнопкой.

d) Контактная коагуляция
Нажмите эту кнопку для коагуляции с минимальным уровнем остановки кровотечения.
После выбора этого режима загорается индикатор над кнопкой.

e) Повышение мощности коагуляции
Эта кнопка повышает мощность для выбранного режима. При каждом нажатии этой кнопки мощность 
повышается на 1 ватт. Непрерывное нажатие приводит к повышению мощности до максимального 
уровня.

f) Снижение мощности коагуляции
Эта кнопка снижает мощность для выбранного режима. При каждом нажатии этой кнопки мощность 
снижается на 1 ватт. Непрерывное нажатие приводит к снижению мощности до минимального уровня.
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Трилокс-100/80 ZO-OM-008

4) Разъем для электрода пациента -  рабочая часть

Используется для возвратного электрода пациента в монополярном режиме.

5) Разъем для биполярныхинструментов -  рабочая частъ 
Вывод для биполярныхинструментов (поставляются отдельно)
6) Разъем 1 для разреза и коагуляции -  рабочая часть
Вывод для держателя с элементами управления (поставляется отдельно)
7) Разъем 2 для разреза и коагуляции -  рабочая часть
Вывод для монополярного держателя без элементов управления
8) Разъем для сетевого питания
Для подключения шнура электропитания.
9) Разъем для заземления

Входной разъем для заземления через заземляющий кабель.

10) Разъем ножной педали для разреза, коагуляции Вывод для одиночной ножной педали с 
использованием для управления разрезом и коагуляцией.
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Трилокс-100/;# ZO-OM-008

• Ком плектую щ ие

1. Педаль ножная одинарная [FS01-02R]
Разъем: 3-х контактный (разъем на задней стороне аппарата). 
Длина педали с кабелем 4000 ±200 мм

2. Ш н ур  электропитания [CA04-01R]
Подключается в разъем сетевого питания на задней стороне 
изделия.
Длина 1,8 м ±5%.

3. Электрод для рассечения [EL01-02D ]

Ширина 2,4 мм ±5%
Длина 70 ±3 мм.
Многоразовый
Поставляется в нестерильном состоянии. 
Стерилизация перед применением.

4. Электрод игольчатый [EL04-02D]

Ширина 2,4 мм ±5%
Длина 70 ±3 мм 
Многоразовый
-Поставляется в нестерильном состоянии. 
-Стерилизация перед применением.

5. Электрод игольчатый угловой[EL04-04D]

Ширина 2,4 мм ±5%
Длина 70 ±3 мм 
Многоразовый
Поставляется в нестерильном состоянии. 
Стерилизация перед применением.
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Трилокс-100/1т ZO-OM-008

6. Электрод ш ариковы й [EL02-02D]
Шариковый электрод
Диаметр шарика 5 мм ±5%
Длина электрода 50 ± 2мм 
Многоразовый
Поставляется в нестерильном состоянии. 
Стерилизация перед применением.

7. Электрод пациента силиконовый [PL02-05R]

Подключается в разъем для электрода 
пациента (разъем на передней стороне 
аппарата).
Размеры; 165x90 мм ±5%,
Длина 2000 ±5%мм
Номинальное напряжение (Umax); 3000 Впик 
Многоразовый

8. Держатель монополярный с кабелем [HD01-01R]

Подключается в разъем для разреза (разъем на передней стороне 
аппарата).
Кабель диаметром 4 мм ±5%, длиной 3000 мм ± 5%. 
Номинальное напряжение (Umax); 3000 Впик.
Многоразовый.
Поставляется в нестерильном состоянии.
Стерилизация перед применением.

5.7 Метод и процедура применения  
• Монополярный

1) После проверки мощности и напряжения питания (120/230 В перем. тока) 
подключите шнур электропитания с заземлением в разъем питания в 
задней части электрохирургического аппарата. При отсутствии заземления 
в розетке питания, подключите заземление к разъему заземления в задней 
части изделия.

2) Включите выключатель питания.
Убедитесь в том, что на переднем дисплее отображается число и что мигает 
лампа сигнализации REM-системы (система возвратного электрода).

3) Подключите кабель возвратного электрода пациента в разъем возвратного 
электрода электрохирургического аппарата.

4) Выберите режим разреза (Cut (Разрез), Blend (Смешанный)) и
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Трилокс-100/: ZO-OM-008

установите необходимую мощность (Вт) с помощью кнопок ВВЕРХ и 
ВНИЗ.

5) Выберите режим коагуляции (Contact (Контактная)) и установите 
необходимый уровень мощности (Вт) с помощью кнопок ВВЕРХ и 
ВНИЗ.

6) При использовании ножной педали она подключается в разъем 
монополярной ножной педали в задней части аппарата. Мощность 
подается через вывод 2 для электрода для разреза и коагуляции.

7) Нажмите на ножную педаль

’ Биполярный

1) Выберите режим Bipolar (Биполярный) и установите мощность (Вт) с 
помощью кнопок ВВЕРХ и ВНИЗ.

2) Подключите биполярный кабель к соединителю биполярныхинструментов 
(поставляются отдельно).

3) Подключите ножную педаль в разъем монополярной ножной педали в 
задней части аппарата.

4) Управление осуществляется нажатием ноги на педаль.

Осторожно

При использовании биполярных инструментовактивируйте электрохирургический 
аппарат только после контакта наконечников с пациентом.

Обратите внимание, что короткое замыкание биполярных наконечников недопустимо, 
поскольку это может привести к выходу изделия из строя.

• Отключение питания: Отключите электрохирургический аппарат и извлеките 
вилку шнура электропитания из настенной розетки.

• Перед отправкой на хранение убедитесь в том, что электрохирургический 
аппарат и ножная педаль являются полностью сухими.
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5.8 Схема

• Схемавозвратного электрода пациента

(Держатель 
монополярный с 
кабелем)

(силиконовый 
электрод пациента)

’ Схема ножной педали

(ножная педаль)
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6. Периодический контроль

Раз в шесть месяцев требуется визуальный контроль электрохирургического генератора 
Трилокс-100/80 на наличие следов износа или повреждений.

В частности, следует проверять наличие следующих неисправностей:

✓

Повреждение шнура электропитания 
Повреждение разъема сетевого питания 
Заметные повреждения аппарата 
Повреждение любых разъемов
Накопление пъши или мусора внутри или вокруг аппарата

7. Технические факторы  

7.1 Технические  

характеристики

• Название продукта

• Название модели
• Номинальное напряжение
• Номинальная частота
• Потребляемая мощность
• Предохранитель

• Класс защиты
• Ток утечки;
• Несущая частота
• Частота повторения
• Размер (ширина х глубина
• Масса
• Условия применения 
Рабочая температура 
Температура хранения 
Влажность
Высота эксплуатации над 
уровнем моря
• Рабочий цикл

: Аппарат электрохирургический высокочастотный 
медицинский "Трилокс"
: Трилокс-100 и Трилокс-80 
; 120 / 230 В перем. тока 
: 5 0 /6 0  Гц 
: 300 ВА ± 10%

: T4.0AL для 120 В перем. тока / T2.0AL для 230 В 
перем. тока

: Класс 1, тип BFc зашитой от разряда дефибриллятора 
в соотв. с IEC601-2, часть 2-2 
: 1,6 МГц 
; 100/120 Гц

X высота); не более 270 х 310 х 110 мм 
: не более 6 кг

: 10-40°С 
о т -10- 60°С 
; 20-95% ОВ,
: 700 ~ 1060 мбар

: 10 с вкл. 30 с откл.

Уровень звука (сигнал активации ВЧ тока, сигнал предупреждения) >65дБА 
Режима ожидания нет.

У с л о в и я  тр а н с п о р ти р о в ки , усл овия х р ан ен и я

Температура: от -10°С до 60°С 

Влажность: 20-95% ОВ
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Трилокс-100/80 ZO-OM-008

7.2 М ощность  
Трилокс-100

Р е ж и м
Допуск: +20%

В ы х о д н а я  м о щ н о с т ь  Н е с у щ а я  
ч а с т о т а

К о э ф ф и ц и е  Н о м и н а л ь н ы й  р е ж и м  
н т ы
а м п л и т у д ы

Pure Cut (Чистый разрез) 
Blend (Смешанный) 
Contact Coagulation 
(Контактная коагуляция) 
Bipolar coagulation 
(Биполярная
коагуляция)____________

100 Вт при 300 Ом 1,6 МГц 1,6 100%
100 Вт при 300 Ом 1,6 МГц 2.2 60%
60 Вт при 300 Ом 1,6 МГц 2,5 30%

80 Вт при 100 Ом 1,6 МГц 1,6 100%

’ Трилокс-80

Допуск; +20%
Р е ж и м В ы х о д н а я  м о щ н о с т ь Н е с у щ а я

ч а с т о т а
К о э ф ф и ц и е н т ы  Н о м и н а л ь н ы й  р е ж и м  
а м п л и т у д ы

Pure Cut (Чистый разрез) 80 Вт при 300 Ом 1,6 МГц 1,6 100%
Blend (Смешанный) 80 Вт при 300 Ом 1,6 МГц 2.2 60%
Contact Coagulation
(Контактная
коагуляция)

50 Вт при 300 Ом 1,6 МГц 2,5 30%

Bipolar coagulation
(Биполярная
коагуляция)

70 Вт при 100 Ом 1,6 МГц 1,6 100%
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8. С т а н д а р т н а я  та б л и ц а  м о щ н о с ти  по о п ер ац и я м

Ч а с т ь Cut M o d e
( Р е ж и м
Р а з р е з )

М о щ н о с т ь  р а з р е з а  
( В т )

Р е ж и м
к о а г у л я ц и и

М о щ н о с т ь  
к о а г у л я ц и и  ( В т )

Б и п о л я р н а я
к о а г у л я ц и я

Разрез кожи Pure (Чистый) 
или Blend 
(Смешанный)

10-100 8~80

Рассечение мышц Pure (Чистый) 
или Blend 
(Смешанный)

Выше 15 Выше 15

Иссечение
опухоли

Blend
(Смешанный)

15-70

Резекция
желудка,
кишечника

Blend
(Смешанный)

20 и выше

г емостаз Pure Coagulation
(Чистая
коагуляция)

10-50 3-22

Нейрохирургия Blend
(Смешанный)

Петлевой 20~70 Pure Coagulation
(Чистая
коагуляция)

Шариковый
10-25

1-8

Massive
Coagulation
(Обширная
коагуляция)
Резекция
предстательной
железы

Pure (Чистый) 
или Blend 
(Смешанный)

55 и выше 55 и 
выше

Фульгурация 
иочевого пузыря
Конизация шейки 
натки.

31end
Смешанный)

10-80 ’иге Coagulation
'Чистая
коагуляция)

25-50

Бартолиновы и 
гкиновы железы

Jlend
Смешанный)

15-30

Грубы Jlend
Смешанный)

1-50 10-20

Проктология Bend
Смешанный)

1-40

Абсцесс/киста Blend
Смешанный)

0-80

Прямая кишка,
:игмовидная
кишка

Blend
Смешанный) 1

Ганцетовидный 1
~30 Петлевой
0~20

’иге Coagulation
Чистая
оагуляция)

2-30
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9. Неисправности и способы их устранения

• Не горят индикаторы в окне показаний индикаторов.

1. Проверьте, подключен ли шнур питания во входной разъем шнура питания в задней части 
хирургического аппарата.

2. Проверьте, включен ли выключатель питания хирургического аппарата.
3. Проверьте предохранитель (120 В перем. тока -  T4.0AL 250 В / 230 В перем. тока -  T2.0AL 
250 В) в задней части

оборудования.
4. Если неисправность не устранена, используйте вспомогательное оборудование.

• Выходная мощность отсутствует.

1. Убедитесь в том, что разъем кабеля возвратного электрода пациента подключен к 
электрохирургическому аппарату.
2. Убедитесь в том, что электрод пациента находится в контакте с пациентом.
3. Убедитесь в том, что подключены комплектующие (электродыи ножная педаль).
4. Замените комплектующие, такие как ножная педаль и другие.
5. Проверьте, не настроен ли низкий уровень мощности.
6. Если неисправность не устранена, используйте вспомогательное оборудование.

• Непрерывно звучит сигнал тревоги.

1. При неполадках с электродом пациента.
1) Убедитесь в том, что разъем кабеля электрода пациента подключен к 

электрохирургическому аппарату.
2) Замените электрод пациента.
3) Если неисправность не устранена, используйте вспомогательное оборудование.

2. При неполадках с возвратным электродом пациента.
1) Убедитесь в том, электрода пациента подключен к электрохирургическому аппарату.
2) Убедитесь в том, что возвратный пациент электрода прилегает к коже пациента по 

всей поверхности.
3) Если неисправность не устранена, используйте вспомогательное оборудование.
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10. Регулировка нагрузки 

ЮЛ Чистый разрез

-  100W  
‘50W

10.2 Смешанный
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10.3 Контактная коагуляция
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10.4 Биполярная коагуляция

11. График выходного напряжения 

11.1 Чистый разрез (нагрузка 300 Ом) Макс, пиковое выходное напряжение: 270
Вник

11.2 Смешанный (нагрузка 300 Ом) Макс, пиковое выходное напряжение: 375 Впик

РЕД. 01 (20130408) 30 ZERONE

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



Трилокс-100/80* ZO-OM-008

1 1 . 3  К о н т а к т н а я  к о а г у л я ц и я  ( н а г р у з к а  3 0 0  О м )  Макс, пиковое выходное напряжение: 320
Впик

1 1 . 4  Б и п о л я р н а я  к о а г у л я ц и я  ( н а г р у з к а  1 0 0  О м )  Макс, пиковое выходное напряжение: 135
Впик

М ощ ность, Вт
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12. Приложение

12.1 Указания по электромагнитной совместимости (ЭМС)

Предупреждение I

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

®  Медицинское электрооборудование требует особых мер предосторожности в отношении 
электромагнитной совместимости (ЭМС). При монтаже и эксплуатации необходимо 
соблюдать указания по ЭМС, представленные в данном приложении.

Применение переносного и мобильного ВЧ-оборудования может оказать влияние на данный 
прибор и другое медицинское оборудование.

ПРИМЕЧАНИЕ. Таблицы и указания, которые включены в настоящее приложение, 
предоставляют заказчику или пользователю сведения, которые необходимо учитывать при 
определении пригодности оборудования или системы для эксплуатации в электромагнитной 
среде, а также при управлении
электромагнитной средой, обеспечивающей предусмотренное применение оборудования или 
системы без внесения помех в работу другого оборудования и систем или немедицинского 
электрооборудования. Если данное оборудование является источником недопустимых помех 
для других устройств, пользователю рекомендуется устранить помехи с использованием 
следующих мер;
- изменение положения или перестановка приемного устройства
- увеличение расстояния между оборудованием
- подключение оборудования в розетку цепи, отдельной от цепи питания, к которой 

подключены другие устройства.

Т а б л и ц а  2 0 1
У к а з а н и я  и  д е к л а р а ц и я  п р о и з в о д и т е л я  -  э л е к т р о м а г н и т н о е  и з л у ч е н и е

Модель Трилокс-100/80 предназначена для эксплуатации в описанной ниже электромагнитной среде. 
Заказчик или пользователь модели Трилокс-100/80 должен обеспечить соответствующую среду для ее 
эксплуатации.

Измерения излучения Отдел контроля 
за соблюдением 
установленных 

требований

Электромагнитная среда - указания

Радиоизлучение 
CISPR 11

Г руппа 1

Радиоизлучение 
C1SPR 11

Класс А Модель Трилокс-100/80 предназначена для эксплуатации 
во всех средах (напр., больницах и медицинских 
кабинетах), помимо жилых помещений, и подключения к 
низковольтной сети коммунального энергоснабжения, 
которые питают здания бытового назначения.

Эмиссия гармонических 
составляющих 
1ЕС 61000-3-2

Класс А

Эмиссия колебаний 
напряжения/фликера 
1ЕС 61000-3-3

Соответствует
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Т а б л и ц а  2 0 2
У к а з а н и я  и  д е к л а р а ц и я  п р о и з в о д и т е л я  — э л е к т р о м а г н и т н а я  п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь

Модель Трилокс-100/80 предназначена для эксплуатации в описанной ниже электромагнитной среде. Заказчик 
или пользователь модели Трилокс-100/80 должен обеспечить соответствующую среду для ее эксплуатации.

И з м е р е н и я
и з л у ч е н и я

И с п ы т а т е л ь н ы й  
у р о в е н ь  E N /IE C  
6 0 6 0 1

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

Электростатически 
й разряд (ЭСР) ШС 
61000^-2

± 6 кВ контактный 
± 8 кВ воздушный

Соответствует 
± 6 кВ контактный 
± 8 кВ воздушный

Полы должны быть деревянными, 
бетонными или кафельными. Если 
полы покрыты синтетическими 
материалами, относительная 
влажность должна составлять по 
крайней мере 30%.

Электрические 
кратковременные 
переходные 
процесс/импульс 
ШС 61000-44

± 2 кВ для линий 
электроснабжения ± 1 кВ 
для входных/выходных линий

Соответствует 
± 2 кВ для 
питания
электроснабжения ± 1 кВ для 
входных / 
выходных линий

Качество электропитания от сети 
должно соответствовать типовой 
промышленной или больничной 
среде. При искажении изображения 
может потребоваться 
дополнительная установка сетевого 
фильтра переменного тока для 
повышения качества 
электропитания.

Броски 
ШС 61000-4-5

± 1 кВ - дифференциальный 
режим
± 2 кВ - общий режим

Соответствует

± 1 кВ - дифференциальный 
режим

± 2 кВ - общий режим

Качество электропитания от сети 
должно соответствовать типовой 
промышленной или больничной 
среде.

Устойчивость к 
провалам, 
кратковременным 
прерываниям и 
изменениям 
напряжения 
электропитания IEC 
61000-4-11

<5%Ut *
(>95% понижение Ut) 
на 0,5 цикла

40% Ut

(60% понижение Ut) 
на 5 циклов

70% Ut

(30% понижение Ut) 
на 25 циклов

<5% Ut

(>95% понижение Ut) 
на 5 с

Соответствует
<5% Ut* (>95% понижение Uj) 
на 0,5 цикла 
Соответствует

40% Ut
(60% понижение Uj) 
на 5 циклов 
Соответствует

70% Ut

(30% понижение Ut) 
на 25 циклов 
Соответствует

<5% Ut

(>95% понижение Ut) 
на 5 с

Качество электропитания от сети 
должно соответствовать типовой 
промышленной или больничной 
среде. Если пользователь 
оборудования или системы 
нуждается в продолжении его работы 
при прерывании напряжения 
электропитания,
рекомендуется подача питания на 
оборудование или систему от 
источника бесперебойного питания 
или аккумуляторной батареи.

Магнитное поле 
промышленной 
частоты (50/60 Гц) 
ШС 610004-8

3 А/м Соответствует 
3 А/м

VlarHHTHbie поля 
промышленной частоты 
должны соответствовать 
уровням, характерным для 
типового расположения в 
типовой промышленной или 
больничной среде.

’  Примечание: Ur- сетевое напряжение переменного тока перед применением испытательного у р о в н я
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Трилокс-100/8( ZO-OM-008

Т а б л и ц а  2 0 4

У к а з а н и я  и  д е к л а р а ц и я  п р о и з в о д и т е л я  -  э л е к т р о м а г н и т н а я  

п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь  д л я  о б о р у д о в а н и я  и  с и с т е м , н е  о т н о с я щ и х с я  к  

ж и з н е о б е с п е ч е н и ю

Модель Трилокс-100/80 предназначена для экеплуатации в описанной ниже электромагнитной среде. Заказчик или 

пользователь модели Трилокс-100/80 должен обеспечить соответствующую среду для ее эксплуатации.
И з м е р е н и я
и з л у ч е н и я И с п ы т а т е л ь н ы й  

у р о в е н ь  E N Я E C  

60601

У р о в е н ь  

с о о т в е т с т в и я

Э л е к т р о м а г н и т н а я  среда -  у к а з а н и я

Кондуктивная ВЧ 

ШС 61000-4-6 

Излучаемая ВЧ IEC 

61000^-3

3 Вскз
150 кГц -80 МГц  

ЗВ/м
80 М Г ц -2,5 ГГц

3 Вскз

ЗВ/м

Не допускается использование переносного и 

мобильного ВЧ-оборудования связи рядом с любыми 

частями модели Трилокс-100/80, включая кабели, 

ближе рекомендуемого пространственного разноса, 

рассчитанного по формуле для частоты передатчика. 

Рекомендуемый пространственный разнос: 

d  =  [3,5 / 3] Р  150 кГц - 80 МГц

rf = [3 ,5 /3 ] Р  80-800 МГц

d = [ l  /3] Р  800 МГц - 2,5 ГГц 

Где Р -  максимальная номинальная мопщость 

передатчика в ваттах (Вт) согласно указаниям 

производителя передатчика, a d -  рекомендуемый 

пространственный разнос в метрах (м). Напряженность 

полей стационарных ВЧ-передатчиков, как определено 

при электромагнитных исследованиях на месте", 

должна быть меньше уровня соответствия в каждом 

диапазоне частот'’. Помехи возможны поблизости от 

оборудования, помеченного следующим знаком:

Примечание: Эти указания могут охватывать не все ситуации. На распространение электромагнитных волн 

влияют поглощение и отражение зданиями, предметами и людьми.

Невозможно точно определить напряженность поля стационарных передатчиков, например, базовых станций для 

радио (мобильных/беспроводных) телефонов и наземного подвижного радио, радиолюбительской связи, A M  и FM  

радиостанций и телепередач. Чтобы определить условия электромагнитной обстановки, обусловленной работой 

стационарных ВЧ-передатчиков, еледует рассмотреть возможность электромагнитного обследования объекта. Если 

измеренная напряженность поля в месте использования прибора превышает указанный выше уровень соответствующей 

радиочастоты, следует проверить прибор на нормальное функционирование. Если отмечены сбои в работе, необходимо 

предпринять дополнительные меры, например, переориентацию или перенос прибора. Ь В частотном диапазоне от 150 

кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть меньше 3 В/м.
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Трилокс-100/8( ZO-OM-008

Таблица 206
Рекомендуемый пространственный разнос между переносным и мобильным 
ВЧ-оборудованием связи и моделью Трилокс-100/80

Модель Трилокс-100/80 предназначена для использования в электромагнитной среде, в которой 
контролируются излучаемые радиочастотные помехи. Заказчик или пользователь аппарата может 
предотвратить электромагнитные помехи, соблюдая минимальное расстояние между переносным и 
мобильным ВЧ-оборудованием связи (передатчиками) и аппаратом, как рекомендовано ниже, в 
соответствии с максимальной выходной мощностью оборудования связи.
Номинальная 
максимальная 
выходная 
мощность 
передатчика (Вт)

Пространственный разнос d (м) в 
соответствии с частотой передатчика

150 кГц - 80 МГц 80 кГц - 800 МГц 800 МГц - 2,5 ГГц

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,27
1 1.2 1.2 2.3

10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Для передатчиков с максимальной выходной мощностью, не перечисленных выше, рекомендуемый пространственный 
разнос d в метрах (м) можно определить по формуле для частоты передатчика, где Р -  максимальная выходная мощность 
передатчика в ваттах (Вт) в соответствии с данными производителя передатчика.
Примечание: Эти указания могут охватывать не все ситуации. На распространение электромагнитных волн влияют 
поглощение и отражение от зданий, предметов и людей.
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Трилокс-100/г ZO-OM-008

’ С р ок гарантии
Гарантия

• Данное изделие было изготовлено с использованием строгой системы контроля качества и проверок.
■ Срок гарантии составляет один год.

При отказе изделия до истечения этого срока наш сервисный центр предоставит вам бесплатное 
обслуживание.
Производитель или его представитель не несет ответственности за повреждения оборудования, если 

неисправности обусловлены ненадлежащим применением или неосторожным обращением со стороны 
заказчика.

•  С рок службы

Срок службы изделия -  5 лет

•  Адрес/телефон/сайт организации для обращения потребителей РФ

Адрес для направления вопросов, связанных с качеством Аппарата электрохирургического 
высокочастотного медицинского "Трилокс-100", "Трилокс-80", производства «ЗеронКо., Лтд.» 
(ZeroneCo., Ltd.), Корея:
ООО «БОЗОН»
Адрес: 125212, г. Москва, ул. Выборгская, д.16, стр.1, пом. №XV, ком. 11, эт. 5 
Номер телефона: +7 (495) 937 33 97 
Адрес электронной почты: info@hn7nn.ni

Название продукта Аппарат электрохирургический высокочастотный 
медицинский "Трилокс"

Модель № Трилокс-100 и Трилокс-80
Лицензия №
Изделие №
Срок гарантии Один год с даты покупки
Данные
заказчика

Название
больницы

Адрес
ФИО
Телефон

Название
дистрибьютора
Название производителя ZERONE Со., Ltd.

(Shinil IT UTO, Дангжон-донг)
LS-Ro 13, 810, Кунпхо, Кенгидо, Корея 
Телефон: +82-31-427-2772 
Факс: +82-31-427-2332

Й(Благодарим за покупку Трилокс-100/80 производства компании ZERONE Со., Ltd.
St Это изделие произведено с тщательным контролем качества и прошло самые строгие проверки.
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Педаль ножная одинарная [FS01-02R] Приложение 1

©

З Е

-4000121КЗ_

Гз)

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



Держатель монополярный с кабелем [HD01-01R]

но. Наименование частей юлелия М атериал Цвет Кл. изм. К-во Примечание1 Контакт Латунь (С 2680) Никелированный шт. 1 4.5 Ф2 Ш те к ф 11€Л1шропшга
По.'»Ю11ШИХ.1̂ ил fOS22l71 Серый ш т. 1

Э Кабель D B U 8 5 00 (S H 1 06 0 U ) мм 3100X14 Р>ткоятка держателя Ацеталь (T O M -N IIT /B L K ) Черный шт. 1
5 ----------------- -------
«

.Hq>*-aTcii. монопотярккй с кабелем Дата I I Разр. I j Утв.

No. HD01-01R

Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
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Электрод пациента силиконовый [PL02-05R]

0
ZER0NE

' f f i• ft- f f -

2000:

No. Наименование частей Описание Цвет Ед. изм. К-во Примечанияf Штекер Нейлон N6 Черный шт. 1
г Штекер Попнвннилхлорид DBU8500 Черный мм t3 Кабель Силикон SH1060U Черный мм 2050X1 5 5Ф4 Пластина электрода Силикон ERC374 Черный шт. 1
5 Зажим Латунь С3604 Никелированный
6 Контакт Нейлон N6, латунь С3604 Черный

Part Name Электрод пациент* ситоконовы й Дата 1 2012.CM.24 | Разраб. | 1
NO. PL02-05R

Единицы измерения; мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%
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Электрод для рассечения [EL01-02D]

-3 .0

Р у к о я т к а

Электрод
Н ан м еноваян е

т

к

1Толн^тнлеитерефтал1гг

Нержавеющая сталь

О п н сан ве

т

2EROMC СО  ̂LT0.
* ' ■ ' в I о t е t г k о Г  н I , I '"""  •

Единицы измерения; мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.

№-2100
S U S 3 0 4

Мат-1

Материал

К-во Ц вет

Цвет Прим.

E L 0 1 - 0 2 0
Н ав м ен . Э л ектрод  для рассеч ен яя

Утв.
_____________________
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Электрод шариковый [EL02-02D]

т

Рукоятка
Электрод

Н а и м е н о в а н и е

N0

М ае.

~ и

Полябутидентерефгадат

Ш р ж а в е ю го а я  с та л ь

О п н еам н е

20W NC СО., LTO.

Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.

G P - 2 1 0 0

S U S 3 0 4
К -в о Цвет

EL02-02D
П р о в Н а н м е н . Электрод шариковый
У тв .
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Электрод игольчатый [EL04-02D]

Рзтсояпса
Электрод

Нанменованне

Единицы измерения; мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.

в
 ̂ т

■ляп
U J

И
ZERONE СО.. LTO.

Полибутиленгерефтааат

Н е р ж а в е ю щ а я  с та л ь

Опнсаяяе

т

П ров

У тв.

С Р - 2 1 0 0

S U S 3 0 4
М а т -л  К -в о  Ц в е т

Матершш Ц в е т П р и м .

EL04-02D
Нанмен. Электрод игольчатый
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Электрод игольчатый угловой [EL04-04D]

70 + 3 .0  
- 3 . 0

Рукоятка
Электрод

Н а и м е н о в а н и е

■ ф -О -
но

" Я

Шшибутядентереф! нлвт

Н е р ж а в о о ш а я  ста л ь

О п и с а н и е

(У-2100
aJS304

М а т-л

N0

ZE R O N t СО.. LTD.
*  * *  ' ® '  Р I с  t г  ' , ^   ̂  ̂  ̂ ^  III— и—

Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.

Р азр .

П р о в .

М а т е р и а л Ц в е т

Ц в е т
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Приложение 2.

И зоб раж ени е Н а и м е н о в а н и е

Педаль ножная 
одинарная [FS01- 
02R]

Масса
не

более

330 г

Шнур
электропитания
[CA04-01R]

Электрод пациента 
силиконовый [PL02- 
05R]______________
Электрод для 
рассечения [EL01- 
02D1_____________
Электрод 
шариковый [EL02- 
02D]_____________

180 г

2,5 г

2,5 г

Электрод
игольчатый [EL04- 
02D]___________
Электрод
игольчатый угловой 
[EL04-04D1________
Электрод пациента 
силиконовый [PL02- 
05R]

2.5 г

2.5 г

2,5 г

Держатель 
монополярный 
многоразовый с 
кабелем [HD01-01R]

100 г

Д о п о л н и те л ь н ы е

х а р а к т е р и с т и к и

Усилие нажатия для 
срабатывания ножной 
педали: более ЮН.

Номинальное напряжение 
(Umax): 3 ОООВпик

Номинальное напряжение 
(Umax): 3 ОООВпик

Номинальное напряжение 
(Umax): 3 ОООВпик

Номинальное напряжение 
(Umax): 3 ОООВпик

Номинальное напряжение 
(Umax): 3 ОООВпик

Номинальное напряжение 
(итах):3000Впик

Перед
употреблением 
изделие подлежит 
очистке, как 
указано в п.4.1
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Приложение 3

Аппарат электрохирургический высокочастотный медицинский "Трилокс-100"и 
"Трилокс-80" соответствует национальным стандартам РФ на продукцию:

ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие 
технические условия»;

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 «Изделия медицинекие электрические. Часть 1. Общие 
требования безопасности с з^етом основных функциональных характеристик»; 
ГОСТ Р МЭК 60601-1-6-2014 «Изделия медицинекие электрические. Часть 1-6. 
Общие требования безопаености с учетом основных функциональных 
характеристик. Дополнительный стандарт. Эксплуатационная пригодность»;
ГОСТ Р МЭК 62366-2013 «Изделия медицинские. Проектирование медицинских 
изделий с учетом эксплуатационной пригодности»;
ГОСТ Р МЭК 60601-2-2-2013 «Изделия медицинские электрические. Часть 2-2. 
Частные требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик к высокочастотным электрохирургическим аппаратам и 
высокочастотным электрохирургическим принадлежностям»;
ГОСТ 28195-89 «Оценка качества программных средств. Общие положения»; 
ГОСТ Р ИСО/МЭК 9126-93 «Информационная технология. Оценка программной 
продукции. Характеристики качества и руководства по их применению»;
ГОСТ Р МЭК 62304-2013 «Изделия медицинские. Программное обеспечение. 
Процессы жизненного цикла»;
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014«Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть 1. Общие требования».

• Стандарт серии ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009
• Стандарты серии ГОСТ ISO 10993-1-2011,10993-4-2011,10993-5-2011,10993-9- 

2015,10993-10-2011,10993-11-2011,10993-12-2015, 10993-13-2011,10993-15-2011, 
10993-18-2011.

«Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий»
• ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы 

санитарно-химических и токсикологических испытаний»
• ГОСТ 31214-2003 «Изделия медицинекие. Требования к образцам и документации, 

представляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, 
испытания на стерильность и пирогенность»

• ГОСТ 31209-2003 «Контейнеры для крови и ее компонентов. Требования 
химической и биологической безопасности и методы испытаний» п. 5.3

• ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 «Изделия медицинские электричеекие. Часть 1-2. 
Общие требования безопасности с учетом оеновных функциональных 
характеристик. Параллельный стандарт. Электромагнитная совместимость. 
Требования и иепытания».
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Аппарат электрохирургический 
высокочастотный медицинский "Трилокс”

TpwiOKC-200S /1 5 0
РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ

ZERONE со., LTD.
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Трилокс-2008/150 ZO-OM-007

Руководство по эксплуатации Трилокс-2008/150

ZERONE СО., LTD
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Т рилокс-200S /15 О ZO-OM -007

1. Введение
1.1 Краткое введение 

• К а к  с нами связаться
- По вопросам заказов наших услуг и продукции вы можете связаться с нами по следующим 

телефонам и адресу.

Поставка изделий и 
заказ расходных 
материалов

Ремонтная служба
Техническая
поддержка

Главная страница 
П Р Е Д С Т А В И Т Е Л Ь  В 
Е В Р О П Е

ZERONE Со., Ltd.
(Shinil IT UTO, Дангжон-донг)
LS-Ro 13, 810, Кунпхо, Кенгидо, Корея 
(индекс 435-831)
Тел.:+82 31 427 2772 
Факс: +82 31 427 2332 
Тел.:+82 31 427 2772
По техническим вопросам обращайтесь по следующему 
телефону.
Тел.:+82 31 427 2772 
U R L: http://www.01zeus.com 

СМСМедикалДевайсес&Драгс С.Л.
ОрасиоЛенго №  18, СР 29006, Малага, Испания,
Тел./факс: + 34-661-416-622

В случае любых повреждений или неисправностей свяжитесь с нами и укажите модель и заводской 
номер поврежденного изделия.

РЕД. 01 (20130408) ZERONE
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Трилокс-2005/150^ ZO-OM-007

Срок гарантии

- Данное изделие было изготовлено с использованием строгой системы контроля качества и
проверок.

- Срок гарантии составляет один год.

- Стандартная компенсация при ремонте и замене соответствует «Нормам по защите прав 
потребителей», принятых Советом экономического планирования Кореи.

- При отказе изделия до истечения этого срока наш сервисный центр предоставит вам бесплатное 
обслуживание.

- Производитель или его представитель не несет ответственности за повреждения оборудования, 
если неисправности обусловлены ненадлежащим применением или неосторожным обращением 
со стороны заказчика.

РЕД. 01 (20130408) ZERONE
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Трилокс-2008/15 ZO-OM-007

' Предупреждение, осторожно, внимание
В данном руководстве используется несколько терминов для привлечения вашего внимания к 
важной или связанной с безопасностью информации. Прежде чем приступать к работе с 
оборудованием, с ними необходимо внимательно ознакомиться и усвоить.

Предунрс/кдсиие Т
Несоблюдение данного предупреждения может повлечь за собой тяжелое увечье, 
смерть пациента или ущерб имуществу.

Осгорожио

Несоблюдение данного предостережения может повлечь за собой незначительные 
травмы (не вызывающие смертельный исход).

Внимание

Важная информация, не связанная с безопасностью, в отношении выполнения 
пользователем монтажа, эксплуатации и технического обслуживания оборудования.
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Трилокс-2008/150^ ZO-OM-007

Знаки

РЕД.01 (20130408) ZERONE
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Трилокс-2005/150^ ZO-OM-007

Меры предосторожности
- Не использовать/не хранить данное оборудование в следующих условиях.

Мокрые руки или 
влажные помещения.

Прямое воздействие 
лучей.

За пределами следующих 
диапазонов температуры и 
влажности:
Т; 10°С~40°С 
ОВ: 20%~ 95%.

Рядом с
электронагревателям
и.

Помещения с высокой 
влажностью или 
недостаточной вентиляцией.

Избыточные ударные 
воздействия или 
вибрации.

Помещения с 
загрязнением 
химическими 
веществами или утечкой 
газа.

Наличие пыли или 
Р  ^  металлов, которые

^  могут проникнуть
внутрь изделия.

Разборка изделия на части. В 
этом случае компания не несет 
никакой ответственности

Неполное
подключение питания 
изделия. В этом случае 
возможно
повреждение изделия.

РЕД. 01 (20130408) ZERONE
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Трилокс-2008/150 ZO-OM-007

2. Указания по монтажу

В данном руководстве по эксплуатации представлено описание принципов действия и обращения с 
высокочастотным хирургическим оборудованием Трилокс-2008/150. Руководство служит в качестве 
справочной инструкции и требует тщательного ознакомления перед эксплуатацией оборудования. Только 
при этом условии обеспечивается правильное обращение с оборудованием. Производитель не несет 
ответственности в случае неправильного обращения.

2.1 Перед применением

Предупреждение

При любой неисправности или повреждении не применяйте изделие к пациентам и обратитесь к 
техникам по обслуживанию медицинского оборудования или поставщикам.

' О  комплектую щ их аппарата (далее по тексту принадлежностях)

11ред.м1режлеиме

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Поражение электротоком

Не подключайте мокрые принадлежности к хирургическому аппарату; правильно подключите все 
принадлежности в соответствующие разъемы; не подвергайте металлические части контакту с воздухом.

2) Прежде чем использовать принадлежности, проверьте их соединение с электрохирургическим 
аппаратом. При ослабленном соединении возможны непредусмотренные явления при эксплуатации, 
такие как искрение или выход принадлежности из строя.

3) Не оборачивайте кабель принадлежности или возвратный электрод пациента металлическими 
материалами. Это может повлечь за собой поражение электротоком и пожар с причинением травмы 
пациентам или операторам.

4) Перед применением принадлежностей необходимо всегда проверять отсутствие на многоразовых 
принадлежностях и шнурах повреждений, трещин, царапин и т.д. В противном случае возможно 
причинение травмы или поражение электротоком пациентов или операторов.

5) Подключайте принадлежности в соответствующие разъемы, посколъку неправильное подключение 
может привести к возникновению опасной ситуации. Запрещается располагать неиспользуемые 
принадлежности (активный электрод) на теле пациента.

6) ZERONE Со., Ltd. Поставляемые принадлежности соответствуют номинальным параметрам 
Трилокс-2008/150. Компоненты с маркировкой знаком СЕ или утвержденные UL с номинальным 
напряжением монополярного тока больше 1800 Впик, биполярного 500 Впик также могут быть 
использованы в качестве принадлежностей. Если номинал принадлежности ниже максимальной 
мощности режима применения, необходимо установить мощность в соответствии с номинальным 
значением соответствующей принадлежности. Применение изделий сниженного качества связано 
может быть связано с угрозой безопасности.
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Трилокс-2008/150 ZO-OM-007

7) Подключите биполярные принадлежности в соответствующие биполярные разъемы.
Осюрожно

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Перед применением убедитесь в стерильности принадлежностей, подлежащих 
стерилизации. После применения стерилизуйте все многоразовые принадлежности 
и поместите их на хранение.

2) При утилизации этого электрохирургического аппарата или любых его компонентов 
(таких как предохранители) соблюдайте все действующее национальное и местное 
законодательство и нормативные акты.

3) Данный электрохирургический аппарат необходимо утилизировать отдельно от бытовых 
отходов. После достижения конца срока эксплуатации данного изделия утилизируйте его с 
использованием местного законодательства и нормативных актов. Ненадлежащая 
утилизация отходов электронного оборудования заказчиком может повлечь за собой 
наложение щтрафов.

4) Классификация медицинских отходов по СанПиН 2.1.7.2790-10.
Данное медицинское изделие(аппарат) относится к классу А - эпидемиологически 
безопасные отходы, приближенные по составу к твердым бытовым отходам.
Изделия, с возможным контактом с кровью или биологическими жидкостями, относятся 
к классу Б - эпидемиологически опасные отходы.

5) За дополнительной информацией обратитесь к руководству по обслуживанию.

' Возвратный электрод пациента

tПредупреждение

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

Рекомендуется подключение возвратного электрода пациента к REM-системе компании 
ZERONE Со., Ltd. Она осуществляет контроль размера площади контакта между пациентом и 
электродом. При несоответствующем размере она автоматически блокирует высокочастотный 
ток для сведения к минимуму опасности ожога.

1) Не допускается наложение возвратного электрода пациента для биполярного режима. 
В противном случае будет невозможно ограничить воздействие электрохирургического 
аппарата участком между биполярными электродами.

2) Не разрезайте возвратный электрод пациента пополам, поскольку это может стать 
причиной ожога пациента.

Электрическая безопасность

Осторожно

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.
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1)

2)

3)
4)

Предупреждение: Во избежание риска поражения электротоком это оборудование 
подлежит подключению к сети электропитания только с применением защитного 
заземления.
Используйте шнур электропитания, предоставленный поставщиком оборудования, или 
другое изделие, прошедшее испытания, аналогичного качества.
Не используйте удлинитель без заземляющего соединения.
Соединение для уравнивания потенциалов: Контакты соединения для кабеля уравнивания 
потенциалов между ВЧ-оборудованием и шиной уравнивания потенциалов в помещении. 
Необходимо использовать желто-зеленый кабель уравнивания потенциалов, поставленный 
производителем.

11|)СДУП р С Ж Л С Е Ш С

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Не помещайте на электрохирургический аппарат любое оборудование, которое 
может нарушить охлаждение данного аппарата.

2) Не оставляйте любые емкости с водой на поверхностях системы. При проливе воды 
немедленно вытрите ее и ни в коем случае не запускайте систему в случае проникновения 
воды внутрь.

3) Не снижайте громкость звука индикации дисплея, который предупреждает оператора при 
эксплуатации хирургического аппарата.

4) При использовании эвакуатора дыма, подключенного к электрохирургическому 
аппарату, необходимо разнести их на достаточное расстояние и установить 
максимальный уровень звука, чтобы было хорошо слышно выходной звук и сигналы 
тревоги.

5) Электрохирургический аппарат должен быть расположен на максимальном удалении от 
другого электронного оборудования в связи с тем, что работа аппарата может оказывать 
отрицательное влияние на другие медицинские изделия с другими параметрами 
электропитания.

6) Проверьте соединение заземления оборудования.
7) Подаваемое напряжение (120 / 230 В перем. тока) необходимо использовать в соответствии с 

номинальными параметрами. Перед включением питания проверьте рабочее напряжение и 
частоту питания, указанные на этикетке в задней части изделия. Несоответствие питания 
может стать причиной колебаний мощности и отказа изделия. Для предотвращения 
избыточных колебаний напряжения рекомендуется использовать автоматический регулятор 
напряжения (АРН).

3. Указания по применению
Электрохирургический аппарат вырабатывает высокое напряжение и силу тока для 
применения. Во избежание возникновения опасных ситуаций для пациента, оператора
и третьих сторон при выполнении операции необходимо соблюдать осторожность и
строго соблюдать правила техники безопасности.

Назначение: Данный аппарат предназначен для воздействия контактным способом на 
мягкие ткани организма человека током высокой частоты с целью резания и/ или 
коагуляции.
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• О пациентах

Предупреждение

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Удалите или изолируйте все металлические материалы пациента и обращайтесь с ними с 
особой осторожностью.

2) Пациент должен быть изолирован от заземленных металлических материалов. Соблюдайте 
осторожность, чтобы исключить возможность их контакта с пациентом. Состояние 
изоляции необходимо поддерживать даже при переводе пациента, которому предстоит 
операция, в другие положения.

3) Избегайте тактильного контакта, включая касание ног пальцами рук.
Уложите сухую марлевую салфетку на участки кожи пациента, для которых существует 
высокая вероятность тактильного контакта, во избежание ожога кожи.

4) Неиспользуемые изделия необходимо хранить на виду в электроизолированных местах, 
исключающих возможность контакта. Нагретые изделия сразу после использования могут 
стать причиной пожара. Не помещайте их рядом с горючими материалами.

5) Убедитесь в настройке соответствующего уровня мощности электрохирургического 
аппарата для операции. Рекомендуется установить как можно более низкий уровень 
мощности, чтобы пользователь мог ощутить возможные проблемы, связанные с 
неправильным положением или возвратным электродом пациента при подаче мощности, а 
затем постепенно повыщать выходную мощность.

6) Чтобы свести к минимуму возможность ожогов, необходимо использовать активный 
электрод только на протяжении времени, требуемого для достижения результатов 
операции. В частности, этот метод следует использовать при выполнении операций для 
таких пациентов, как младенцы, новорожденные и лица с небольшими размерами тела.

7) Избегайте использования легковоспламеняемых анестезирующих средств, таких как N 20 и
02. Электрохирургический аппарат, использующий высокую частоту, может стать 
причиной возгорания в случае контакта продолжительно используемого электрода с 
анестезирующими веществами. В связи с этим перед использованием аппарата необходимо 
убедиться в полном испарении материалов, используемых для очистки и стерилизации. 
Естественным образом образующиеся газы, накапливающиеся во внутренностях, глубоком 
пупке или влагалище, также могут быть легковоспламеняемыми, в связи с чем эти 
сжиженные газы необходимо удалить перед использованием аппарата. После стерилизации 
организма с применением опасных анестезирующих средств необходимо выполнить 
продувку для их удаления в связи с вероятностью взрыва газов.

8) Возможна нервно-мышечная стимуляция. Стимуляция возможна при поступлении 
низкочастотного тока от источника низкочастотного тока или электрической дуги между 
электродом и организмом пациента. Судорога или мышечный спазм, который может 
возникнуть при зажигании дуги при разрезе или коагуляции (контактной/спрей), несколько 
выправляется высокочастотным током.
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9) Необходимо соблюдать крайнюю осторожность в отношении пациентов с 
кардиостимулятором или имплантируемым электродом. Возможно временное нарушение в 
работе этих устройств, что может повлечь за собой мерцание желудочков. При 
возникновении любых сомнений в отношении безопасности пациента обратитесь к 
квалифицированному производителю соответствующего кардиостимулятора или в 
отделение кардиологии.

10) Нельзя использовать активный электрод рядом с электродом электрокардиографа. Электрод 
ЭХА должен располагаться на удалении по крайней мере 150 мм от электрода ЭКГ. Для 
безопасного использования высокой частоты необходимо использовать контрольный 
электрод с защитными резисторами. Применение игольчатых электродов не допускается.

11) При контакте возвратного пациента электрода или других материалов с наиболее 
подверженными потоотделению частями тела пациента (подмышки, колени, участки 
тактильного контакта), в связи с этим необходимо использовать сухие гигроскопичные 
салфетки, чтобы высушить их.

12) При неправильном наложении электрода пациента или плохом контакте возможно 
снижение мощности или эффективности электрохирургического аппарата, несмотря на 
правильную хирургическую ситуацию. В этом случае перед настройкой повышенной 
мощности необходимо проверить состояние контакта.

13) Мощность от электродов может изменяться в процессе применения.
14) Отказ электрохирургического аппарата может привести к непредусмотренному повышению 

выходной мощности.

Осторожно

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Провода пациента должны быть расположены таким образом, чтобы был исключен 
контакт с пациентом или другими проводами. Временно неиспользуемые электроды 
необходимо хранить в месте, изолированном от пациента.

2) Для хирургических процедур, в которых высокочастотный ток может протекать через 
части тела с относительно малым поперечным сечением, может быть желательным 
применение БИПОЛЯРНЫХ методик во избежание нежелательного повреждения тканей.

• О возвратном электроде пациента

Г 1 |)с д ) п р е ж д с н и с

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Электрод пациента должен располагаться рядом с оперируемой частью тела и плотно 
прилегать к телу пациента. Периодически проверяйте плотность контакта электрода с телом 
при перемещении пациента или выполнении продолжительной операции.

2) Обеспечьте плотный контакт возвратного электрода с местом, расположенным 
противоположно сердцу, в соответствии с оперируемой частью.
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3) Если пассивный электрод не прилегает плотно к телу пациента, он может получить ожог в 
связи с протеканием высокочастотного тока между пассивным электродом и кожей. При 
использовании электрода пациента его необходимо закрепить на месте, например, бинтом 
после нанесения геля на весь участок кожи пациента, к которому прилегает электрод 
пациента, чтобы обеспечить плотность его прилегания к коже по всей поверхности.

Осторожно

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

(Т) Возвратный электрод нельзя накладывать на имплантат, металлический материал, 
выступающие кости и щрамы. Очистите кожу участка операции, обезжирьте ее и удалите 
волосы.

(2) Обеспечьте кратчайший путь тока между активным и пассивным электродом.

4. И нструкции по хранению и техническому обслуживанию

- При отключении нескольких шнуров не отключайте их одновременно.

- Не скручивайте, не связывайте и не укладывайте кабели друг на друга.

- После выполнения операции стерилизуйте комплектующие, подлежащие стерилизации, и 
поместите их на хранение.

- Отключите питание после использования оборудования, извлеките вилку питания и поместите 
его на хранение перед уходом из кабинета или предусмотренным продолжительным простоем.

(Т) Об очистке

- Очистку основного аппарата и ножной педали следует выполнять мягкой тканью, смоченной 
теплой водойили спиртом, по крайней мере раз в месяц. При использовании специального 
моющего средстванеобходимо выяснить у производителя химического вещества воздействие 
на микроорганизмы.

Очистку внешних поверхностей следует осуществлять с применением негорючих и 
невзрывоопасных материалов.

Не используйте коррозионно-активные, абразивные материалы, которые могут вызывать 
повреждения, такие как лак,

растворитель, этилен и окислители и т.д. Не допускайте проникновения жидкости в 
оборудование.

- При очистке изделий можно использовать 70% изопропиловый спирт или этиловый спирт.

(5) О стерилизации

Стерилизуемые изделия необходимо использовать только после стерилизации.
Изделия Стерилизация

Автоклав Газообразный ЭО
Держатель монополярный с 
кабелем

Гравитационный 
метод откачки 
воздуха 
121°C(250°F)b 
течение 
20 минут

- Газовые смеси:
ЭО 20% + С02 80% - Мы 
рекомендуем осуществлять 
применение в соответствии с 
критериями, определенными в 
руководстве стерилизатора 
(температура воздействия, 
давление, время воздействия и 
время аэрации).

Щипцы биполярные

Электроды (для рассечения, 
шариковый, петлевой, игольчатый, 
игольчатый угловой)
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П р е д у п р е ж д е н и е

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) В процессе стерилизации не повышайте температуру и давление выше стандартного 
значения, что может привести к повреждению изделий.

2) Многократная стерилизация в автоклаве может стать причиной износа кабеля, в связи с чем 
рекомендуется стерилизация этиленоксидом.

Текущий ремонт и техническое обслуживание могут выполняться исключительно персоналом, 
уполномоченным изготовителем.

5. Конфигурация

5.1 Характеристика
1) Дисплей позволяет легко отслеживать значения мощности, которые отображаются 

цифрами.
2) Аппарат обеспечивает выполнение функций, которые необходимы для выполнения 

операций разреза (PureCut (Чистый разрез). Blend 1 (Смешанный 1), Blend2 
(Смешанный 2)), коагуляции (SprayCoagulation (Спрей-коагуляция), 
ContactCoagulation (Контактная коагуляция)), биполярной коагуляции.

3) Функция автоматического режима

- Без разделения кнопок разреза и коагуляции возможно выполнение разреза и коагуляции с
использованием только двойной ножной педали.

- На дисплее переключается настройка значений мощности разреза и коагуляции.

4) Свободное переключение автоматического режима/ручного выбора.
5) Автоматический выбор частоты входного питания 50 / 60 Гц
6) Если удерживать кнопку каждого режима дольше 3 секунд, значение мощности на дисплее 

изменяется на 1 Вт для облегчения установки более низкого или высокого значения. 
Наличие большого гибкого цифрового дисплея обеспечивает хорошую видимость с 
большого расстояния. Дисплей позволяет легко отслеживать значения мощности, которые 
отображаются цифрами.
Ножная педаль для разреза и коагуляции.
Биполярная коагуляция от ножной педали.

10) Микропроцессор обеспечивает выпрямление и стабилизацию мощности.
11) Операции разреза, коагуляции и биполярной коагуляции можно отличить друг от друга 

по соответствующему звуку и индикатору.
12) Каждый режим применения (разрез, коагуляция, биполярная коагуляция) имеет свой 

звук, который позволяет легко отличить тип операции.

7)

8)
9)
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13) Если площадь контакта между пациентом и пластиной не является соответствующей, 
система REM (контроль возвратного электрода) включает звуковой сигнал и останавливает 
работу аппарата для предотвращении ожога.

14) Громкость звука сигнализации допускает регулировку в режиме применения.
15) Выбранное значение мощности для разреза, коагуляции и биполярной коагуляции 

отображается при повторном включении питания изделия после отключения питания.

5.2 Функция безопасности
1) Предохранитель в цепи питания предотвращает перегрузку оборудования по току.
2) При отделении электрода, наложенного на пациента, от оборудования начинает мигать 

красный индикатор сигнала тревоги. Нажатие кнопки педали отключает звук тревоги и 
оборудование.

3) Система REM (контроль возвратного электрода) обеспечивает контроль размера площади 
контакта между пациентом и электродом. При несоответствующем размере она 
автоматически блокирует высокочастотный ток для сведения к минимуму опасности ожога.

4) Для защиты пациента корпус полностью заземлен, чтобы обеспечить направление тока 
утечки на землю.

5.3 Показание к применению
Электрохирургический аппарат представляет собой изделие для выполнения медицинских 
операций, таких как разрез и коагуляция мягкой ткани, с использованием высокочастотного 
тока.

Профиль оператора

Соображения Описание требований
Образование Минимум Врач или медицинский работник под контролем врача

Максимум Н /П
Понимание
языка

Минимум Языки, используемые в инструкции по применению
Максимум Н /П

ПОДВИЖ НОСТИ Минимум Лицо, прошедшее достаточное обучение по 
выполнению электрохирургических процедур

Максимум Н /П
Допустимые
отклонения

Н /П

5.4. Противопоказания
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• П р ед у с м о тр ен н а я  п о п у л я ц и я  п а ц и е н то в

Соображения Описание требований
Возраст Без ограничений
Вес Ограничен максимальным весом пациента в кг, указанным на 

маркировке на наружной упаковке пассивного возвратного 
электрода пациента (в случае его применения)

Здоровые Исключается для пациентов с имплантируемыми 
кардиостимуляторами или имплантируемыми 
дефибрилляторами.

Национальность Без ограничений
Состояние пациента Неприменимо, пока пациент находится в возбужденном 

состоянии

5.5Состав

I. Трилокс-2008 в составе:
1. Трилокс-2008
2. Педаль ножная двойная [F802-01R] (при необходимости)
3. Держатель монополярный с кабелем [HD01-01R] (при необходимости)
4. Электрод пациента силиконовый [PL02-04R] (при необходимости)
5. Шнур электропитания [CA04-01R] (при необходимости)
6. Кабель возвратного электрода пациента [CA02-03R] (при необходимости)
7. Кабель биполярный [CA01-01R] (при необходимости)
8. Щипцы биполярные [BF01-01R] (при необходимости)
9. Электрод для рассечения [EL01-02D] (при необходимости)
10. Электрод шариковый [EL02-02D] (при необходимости)
11. Электрод петлевой [EL03-02D] (при необходимости)
12. Электрод игольчатый [EL04-02D] (при необходимости)
13. Электрод игольчатый угловой [EL04-04D] (при необходимости)
14. Руководство по эксплуатации.

и. Трилокс-150 в составе:
1. Трилокс-150
2. Педаль ножная двойная [F802-01R] (при необходимости)
3. Держатель монополярный с кабелем [HD01-01R] (при необходимости)
4. Электрод пациента силиконовый [PL02-04R] (при необходимости)
5. Шнур электропитания [CA04-01R] (при необходимости)
6. Кабель возвратного электрода пациента [CA02-03R] (при необходимости)
7. Кабель биполярный [CA01-01R] (при необходимости)
8. Щипцы биполярные [BF01-01R] (при необходимости)
9. Электрод для рассечения [EL01-02D] (при необходимости)
10. Электрод шариковый [EL02-02D] (при необходимости)
11. Электрод петлевой [EL03-02D] (при необходимости)
12. Электрод игольчатый [EL04-02D] (при необходимости)
13. Электрод игольчатый угловой [EL04-04D] (при необходимости).
14. Руководство по эксплуатации.
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5.6 Название и функции каждой части  

• Передняя сторона

ф  Выключатель питания

Режим разреза

Режим коагуляции 

®  Разъем для электрода пациента

Разъем для биполярнъххинструментов

Разъем 1 электрода для разреза, коагуляции 

Разъем 2 электрода для разреза, коагуляции

’ Задняя сторона

Разъем для сетевого питания
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1) Выключатель питания
2) Режим разреза

@  Лампа подтверждения мощности разреза
©  Индикатор настройки мощности разреза1сит (РАЗРЕЗ)

@  Чистый разрез ; »  си(р .з^С^ О

®  Смешанный разрез с коагуляцией 1 _

©  Смешанный разрез с коагуляцией 2

-
> ■  Blendl (Смешанный 1 )#

ЧЗУ

^  Blend2 (Смешанный 2) J4 3 /
Электрохирургический аппарат

®  Снижение мощности разреза

®  Повышение мощности разреза

a) Чистый разрез
Нажмите эту кнопку для разреза с самым низким уровнем остановки кровотечения.
После выбора этого режима загорается индикатор рядом с кнопкой.

b ) Смешанный разрез с коагуляцией 1
Н ажмите эту кнопку для разреза с минимальным уровнем остановки кровотечения.
После выбора этого режима загорается индикатор рядом с кнопкой.

c) Смешанный разрез с коагуляцией 2
Нажмите эту кнопку для разреза с промежуточным уровнем остановки кровотечения.
После выбора этого режима загорается индикатор рядом с кнопкой.

d) Лампа подтверждения мощности разреза
При выборе режима разреза загорается соответствующий индикатор.

e) Индикатор настройки мощности разреза 
Отображает мощность разреза и смешанного режима в ваттах.

f) Снижение мощности разреза
Эта кнопка снижает мощность для выбранного режима. П ри  каждом нажатии этой кнопки мощность 
снижается на 1 ватт. Непрерывное нажатие приводит к  снижению мощности до минимального уровня.

g) Повышение мощности разреза
Эта кнопка повышает мощность для выбранного режима. П ри каждом нажатии этой кнопки мощность 
повышается на 1 ватт. Непрерывное нажатие приводит к  повышению мощности до максимального 
уровня.

В ипмаппс

Когда индикатор и дисплей отображают выбранный для разреза/коагуляции 
автоматический режим кнопка повышения/снижения (вверх/вниз) выходной мощности 
не работает. Выберите режим, а затем воспользуйтесь кнопкой вверх/вниз для 
повышения/снижения
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3) Режим коагуляции

@

■©

a) Контактная коагуляция
Нажмите эту кнопку для коагуляции с минимальным уровнем остановки кровотечения. 
После выбора этого режима загорается индикатор рядом с кнопкой.

b ) Спрей-коагуляция
Нажмите эту кнопку для коагуляции с максимальным уровнем остановки кровотечения. 
После выбора этого режима загорается индикатор рядом с кнопкой.

c) Биполярная коагуляция
Биполярный гемостаз с использованием ножной педали.
После выбора этого режима загорается индикатор рядом с кнопкой.

d) Индикатор настройки мощности коагуляции
Мощ ность коагуляции и биполярной коагуляции отображается в Вт.

e) Лампа подтверждения мощности коагуляции
П ри выборе режима коагуляции загорается соответствующий индикатор.

f) Повышение мощности коагуляции
Эта кнопка повыщает мощность для выбранного режима. П ри каждом нажатии этой кнопки  
мощность повыщается на 1 ватт. Непрерывное нажатие приводит к  повыщению мощности до 
максимального уровня.

g) Снижение мощности коагуляции
Эта кнопка снижает мощность для выбранного режима. П ри  каждом нажатии этой кнопки  
мощность снижается на 1 ватт. Непрерывное нажатие приводит к  снижению мощности до 
минимального уровня.

Внимание

Когда индикатор и дисплей отображают выбранный для разреза/коагуляции 
автоматический режим кнопка повыщения/снижения (вверх/вниз) выходной мощности  
не работает. Выберите режим, а затем воспользуйтесь кнопкой вверх/вниз для 
повыщения/снижения
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4 ) Разъем для электрода пациента -  рабочая часть
Используется для возвратного электрода пациента в монополярном режиме. Если 
используется неподходящий кабель возвратного электрода, срабатывает сигнал 
тревоги и начинает мигать расположенная выше лампа.

5) Разъем для биполярныхинструменов -  рабочая часть 
Вывод для биполярныхщипцов

6) Разъем 1 для разреза и коагуляции -  рабочая часть
Вывод для держателя с элементами управления (поставляется отдельно)

7) Разъем 2 для разреза и коагулягщи -  рабочая часть 
Вывод для монополярного держателя

8) Разъем для сетевого питания
Для подключения шнура электропитания.

9) Разъем для заземления
Входной разъем для заземления через заземляющий кабель.

10) Разъем ножной педали для разреза, коагуляции
Вывод для ножной педали с использованием держателя для управления разрезом и 
коагуляцией.

11) Регулятор громкости звука
Обеспечивает регулировку громкости звука для разреза, коагулягщи, биполярной коагуляции.

■ Ком плектую щ ие
1) П ед ал ь  н о ж н а я  дв о й ная  [F S 0 2 -0 1 R ]

----------------Разъем; 4-х контактный (Разъем на задней стороне аппарата).
Желтая педаль предназначена для разреза, а синяя -  для 
коагуляции.

“ \ Длина педали с кабелем 4000±200 мм.

2 ) Д е р ж а те л ь  м о н о н о л я р н ы й  с кабел ем  [H D 0 1 -0 1 R ]

Подключается в разъем для разреза (разъем на передней 
стороне аппарата).
Кабель диаметром 4 мм ±5%, длиной 3000 мм ± 5%. 
Номинальное напряжение (Umax): 3000 Впик. 
Многоразовый.
Поставляется в нестерильном состоянии.
Стерилизация перед применением.

3 ) К а б е л ь  в о зв р атн о го  эл ектрод а п а ц и е н та  [C A 0 2 -0 3 R ]
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Подключается к соединительной части электрода пациента. 
Возвратный электрод пациента подключается к зажиму. 
Длина 4000±300 мм.
Масса не более 90 г.
Номинальное напряжение (Umax): 3000 Впик. 

Многоразовый.

4 ) К а б е л ь  би п о л я р н ы й  [C A 0 1 -0 1 R ]
Используется для подключения 
биполярных щипцов в 
соответствзтощий разъем. 
Разъем: 2-контактный.
Длина кабеля 3000 ±5% мм. 
Многоразовый.
Номинальное напряжение: 1000 
Впик.

5 ) Ш н у р  э л е к тр о п и т а н и я  [C A 0 4 -0 1 R ]

Подключается в разъем сетевого питания в задней 
части изделия.
Длина 1,8 м ±5%.

6 ) Щ и п ц ы  би по л яр ны е [B F 0 1 -0 1 R ]
Подключается к разъему для 
биполярных щипцов (разъем на 
передней части аппарата). 
Используются при биполярной 
коагуляции. Форма: штыковидные. 
Длина 178мм ±5%.
Ширина наконечника 1 мм ±5%. 
Номинальное напряжение (Umax): 1000 
Впик.
Многоразовый.
Поставляется в нестерильном 
состоянии.

Стерилизация перед применением.

7 ) Э л ектр о д  п а ц и е н та  си л и ко н о в ы й  [P L 0 2 -0 4 R ]
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Подключается в разъем для электрода пациента (разъем на передъ 
стороне аппарата).
Размеры пластины 240*150 мм± 5%.
Длина; 3000 ±5% мм.
Многоразовый.
Номинальное напряжение (Umax): 3000 Впик.

8 ) Э л ектр о д  для рассечения [E L 0 1 -0 2 D ]

Ширина 2,4 мм ±5%.
Длина 70 ±3 мм.
Многоразовый
Поставляется в нестерильном состоянии. 
Стерилизация перед применением.

9 ) Э л ектр о д  и го л ь ч а ты й  [E L 0 4 -0 2 D ]

Ширина 2,4 мм ±5%
Длина 70 ±3 мм 
Многоразовый
Поставляется в нестерильном состоянии. 
Стерилизация перед применением.

10) Э л ектр о д  и го л ь ч а ты й  угл о в о й  [E L 0 4 -0 4 D ]

Ширина 2,4 мм ±5%
Длина 70 ±3 мм 
Многоразовый
Поставляется в нестерильном состоянии. 
Стерилизация перед применением.

11) Э л ектр о д  ш а р и к о в ы й  [E L 0 2 -0 2 D ]

Диаметр шарика 5 мм ±5% 
Многоразовый
Поставляется в нестерильном состоянии. 
Стерилизация перед применением.

1 2 )Э л е ктр о д  петлевой [E L 0 3 -0 2 D ]
Длина электрода 130 ±5 мм.

---- Многоразовые
Поставляются в нестерильном состоянии. 

Стерилизация перед применением.
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5.7 М ето д  и процедура прим енения  
• М оноп ол ярны й

1) После проверки мощности и напряжения питания (120 /230 В перем. тока) подключите 
шнур электропитания с заземлением в разъем сетевого питания в задней части 
электрохирургического аппарата. При отсутствии заземления в розетке питания, 
подключите заземление к  разъему заземления в задней части изделия.

2 ) Включите выключатель питания.
t

Убедитесь в том, что на переднем дисплее отображается число и что мигает лампа 
сигнализации R E M -системы.

3) Подключите кабель возвратного электрода пациента в разъем возвратного электрода 
электрохирургического аппарата.

Подключите возвратный электрод пациента в разъем зажима кабеля возвратного электрода.
Лампа сигнализации начинает мигать, при этом аппарат находится в режиме ожидания.
Закрепите пластину на теле пациента.

4 ) Выберите режим разреза (Cut (Разрез), B lendl (Смешанный 1), Blend2 (Смешанны й 2 )) и 
установите необходимую мощность (В т) с помощью кнопок В В Е Р Х  и В Н И З .

5) Выберите режим коагуляции (Contact (Контактная), Spray (Спрей)) и установите 
необходимый уровень мощности (В т) с помощью кнопок В В Е Р Х  и В Н И З .

6) П ри использовании ножной педали, подключите соединитель двойной нож ной педали в 
разъем ножной педали для разреза, коагуляции. П ри нажатии на ножную  педаль мощность 
подается через вывод 2 для электрода для разреза и коагуляции.

7) Нажмите на двойную ножную  педаль
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’ Б иполярны й

1) Разъем двойной ножной педали в задней части изделия.

2) Выберите режим Bipolar (Биполярный) и установите мощность (В т) с помощью кнопок 

В В Е Р Х  и В Н И З .

3) Подключите биполярный кабель к  соединителю биполярныхщипцов.

4 ) Для активации биполярной коагуляции нажмите синюю педаль двойной ножной педали.

О сю рожно

П р и  использовании щипцов активируйте электрохирургический аппарат только после 
контакта наконечниковс пациентом.
Обратите внимание, что короткое замыкание биполярных наконечников недопустимо, 
поскольку этоможет привести к  выходу изделия из строя._______________________________

’ А в то м ати чески й  реж им  и ручной режим
Для переключения между автоматическим и ручным режимами следует нажать кнопку режима 
Bipolar (Биполярный) и включить питание.

Внимание

Заводским режимом по умолчанию для Трилокс-2008/150 является автоматический режим.
П ри  изменении режима (автоматический режим, ручной режим) сначала отключите  
питание, нажмите кнопку B ipolar (Биполярный)и повторно нажмите кнопку питания.

(Т ) Автоматический режим
-  После нажатия кнопки биполярного режима и включении питания система переключается в

О I

автоматический режим, и на дисплее отображается
- двойная ножная педаль для разреза и коагуляции.

@ Ручной режим
-  После нажатия кнопки биполярного режима и включении питания система переключается в

ручной режим, и на дисплее отображается
-  разрез, коагуляция и выбранный режим биполярной коагуляции.

• Отключение питания: Выключите электрохирургический аппарат и извлеките шнур  
электропитания изнастенной розетки.

• Перед отправкой на хранение убедитесь в том, что электрохирургический аппарат и ножная 
педаль являются полностьюсухими.
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5.8. Схема монополярного держателя и кабеля возвратного электрода пациента

(держательмонополярный с 
кабелем)

(электрод пациента 
силиконовый)

' Схема двойной ножной педали 

%

(педаль ножная двойная)

' Схема биполярныхщипцов и кабеля
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1:Х'Г"ТТТп̂Г':̂ч

(биполярныещипцы +  кабель биполярный)
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6. П е р и о д и ч е ск и й  к о н тр о л ь

Раз в шесть месяцев требуется визуальный контроль электрохирургического генератора 
Трилокс-2008/150 на наличие следов износа или повреждений.

В частности, следует проверять наличие следующих неисправностей:

✓
✓

✓

Повреждение шнура электропитания 
Повреждение разъема сетевого питания 
Заметные повреждения аппарата 
Повреждение любых разъемов
Накопление пыли или мусора внутри или вокруг аппарата

7. Т е х н и ч е с к и е  ф акто р ы  
7.1 Технические  

характеристики

• Название продукта : Аппарат электрохирургический высокочастотный 
медицинский

Трилокс-2008 /  Трилокс-150  
120 /  230 В перем. тока 
50 /  60 Гц
650 В А  10% /  550 В А  + 10%

: T 6 .3 A L  для 120 В перем. тока /  T 4 .0 A L  для 230 В перем. 
тока
; Класс 1, тип CFc защитой от разряда дефибриллятора 
: Плавающая изоляция 
в соотв. с IE C 601-2 , часть 2-2  
: 400 кГц, 500 кГц  
: 33 кГц

’ Размер (ширина х глубина х высота): не более 330 х 330 х 135 мм 
' Масса : не более 8,0 к г
' Условия хранения, транспортировки

• Название модели
' Номинальное напряжение
• Номинальная частота
' Потребляемая мощность
• Предохранитель

' Класс защиты  
’ Нейтральный электрод 
' Ток утечки:
' Несущая частота 
' Частота повторения

Рабочая температура 
Температура 
Влажность 
Давление
• Рабочий цикл
• Охлаждение

10-40°С  
-1 0 ° С -6 0 ° С  
20-95%  ОВ,
700 ~  1060 мбар 
10 с вкл. 30 с откл.
1 внутренний вентилятор

Уровень звука (сигнал активации В Ч  тока, сигнал предупреждения) >65дБА  
Режима ожидания нет.

Условия транспортировки, условия хранения
Температура: от -10°С до 60°С 
Влажность: 20-95%  ОВ
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7.2 М ощность  

• Трилокс-2008

Допуск: +20%
Р е ж и м В ы х о д н а я  м о щ н о с т ь Н е с у щ а я К о э ф ф и ц и е н  Н о м и н а л Ч а с т о т а  п о в т о р е н и я

ч а с т о т а ТЫ ь н ы й
а м п л и т у д ы р е ж и м

PureCut (Чистый 
разрез)

200 В т при 200 Ом 400 кГц 1,7 100% Непрерывный

Blend 1 (Смешанный 1) 150 В т при 200 Ом 400  кГц 2,0 67% 33 кГц
Blend2 (Смешанный 2) 120 В т при 200 Ом 400 кГц 2,7 42% 33 кГц
ContactCoagulation
(Контактная

80 В т при 200 Ом 400 кГц 2,6 25% 33 кГц

коагуляция)
SprayCoagulation
(Спрей-коагуляция)

80 В т при 500 Ом 400 кГц 4,4 17% 33 кГц

Bipolarcoagulation 80 В т при 100 Ом 500 кГц 2,0 100% Непрерывный
(Биполярная
коагуляция)

•Трилокс-150

Допуск: ± 20%
Р е ж и м В ы х о д н а я  м о щ н о с т ь Н е с у щ а я

ч а с т о т а
К о э ф ф и ц и е
н т ы
а м п л и т у д ы

Н о м и н а
л ь н ы й
р е ж и м

Ч а с т о т а  п о в т о р е н и я

PureCut (Чистый 150 В т при 200 Ом 400 кГц 1 ,6 100% Непрерывный
разрез)
Blend 1 (Смешанный 1) 120 В т при 200 Ом 400  кГц 1,9 67% 33 кГц
BIend2 (Смешанный 2 ) 100 В т при 200 Ом 400 кГц 2.3 42% 33 кГц
ContactCoagulation 80 В т при 200 Ом 400  кГц 3,0 25% 33 кГц
(Контактная
коагуляция)
SprayCoagulation 60 В т при 500 Ом 400  кГц 4.1 17% 33 кГц
(Спрей-коагуляция)
Bipolarcoagulation 80 В т при 100 Ом 500 кГц 1 ,6 100% Непрерывный
(Биполярная
коагуляция)
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9. С т а н д а р т н а я  та б л и ц а  м о щ н о сти  по о п ер ац и я м

Часть CutMode 
(Режим Разрез)

Мощность 
разреза (Вт)

Режим коагуляции Мощность 
коагуляции (Вт)

Биполярная
коагуляция

Разрез кожи Pure (Чистый) 
пли Blend! 
(Смешанный 1)

10-120 8-100

Рассечение мышц Pure (Чистый) 
или Blend 1 
(Смешанный 1)

Выше 15 Выше 15

Иссечение опухоли Blend2
(Смешанный 2)

15-70 5ргау (Спрей) 10-15

Резекция желудка, 
кишечника

Blend2
(Смешанный 2)

20 и выше

Гемостаз PureCoagulation 
(Чистая коагуляция)

10-65 3-22

Нейрохирургия BIend2
(Смешанный 2)

Петлевой 20-70 PureCoagulation 
(Чистая коагуляция)

[Париковый 10-25 1-8

MassiveCoagulation
[Обширная
коагуляция)

Спрей-коагуляция 10-30

Резекция
предстательной
железы

Pure (Чистый) 
пли Blendl 
(Смешанный 1)

65 и выше 55 и выше Spray (Спрей) 15 и выше

1)ульгурация 
иочевого пузыря

Spray (Спрей) 12-30

Конизация шейки 
чатки

Blend2
(Смешанный 2)

10-80 PureCoagulation 
(Чистая коагуляция)

25-70

Бартолиновы и 
скиновы железы

Blend2
Смешанный 2)

15-30 Spray (Спрей) 12-22

Грубы 31end2
Смешанный 2)

8-50 10-20

Проктология 31end2
Смешанный 2)

8-40 Spray (Спрей) 10-22

Абсцесс/киста Blend2
Смешанный 2)

10-80 Spray (Спрей) 10-15

Прямая кишка, 
сигмовидная кишка

31end2
Смешанный 2)

Ланцетовидный 8~30 
Зетлевой 10~20

’иге (Чистый) 12-30
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9. Н е и сп р а в н о ст и  и  сп особ ы  и х  у с тр а н е н и я

* Не горят индикаторы в окне показаний индикаторов.

1. Проверьте, подключен ли шнур электропитания во входной разъем шнура питания в задней 
части хирургического аппарата.

2. Проверьте, включен ли выключатель питания хирургического аппарата.
3. Проверьте предохранитель (120 В перем. тока -  T6.3A L 250 В / 230 В перем. тока -  
T4.0A L 250 В) в задней частиоборудования.

4. Если неисправность не устранена, используйте вспомогательное оборудование.

• Выходная мощность отсутствует.

1. Убедитесь в том, что разъем кабеля возвратного электрода пациента подключен к 
электрохирургическому аппарату.
2. Убедитесь в том, что возвратный электрод пациента находится в контакте с пациентом.
3. Убедитесь в том, что подключены дополнительные изделия (монополярный держатель 
иножная педаль).
4. Замените изделия, такие как монополярный держатель, ножная педаль и другие.
5. Проверьте, не настроен ли низкий уровень мощности.
6. Если неисправность не устранена, используйте вспомогательное оборудование.

Непрерывно звучит сигнал тревоги.

1. При неполадках с электродом пациента.
1) Убедитесь в том, что разъем кабеля электрода пациента подключен к 

электрохирургическому аппарату.
2) Замените электрод пациента.
3) Если неисправность не устранена, используйте вспомогательное оборудование.

2. При неполадках с возвратным электродом пациента.
1) Убедитесь в том, что разъем кабеля возвратного электрода пациента подключен к 

электрохирургическому аппарату.
2) Убедитесь в том, что возвратный пациент электрода прилегает к коже пациента по 

всей поверхности.
3) Убедитесь в том, что возвратный электрод пациента подключен к  кабелю возвратного 

электрода.
4) Замените кабель возвратного электрода пациента.
5) Если неисправность не устранена, используйте вспомогательное оборудование.
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10. Регулировка нагрузки

10.1 Чисты й разрез

S  S  8  8  ^  g
Сопротавление, Ом

г о  г о

§ ё

- 2 0 0 W  

- 1 0 0 W

10.2 С м е ш а н н ы й  1

10.3 С м е ш а н н ы й  2

- 1 2 0 W  

- 6 0 W

Сопротивление, Ом
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10.4 Контактная  коагуляция

8 8 8 
О

Сопротивление, Ом
8 8

-80W
'40W

10.5 Спрей-коагуляция

нCQ
S
*во

- 8 0 W

- 4 0 W

Сопротивление, Ом

10.6 Биполярная коагуляция

-80W
-40W

g сзз с о

Сопротивление, Ом
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11. Г  рафик выходного напряжения

1 1 .2  С м е ш а н н ы й  1 ( н а г р у з к а  2 0 0  О м ) Макс, пиковое выходное напряжение: 325 Впик

1 1 .3  С м е ш а н н ы й  2  ( н а г р у з к а  2 0 0  О м ) Макс, пиковое выходное напряжение: 340 Впик
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1 1 .4  К о н т а к т н а я  к о а г у л я ц и я  ( н а г р у з к а  2 0 0  О м )  Макс, пиковое выходное напряжение: 350
Впик

1 1 .6  Б и п о л я р н а я  к о а г у л я ц и я  ( н а г р у з к а  1 0 0  О м )  Макс, пиковое выходное напряжение: 130
Впик
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Трилокс-2005/150 ZO-OM-007

12. Приложение

12.1 У казан ия  по электромагнитной совместимости (Э М С )

Предупреждение

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

(Г) М едицинское электрооборудование требует особых мер предосторожности в отношении  
электромагнитной совместимости (Э М С ). П ри монтаже и эксплуатации необходимо 
соблюдать указания по Э М С , представленные в данном приложении.

(? ) Применение переносного и мобильного ВЧ-оборудования может оказать влияние на данный 
прибор и другое медицинское оборудование.

П Р И М Е Ч А Н И Е . Таблицы и указания, которые включены в настоящее приложение, 
предоставляют заказчику или пользователю сведения, которые необходимо учитывать при 
определении пригодности оборудования или системы для эксплуатации в электромагнитной  
среде, а также при управлении
электромагнитной средой, обеспечивающей предусмотренное применение оборудования или 
системы без внесения помех в работу другого оборудования и систем или немедицинского 
электрооборудования. Если данное оборудование является источником недопустимых помех 
для других устройств, пользователю рекомендуется устранить помехи с использованием 
следующих мер:
- изменение положения или перестановка приемного устройства
- увеличение расстояния между оборудованием
-  подключение оборудования в розетку цепи, отдельной от цепи питания, к  которой 

подключены другие устройства.

Т а б л и ц а  2 0 1

У к а з а н и я  и  д е к л а р а ц и я  п р о и з в о д и т е л я  -  э л е к т р о м а г н и т н о е  и з л у ч е н и е

Модель Трилокс-2008/150 предназначена для эксплуатации в описанной ниже электромагнитной среде. 
Заказчик или пользователь модели Трилокс-2008/150 должен обеспечить соответствующую среду для ее 
эксплуатации.

Измерения излучения Отдел контроля 
за соблюдением 
установленных 

требований

Электромагнитная среда - указания

Радиоизлучение 
CI8PR 11

Г руппа 1

Радиоизлучение 
CISPR 11

Класс А Модель Трилокс-2008/150 предназначена для эксплуатации 
во всех средах (напр., больницах и медицинских 
кабинетах), помимо жилых помещений, и подключения к 
низковольтной сети коммунального энергоснабжения, 
которые питают здания бытового назначения.

Эмиссия гармонических
составляющих
IEC 61000-3-2

Класс А

Эмиссия колебаний напряжения /
фликера
IEC 61000-3-3

Соответствует
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Трилокс-2005/150^ ZO-OM-007

Т а б л и ц а  2 0 2

У к а з а н и я  и  д е к л а р а ц и я  п р о и з в о д и т е л я  -  э л е к т р о м а г н и т н а я  п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь
Модель Трилокс-2008/150 предназначена для эксплуатации в описанной ниже электромагнитной среде. Заказчик 
или пользователь модели Трилокс-2005/150 должен обеспечить соответствующую среду для ее эксплуатации.

И з м е р е н и я
и з л у ч е н и я

И с п ы т а т е л ь н ы й  
у р о в е н ь  E N /IE C  
60 6 0 1

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

Электростатический 
разряд (ЭСР) 

IEC  61000-4-2

± 6 кВ контактный 
± 8 кВ воздущный

Соответствует 
± 6 кВ контактный 
± 8 кВ воздушный

Полы должны быть деревянными, 
бетонными или кафельными. Если 
полы покрыты синтетическими 
материалами, относительная 
влажность должна составлять по 
крайней мере 30%.

Электрические 
кратковременные 
переходные 
процесс/импульс 
ШС 61000-4-4

± 2 кВ для линий 
электроснабжения ± 1 кВ 
для входных/выходных линий

Соответетвует 
± 2 кВдля 
питания
электроснабжения ± 1 кВдля 
входньк / 
выходных линий

Качество электропитания от сети 
должно соответствовать типовой 
промышленной или больничной 
среде. При искажении изображения 
может потребоваться 
дополнительная установка сетевого 
фильтра переменного тока для 
повышения качества 
электропитания.

Броски

IEC  61000-4-5

± 1 кВ - дифференциальный 
режим
± 2 кВ - общий режим

Соответствует

± 1 кВ - дифференциальный 

режим

± 2 кВ - общий режим

Качество электропитания от сети 
должно соответствовать типовой 
промышленной или больничной 
среде.

Устойчивость к 
провалам, 
кратковременным 
прерываниям и 
изменениям 
напряжения 
электропитания IEC 
61000^-11

<5%Ut *
(>95% понижение Ut) 
на 0,5 цикла

40% Ut

(60% понижение Ut) 
на 5 циклов

70% Ut

(30% понижение Ut) 
на 25 циклов

<5% Ut

(>95% понижение Ut) 
на 5 с

Соответствует
<5% Ut* (>95% понижение Ut) 
на 0,5 цикла 
Соответствует 

40% Ut
(60% понижение Ut) 
на 5 циклов 
Соответствует

70% Ut
(30% понижение Ut) 
на 25 циклов 
Соответствует

<5% Ut
(>95% понижение Ut) 
на 5 с

Качество электропитания от сети 
должно соответствовать типовой 
промышленной или больничной 
среде. Если пользователь 
оборудования или системы 
нуждается в продолжении его работы 
при прерывании напряжения 
электропитания,
рекомендуется подача питания на 
оборудование или систему от 
источника бесперебойного питания 
или аккумуляторной батареи.

Мощность 
частота 

(50/60 Гц) 

магнитное поле 

1ЕС 61000-4-8

3 А/м Соответствует 
3 А/м

Магнитные поля 
промышленной частоты 
должны соответствовать 
уровням, характерным для 
типового расположения в 
типовой промышленной или 
больничной среде.

* Поимечание: U i- сетевое напряжение переменного тока перед применением испытательного уровня.
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Т а б л и ц а  2 0 4

У к а з а н и я  и  д е к л а р а ц и я  п р о и з в о д и т е л я  -  э л е к т р о м а г н и т н а я  

п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь  д л я  о б о р у д о в а н и я  и  с и с т е м ,  н е  о т н о с я щ и х с я  к  

ж и з н е о б е с п е ч е н и ю  _________________________________________
Модель Трилокс-2008/150 предназначена для эксплуатации в описанной ниже электромагнитной среде. Заказчик 
или пользователь модели Трилокс-2008/150 должен обеспечить соответствующую среду для ее эксплуатации.

И змерения
излучения

И спы тательны й  
уровень ENЯEC 
60601

У ровень 
соответствия

Э лектром агнитная среда - указания

Кондуктивная ВЧ 
IEC 61000^-6 
Излучаемая ВЧ IEC 
61000^-3

3 Вскз
150 кГц-80 МГц  
ЗВ/м
80 МГц - 2,5 ГГц

3 Вскз 

ЗВ/м

Не допускается использование переносного и 
мобильного ВЧ-оборудования связи рядом с любыми 
частями модели Трилокс-2008/150, включая кабели, 
ближе рекомендуемого пространственного разноса, 
рассчитанного по формуле для частоты передатчика. 
Рекомендуемый пространственный разнос: 
rf = [3 ,5 /3 ]P  150кГц-80 МГц

с/= [3,5/3 ] Р  80-800 МГц

d = [7 /3] Р  800 МГц - 2,5 ГГц  
Где Р -  максимальная номинальная мощность 
передатчика в ваттах (Вт) согласно указаниям 
производителя передатчика, a d -  рекомендуемый 
пространственный разнос в метрах (м). Напряженность 
полей стационарньк ВЧ-передатчиков, как определено 
при электромагнитных исследованиях на месте®, 
должна быть меньше уровня соответствия в каждом 
диапазоне HacTor*. Помехи возможны поблизости от 
оборудования, помеченного следующим знаком:

Примечание: Эти указания могут охватывать не все ситуации. На распространение электромагнитных волн 
влияют поглощение и отражение зданиями, предметами и людьми.

Невозможно точно определить напряженность поля стационарных передатчиков, например, базовых станций для 
радио (мобильных/беспроводных) телефонов и наземного подвижного радио, радиолюбительской связи, A M  и FM  
радиостанций и телепередач. Чтобы определить условия электромагнитной обстановки, обусловленной работой 
стационарных ВЧ-передатчиков, следует рассмотреть возможность электромагнитного обследования объекта. Если 
измеренная напряженность поля в месте использования прибора превышает указанный выше уровень соответствующей 
радиочастоты, следует проверить прибор на нормальное функционирование. Если отмечены сбои в работе, необходимо 
предпринять дополнительные меры, например, переориентацию или перенос прибора.
Ь В частотном диапазоне от 150 кГц до 80 М Гц сила поля должна быть меньше 3 В/м._____________________________
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Трилокс-2008/150^ ZO-OM-007

Табл иц а 206
Рекомендуемы й пространственны й разнос меизду переносны м и мобильны м  
В Ч-оборудованием связи и моделью Т р и л о кс -2 0 0 8 /1 5 0

Модель Трилокс-2008/150 предназначена для использования в электромагнитной среде, в которой  
контролируются излучаемые радиочастотные помехи. Заказчик или пользователь аппарата может 
предотвратить электромагнитные помехи, соблюдая минимальное расстояние между переносным и 
мобильным ВЧ-оборудованием связи (передатчиками) и  аппаратом, как рекомендовано ниже, в 
соответствии с максимальной вькодной мощностью оборудования связи.
Номинальная 
максимальная 
выходная 
мощность 
передатчика (Вт)

Пространственный разнос d (м) в 
соответствии с частотой передатчика

150 к Г ц  -  80 М Г ц 80 к Г ц  -  800 М Г ц 800  М Г ц  -  2 ,5  Г Г ц

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,27

1 1.2 1.2 2.3
10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23
Для передатчиков с максимальной выходной мощностью, не перечисленных выше, рекомендуемый пространственный 
разнос d в метрах (м) можно определить по формуле для частоты передатчика, где Р -  максимальная выходная мощность 
передатчика в ваттах (Вт) в соответствии с данными производителя передатчика.
Примечание: Эти указания могут охватывать не все ситуации. На распространение электромагнитных волн влияют 
поглощение и отражение от зданий, предметов и людей.
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Г арантия

' С р ок гарантии

Срок гарантии составляет один год.
Данное изделие бьшо изготовлено с использованием строгой системы контроля качества и проверок.
При отказе изделия до истечения этого срока наш сервисный центр предоставит вам бесплатное 

обслуживание.
Производитель или его представитель не несет ответственности за повреждения оборудования, если 

неисправности обусловлены ненадлежащим применением или неосторожным обращением со стороны 
заказчика.

•  С р ок службы

Срок службы изделия -  5 лет

•  Адрес/телефон/сайт организации для обращения потребителей РФ

Адрес для направления вопросов, связанных с качеством Аппарата электрохирургического высокочастотного 
медицинского "Трилокс-150", "Трилокс-2008", производства «ЗеронКо., Л тд .» (ZeroneCo., Ltd .), Корея:
О О О  «БО ЗОН»
Адрес: 125212, г. Москва, ул. Выборгская, д.16, стр.1, пом. № X V , ком. 11, эт. 5 
Номер телефона: +7 (495) 937 33 97 
Адрес электронной почты: info@,bozon.ru

Название продукта Аппарат электрохирургический высокочастотный 
медицинский

Модель № Трилокс-2008 /  Трилокс-150
Лицензия №
Изделие №
Срок гарантии Один год с даты покупки
Данные
заказчика

Название
больницы

Адрес
Ф И О
Телефон

Название
дистрибьютора
Название производителя Z E R O N E  Со., Ltd.

(81iinil IT  U T O , Дангжон-донг)
L 8-R o  13, 810, Кунпхо, Кенгидо, Корея (индекс 
435-831)
Телефон: +82  31 427 2772 Факс: +82 31 427 2332

й^Благодарим за покупку Трилокс-2008/150 производства компании Z E R O N E  Со., Ltd.
ЙчЭто изделие произведено с тщательным контролем качества и прошло самые строгие проверки.
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Педаль ножная двойная [FS02-01R]

115.0

4QCat2QQ

Приложение 1

з и л

*■ К̂ гв*е*1М1гы«1 ■■111 1
• Штекер гак гак 1
« к«б«л1> т гшж 1
» HiHWflu п и 1
♦ Нтапн п и
1 ММим п и 1

Нттт.ц»тЛ Огиелмм- lAiMi К-«в iW<

 ̂т т

1 гяе-огв
Паям МММ*

Ш Ю € ЬТ1 IS_______
Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
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Держатель монополярный с кабелем [HD01-01R]

ко. Наименование частей изделия Материал Ц вет Кл. итм. К-во Примечат1с
Контакт Латунь (С2680)

iitnponinniXJ5®BSjr
Пол11»»шпхлм)ид fOS22171

Никелированный шт. 4,5 С
Штекер Серый шт.
Кабель DBU8SO0(Sm060U) мм SIOOKt
Рукоятка держателя Ацеталь (POM-NIIT/BLK) Черный ШТ- 1

Держатель Moitonoi*pftwTi с кабелем Дата Ратр. Утв.

No. HD01‘01R

Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
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Электрод пациента силиконовый [PL02-04R]

No. Иаимсношиис частей Описание Шет Ел. К-во Примечания
Ш текер Н ей л он  N 6 Черный пп.
Ш текер Поливиинтьяорвд DBU8500 Черный хш
К абель С к л н к о н  S H 1 0 6 0 U Черный мм го5о*1 5.5С
П ластина элек трода Силикон ERC374 Черный шт.

Заж им Л атунь С 3 6 0 4 Някеднрованный
К онтакт Нейлон N 6, латунь С3604 Черный

Нацмен. Электрод пациента снликоновыв Лата 2012.М.24 Ратраб.

N0. PL02-04R

Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
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Кабель возвратного электрода пациента [CA02-03R]
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Кабель биполярный [CA01-01R]
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Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
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Электрод для рассечения [EL01-02D]

- 3 .0

т

Рукоятка
Электрод

Н а н м е н о в а н и е

Мм

Поля6у1иленп?ре^тапат

Н е р ж а в е ю щ а я  сталь

О п н с а н н е

N0

2:ER0^C СО., LTD.

П р о в

У тв.

GP-2100
SUS304

М а т-л

М а те р н а я Ц в е т

Ц в е т

П р н м .

EL01 -0 2 0
Н ан м ен. Э л ек тр о д  д л я  р а с с е ч е н и я

м
Единицы измерения; мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
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Электрод шариковый [EL02-02D]

2

о
1Л

50 +2 .0
- 2.0

"Ч ■̂ч Ч

. ;V_У J  ^

/ . 0  21 17

Рукоятка
Электрод

Н анм еы ованне

' -ф а и

Полибутилсвтерефталат

H q>ж aвeк>щ aя с та л ь

О ш гсан п е

т

ZERONE СО.. LT0.

GP-2K»
SUS304

М атср кал

Ц в е т

Цвет П р я м .

EL02-02D
Н а я м е н . Электрод шариковый

У тв. S T
Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
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Электрод петлевой [EL03-02D]

Проволочи, петж Вольфрам
Рукоятка
Электрод

Н а и м е н о в а н и е

ю

Полибутидеагерефтаяяг

Н е р ж а в е ю ш а я  с тал ь

О п н с а н н е

т

HW-31

GP-2100
SUS304

М а т -л

М а т е р н а я

К -в о Ц в е т

Ц в е т П р и м .
1Д - BU

ММ
Р азр . EL03-02D
П р о в

ZERONE СО.. LTO.
Н аи м ен . Электрод петлевой

У тв . d ________________ _̂____________

Единицы измерения; мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
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Электрод игольчатый [EL04-02D]

Рукоятка

Электрод
Н а н м е н о в а н н е

TIT U U I S ю

и

Патябутнлгвг?рефталат

Н е р ж а в е ю щ а я  с т а л ь

О п н с а п н е

т

ZERCM СО.. LTD.

Единицы измерения, мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
Утв.
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Электрод игольчатый угловой [EL04-04D]

2

70 + 3.0 
- 3.0

- г в

135 чJ
7

2 0 2 2 18 -

Рзтсоятка
Электрод

•о
М а е . WLim

Й ММ

По.тнбутпленгерефтйллт

Н е р ж а в е ю щ а я  с та л ь

О п и с а н и е

т

ZERONE СО.. LT0.

Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.

Разр .

П ров.

GP-2100

SUS304
М а т -л

М а т е р и а л
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Приложение 2.

Изображение Наименование
Маеса

не
более

Дополнительные
характеристики

Педаль ножная 
двойная [FS02-01R]

1200 г Усилие нажатия для 
срабатывания ножной 
педали: более 10 Н

Держатель 
монополярный 
многоразовый с 
кабелем [HD01-01R]

100 г

Кабель возвратного 
многоразового 
электрода пациента 
[CA02-03R]

90 г Перед
употреблением 
изделие подлежит 
очистке, как 
указано в п.4.1

Кабель биполярный 
[CA01-01R]

92 г Перед
употреблением 
изделие подлежит 
очистке, как 
указано в п.4.1

Шнур электропитания 
[CA04-01R]

180 г

Щипцы биполярные 
[BF01-01R]

30 г Лезвия 
наконечников 
отполированы до блеска 

Боковое смещение 
прилегающих рабочих 
частей МИ: не более 0,15 

Бранщи щипцов 
являются упругими

Бранщи щипцов 
устойчивы к 
биологическим 
жидкостям

Наружные боковые 
поверхности бранщ 
щипцов:
•_____ на поверхности
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щипцов не допускается 
наличие трещин, раковин, 
забоин, царапин, 
заусенцев, пор, 
выкрошенных мест, 
расслоений, прижогов и 
других дефектов, окалин, 
частиц материалов 
шлифовки и полировки
• Бранши щипцов 
имеют глянцевую 
поверхность
• В месте стыка 
бранш щипцов 
допускается слабо 
видимая линия контакта

Электрод пациента 
силиконовый [PL02- 
04R]

387 г

Электрод для 
рассечения [EL01-02D]

Электрод
игольчатый[ЕЕ04-
02D]

Электрод игольчатый 
угловой[ЕЕ04-04В]

Электрод шариковый 
[EL02-02D]

Перед
употреблением 
изделие подлежит 
очистке, как 
указано в п.4.1

2,5 г Номинальное напряжение 
(Umax): 3000 Впик.

2,5 г

2,5 г

2,5 г

Номинальное напряжение 
(Umax): 3000 Впик.

Номинальное напряжение 
(Umax): 3000 Впик.

Номинальное напряжение 
(Umax): 3000 Впик.

Электрод петлевой 
[EL03-02D]

6,5 г Номинальное напряжение 
(Umax): 3000 Впик.
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Приложение 3

Аппарат электрохирургический высокочастотный медицинский "Трилокс-2008"и 
"Трилокс-100" соответствует национальным стандартам РФ на продукцию:

ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие 
технические условия»;
ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 «Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие 
требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик»; 
ГОСТ Р МЭК 60601-1-6-2014 «Изделия медицинские электрические. Часть 1-6. 
Общие требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик. Дополнительный стандарт. Эксплуатационная пригодность»;
ГОСТ Р МЭК 62366-2013 «Изделия медицинские. Проектирование медицинских 
изделий с учетом эксплуатационной пригодности»;
ГОСТ Р МЭК 60601-2-2-2013 «Изделия медицинские электрические. Часть 2-2. 
Частные требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик к высокочастотным электрохирургическим аппаратам и 
высокочастотным электрохирургическим принадлежностям»;
ГОСТ 28195-89 «Оценка качества программных средств. Общие положения»; 
ГОСТ Р ИСО/МЭК 9126-93 «Информационная технология. Оценка программной 
продукции. Характеристики качества и руководства по их применению»;
ГОСТ Р МЭК 62304-2013 «Изделия медицинские. Программное обеспечение. 
Процессы жизненного цикла»;
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014«Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть 1. Общие требования».

• Стандарт серии ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009
• Стандарты серии ГОСТ ISO 10993-1-2011, 10993-4-2011, 10993-5-2011, 10993-9- 

2015, 10993-10-2011, 10993-11-2011, 10993-12-2015, 10993-13-2011, 10993-15-2011, 
10993-18-2011.

«Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий»
• ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы 

санитарно-химических и токсикологических испытаний»
• ГОСТ 31214-2003 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 

представляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, 
испытания на стерильность и пирогенность»

• ГОСТ 31209-2003 «Контейнеры для крови и ее компонентов. Требования 
химической и биологической безопасности и методы испытаний» п. 5.3

• ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 «Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. 
Общие требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик. Параллельный стандарт. Электромагнитная совместимость. 
Требования и испытания».
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Аппарат электрохирургический 
высокочастотный медицинский

Трилокс-400 /300  /200
РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ

ZERONE со., LTD.
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Руководство по эксплуатации Трилокс-400 / 300 / 200

ZERONE СО., LTD

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



Трилокс-400/30‘'(А ZO-OM-001

1. Введение
1.1 Краткое введение 

* К ак с нами связаться
- По вопросам заказов наших услуг и продукции вы можете связаться с нами по следующим телефонам 

и адресу.

П оставка изделий и 
заказ расходных 
материалов

ZERONE Со., Ltd.
(Shinil IT UTO, Дангжон-донг)
LS-Ro 13, 810, Кунпхо, Кенгидо, Корея 
(индекс 435-831)
Тел.:-Ь82 31 427 2772 
Факс: +82 31 427 2332

Ремонтная служба 
Техническая 
поддержка

Главная страница 
ПРЕДСТАВИТЕЛЬ В 
ЕВГОПЕ

Тел.: +82 31 427 2772
По техническим вопросам обращайтесь по следующему 
телефону.
Тел.: +82 31 427 2772
U R L : http://www.01zeus.com
СМСМедикалДевайсес&Драгс С.Л.
ОрасиоЛенго №  18, СР 29006, Малага, Испания, 
Тел./факс: + 34-661-416-622

^  В случае любых повреждений или неисправностей свяжитесь с нами и укажите 
модель и заводской номер поврежденного изделия.

РЕД. 01 (20130408) ZERONE
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Т рилокс-400/30Ящ)0 ZO-OM-001

' С рок гарантии

- Данное изделие было изготовлено с использованием строгой системы контроля качества

и проверок.

- Срок гарантии составляет один год.

- При отказе изделия до истечения этого срока наш сервисный центр предоставит вам 
бесплатное обслуживание.

- Производитель или его представитель не несет ответственности за повреждения 
оборудования, если неисправности обусловлены ненадлежащим применением или 
неосторожным обращением со стороны заказчика.

РЕД. 01 (20130408) ZERONE
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Трилокс-400/300Я00Я)С ZO-OM-001

' Предупреждение, осторожно, внимание
В данном руководстве используется несколько терминов для привлечения вашего внимания к 
важной или связанной с безопасностью информации. Прежде чем приступать к работе с 
оборудованием, с ними необходимо внимательно ознакомиться и усвоить.

Предупреждение

Несоблюдение данного предупреждения может повлечь за собой тяжелое увечье, 
смерть пациента или ущерб имуществу.

Оегорожтю

Несоблюдение данного предостережения может повлечь за собой незначительные травмы 
(не вызывающие смертельный исход).

Внимание

Важная информация, не связанная с безопасностью, в отношении выполнения 
пользователем монтажа, эксплуатации и технического обслуживания 
оборудования.
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’Знаки
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М еры предосторожности
- Не использовать/не хранить данное оборудование в следующих условиях.

Мокрые руки или 
влажные помещения.

Прямое возд ейств ие 
1 лучей.

За пределами следующих 
iS i диапазонов температуры и 

влажности:
Т:10°С~40°С 

f s j  ОВ: 20%~ 95%.

Рядом с
электронагревателям

Помещения с высокой 
Щ ' влажностью или

недостаточной вентиляцией.

^  л . Избыточные ударные 
уЛ  « 'МГш! воздействия или 

1 Р  вибрации.

Помещения с 
загрязнением 
химическими 
веществами и л и  утечкой 
газа.

Наличие пыли или 
Р  ^  металлов, которые 

^  могут проникнуть 
внутрь изделия.

Разборка изделия на части. В 
л  этом случае компания не 

несет никакой 
ответственности

Неполное
подключение питания 

1 ) изделия. В этом случае 
Vt )£ L J  J f  возможно повреждение 

изделия.
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2. Указания по монтажу

В данном руководстве по эксплуатации представлено описание принципов действия и обращения с 
высокочастотным хирургическим оборудованием Трилокс-400/300/200. Руководство служит в качестве 
справочной инструкции и требует тщательного ознакомления перед эксплуатацией оборудования. 
Только при этом условии обеспечивается правильное обращение с оборудованием. Производитель не 
несет ответственности в случае неправильного обращения.

2.1 Перед применением

Предупреждение

При любой неисправности или повреждении не применяйте изделие к пациентам и обратитесь к 
техникам по обслуживанию медицинского оборудования или поставщикам.

' О  комплектующ их аппарата (далее по тексту принадлежностях)

11редупреждет1е

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Поражение электротоком
Не подключайте мокрые принадлежности к хирургическому аппарату; правильно подключите 
все принадлежности в соответствующие разъемы; не подвергайте металлические части 
контакту с воздухом.

2) Прежде чем использовать принадлежности, проверьте их соединение с электрохирургическим 
аппаратом. При ослабленном соединении возможны непредусмотренные явления при 
эксплуатации, такие как искрение или выход принадлежности из строя.

3) Не оборачивайте щнур принадлежности или возвратный электрод пациента металлическими 
материалами. Это может повлечь за собой поражение электротоком и пожар с причинением 
травмы пациентам или операторам.

4) Перед применением принадлежностей необходимо всегда проверять отсутствие на 
многоразовых принадлежностях и шнурах повреждений, трещин, царапин и т.д. В противном 
случае возможно причинение травмы или поражение электротоком пациентов или операторов.

5) Подключайте принадлежности в соответствующие разъемы, поскольку неправильное 
подключение может привести к возникновению опасной ситуации. Запрещается располагать 
неиспользуемые принадлежности (активный электрод) на теле пациента.

6) ZERONE Со., Ltd. Поставляемые принадлежности соответствуют номинальным параметрам 
Трилокс-400/300/200. Компоненты с маркировкой знаком СЕ или утвержденные UL с 
номинальным напряжением монополярного тока больше 3000 Впик, биполярного 1000 Впик 
также могут быть использованы в качестве принадлежностей. Если номинал принадлежности 
ниже максимальной мощности режима применения, необходимо установить мощность в 
соответствии с номинальным значением соответствующей принадлежности. Применение 
изделий сниженного качества связано может быть связано с угрозой безопасности.

7) Подключите биполярные принадлежности в соответствующие биполярные разъемы.
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Трилокс-400/300т)0 ZO-OM-001

Осторожно

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Перед применением убедитесь в стерильности всех принадлежностей.
После применения стерилизуйте стерилизуемые принадлежности и поместите их на 
хранение.

2) При утилизации этого электрохирургического аппарата или любых его компонентов (таких 
как предохранители) соблюдайте все действующее национальное и местное 
законодательство и нормативные акты.

3) Данный электрохирургический аппарат необходимо утилизировать отдельно от бытовых 
отходов. После достижения конца срока эксплуатации данного изделия утилизируйте его с 
использованием местного законодательства и нормативных актов. Ненадлежащая 
утилизация отходов электронного оборудования заказчиком может повлечь за собой 
наложение штрафов.

4) Классификация медицинских отходов по СанПиН 2.1.7.2790-10.
Данное медицинское изделие(аппарат) относится к классу А - эпидемиологически 
безопасные отходы, приближенные по составу к твердым бытовым отходам.
Изделия, с возможным контактом с кровью или биологическими жидкостями, относятся к 
классу Б - эпидемиологически опасные отходы.

5) За дополнительной информацией обратитесь к руководству по обслуживанию.

’ Возвратный электрод пациента

Ф11|)сд.м1|)с'/клст1с

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

Рекомендуется подключение возвратного электрода пациента к REM-системе компании ZERONE 
Со., Ltd. Она осуществляет контроль размера площади контакта между пациентом и электродом. 
При несоответствующем размере она автоматически блокирует высокочастотный ток для 
сведения к минимуму опасности ожога.

1) Не допускается наложение возвратного электрода пациента для биполярного режима.
В противном случае будет невозможно ограничить воздействие электрохирургического аппарата 
участком между биполярными электродами.

2) Не разрезайте возвратный электрод пациента пополам, поскольку это может стать 
причиной ожога пациента.

Э лектрическая безопасность

Осторожно

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Предупреждение: Подключите шнур электропитания хирургического аппарата в 
заземленную розетку. Не используйте переходник питания.
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2) Используйте шнур электропитания, предоставленный поставщиком оборудования, или 
другое изделие, прошедшее испытания, аналогичного качества.

3) Не используйте удлинитель без заземляющего соединения.
4) Соединение для уравнивания потенциалов; Контакты соединения для кабеля заземления 

между ВЧ-оборудованием и шиной уравнивания потенциалов в помещении. Необходимо 
использовать кабель заземления, поставленный производителем.

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Не помещайте на электрохирургический аппарат любое оборудование, которое может 
нарущить охлаждение данного аппарата.

2) Не снижайте громкость звука индикации дисплея, который предупреждает оператора при 
эксплуатации хирургического аппарата.

3) При использовании эвакуатора дыма, подключенного к электрохирургическому 
аппарату, необходимо разнести их на достаточное расстояние и установить 
максимальный уровень звука, чтобы было хорощо слышно выходной звук и сигналы 
тревоги.

4) Электрохирургический аппарат должен быть расположен на максимальном удалении от 
другого электронного оборудования в связи с тем, что работа аппарата может оказывать 
отрицательное влияние на другие медицинские изделия с другими параметрами 
электропитания.

5) Проверьте соединение заземления оборудования.
6) Подаваемое напряжение (120 / 230 В перем. тока) необходимо использовать в соответствии с 

номинальными параметрами. Перед включением питания проверьте рабочее напряжение и 
частоту питания, указанные на этикетке в задней части изделия. Несоответствие питания 
может стать причиной колебаний мощности и отказа изделия. Для предотвращения 
избыточных колебаний напряжения рекомендуется использовать автоматический регулятор 
напряжения (АРН).

3. Указания по применению
Электрохирургический аппарат вырабатывает высокое напряжение и силу тока для 
применения. Во избежание возникновения опасных ситуаций для пациента, оператора и 
третьих сторон при выполнении операции необходимо соблюдать осторожность и строго 
соблюдать правила техники безопасности.

Назначение: Изделие предназначено для воздействия контактным способом на мягкие 
ни организма человека током высокой частоты с целью резания и/ или коагуляции.

’О пациентах

Предупреждение
1л_

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.
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1) Удалите или изолируйте все металлические материалы пациента и обращайтесь с ними 
с особой осторожностью.

2) Пациент должен быть изолирован от заземленных металлических материалов. Соблюдайте 
осторожность, чтобы исключить возможность их контакта с пациентом. Состояние 
изоляции необходимо поддерживать даже при переводе пациента, которому предстоит 
операция, в другие положения.

3) Избегайте тактильного контакта, включая касание ног пальцами рук.
Уложите сухую марлевую салфетку на участки кожи пациента, для которых существует 
высокая вероятность тактильного контакта, во избежание ожога кожи.

4) Неиспользуемые изделия необходимо хранить на виду в электроизолированных местах, 
исключающих возможность контакта. Нагретые изделия сразу после использования 
могут стать причиной пожара. Не помещайте их рядом с горючими материалами.

5) Убедитесь в настройке соответствующего уровня мощности электрохирургического 
аппарата для операции. Рекомендуется установить как можно более низкий уровень 
мощности, чтобы пользователь мог ощутить возможные проблемы, связанные с 
неправильным положением или возвратным электродом пациента при подаче мощности, а 
затем постепенно повышать выходную мощность.

6) Чтобы свести к минимуму возможность ожогов, необходимо использовать активный 
электрод только на протяжении времени, требуемого для достижения результатов операции. 
В частности, этот метод следует использовать при выполнении операций для таких 
пациентов, как младенцы, новорожденные и лица с небольшими размерами тела.

7) Избегайте использования легковоспламеняемых анестезирующих средств, таких как N20 и 
02. Электрохирургический аппарат, использующий высокую частоту, может стать 
причиной возгорания в случае контакта продолжительно используемого электрода с 
анестезирующими веществами. В связи с этим перед использованием аппарата необходимо 
убедиться в полном испарении материалов, используемых для очистки и стерилизации. 
Естественным образом образующиеся газы, накапливающиеся во внутренностях, глубоком 
пупке или влагалище, также могут быть легковоспламеняемыми, в связи с чем эти 
сжиженные газы необходимо удалить перед использованием аппарата. После стерилизации 
организма с применением опасных анестезирующих средств необходимо выполнить 
продувку для их удаления в связи с вероятностью взрыва газов.

8) Возможна нервно-мышечная стимуляция. Стимуляция возможна при поступлении 
низкочастотного тока от источника низкочастотного тока или электрической дуги между 
электродом и организмом пациента. Судорога или мышечный спазм, который может 
возникнуть при зажигании дуги при разрезе или коагуляции (контактной/спрей), несколько 
выправляется высокочастотным током.

9) Необходимо соблюдать крайнюю осторожность в отношении пациентов с 
кардиостимулятором или имплантируемым электродом. Возможно временное нарушение в 
работе этих устройств, что может повлечь за собой мерцание желудочков. При 
возникновении любых сомнений в отношении безопасности пациента обратитесь к 
квалифицированному производителю соответствующего кардиостимулятора или в 
отделение кардиологии.
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10) Нельзя использовать активный электрод рядом с электродом электрокардиографа. 
Электрод ЭХА должен располагаться на удалении по крайней мере 150 мм от электрода 
ЭКГ. Для безопасного использования высокой частоты необходимо использовать 
контрольный электрод с защитными резисторами. Применение игольчатых электродов не 
допускается.

11) При контакте возвратного пациента электрода или других материалов с наиболее 
подверженными потоотделению частями тела пациента (подмышки, колени, участки 
тактильного контакта), в связи с этим необходимо использовать сухие гигроскопичные 
салфетки, чтобы высушить их.

12) При неправильном наложении электрода пациента или плохом контакте возможно 
снижение мощности или эффективности электрохирургического аппарата, несмотря на 
правильную хирургическую ситуацию. В этом случае перед настройкой повышенной 
мощности необходимо проверить состояние контакта.

13) Мощность от электродов может изменяться в процессе применения.
14) Отказ электрохирургического аппарата может привести к непредусмотренному 

повышению выходной мощности.

Осюрожпо

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Провода должны быть расположены таким образом, чтобы был исключен контакт с 
пациентом или другими проводами. Временно неиспользуемые электроды необходимо 
хранить в месте, изолированном от пациента.

2) Для хирургических процедур, в которых высокочастотный ток может протекать через 
части тела с относительно малым поперечным сечением, может быть желательным 
применение БИПОЛЯРНЫХ методик во избежание нежелательного повреждения тканей.

О возвратном электроде пациента

t
11|)едум|)с'/клсч1мс

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Электрод пациента должен располагаться рядом с оперируемой частью тела и плотно 
прилегать к телу пациента. Периодически проверяйте плотность контакта электрода с телом 
при перемещении пациента или выполнении продолжительной операции.

2) Обеспечьте плотный контакт возвратного электрода с местом, расположенным 
противоположно сердцу, в соответствии с оперируемой частью.

3) Если электрод пациента не прилегает плотно к телу пациента, он может получить ожог в 
связи с протеканием высокочастотного тока между пассивным электродом и кожей. При 
использовании электрода пациента его необходимо закрепить на месте, например, бинтом 
после нанесения геля («Используйте гель для медицинского применения») на весь участок 
кожи пациента, к которому прилегает электрод пациента, чтобы обеспечить плотность его 
прилегания к коже по всей поверхности.
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Осторожно
/1

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

(Г) Возвратный электрод нельзя накладывать на имплантат, металлический материал, выступающие 
кости и щрамы. Очистите кожу участка операции, обезжирьте ее и удалите волосы.

(5) Обеспечьте кратчайший путь тока между активным и пассивным электродом.

4. Инструкции по хранению и техническому обслуживанию

- При отключении нескольких шнуров не отключайте их одновременно.
- Не скручивайте, не связывайте и не укладывайте кабели друг на друга.
- После выполнения операции стерилизуйте необходимыеизделия и поместите их на хранение.
- Отключите питание после использования оборудования, извлеките вилку питания и поместите его на 

хранение перед уходом из кабинета или предусмотренным продолжительным простоем.

(Г) Об очистке
- Очистку основного аппарата и ножной педали следует выполнять мягкой тканью, смоченной теплой 

водой
или спиртом, по крайней мере раз в месяц. При использовании специального моющего средства 
необходимо выяснить у производителя химического вещества воздействие на микроорганизмы. 
Очистку внещних поверхностей следует осуществлять с применением негорючих и невзрывоопасных 
материалов.
Не используйте коррозионно-активные, абразивные материалы, которые могут вызывать повреждения, 
такие как лак,
растворитель, этилен и окислители и т.д. Не допускайте проникновения жидкости в оборудование.

- При очистке изделий можно использовать 70% изопропиловый спирт или этиловый спирт.

@  О стерилизации
- Стерилизуемые изделия необходимо использовать только после стерилизации.

Изделия Стерилизация
Автоклав Газообразный ЭО

Держатель монополярный с 
кабелем

Гравитационный 
метод откачки 
воздуха 
121°C(250°F)b 
течение 20 минут

- Газовые смеси:
ЭО 20% + С02 80% - Мы 
рекомендуем осуществлять 
применение в соответствии с 
критериями, определенными в 
руководстве стерилизатора 
(температура воздействия, 
давление, время воздействия и 
время аэрации).

Щипцы биполярные

Электроды (для рассечения, 
шариковый, петлевой, 
игольчатый, игольчатый угловой)

П р е д у п р е ж д е н и е |Ж
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Трилокс-400/30(Ш)0Лс ZO-OM-001

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) В процессе стерилизации не повышайте температуру и давление выше стандартного значения, что 
может привести к поврежденрпо изделий.

2) Многократная стерилизация в автоклаве может стать причиной износа кабеля, в связи с чем 
рекомендуется стерилизация этиленоксидом.

Текуший ремонт и техническое обслуживание могут выполняться исключительно персоналом, 
уполномоченным изготовителем.

5. Конфигурация

5.1 Х арактеристика
1) Дисплей позволяет легко отслеживать значения мощности, которые отображаются цифрами.

2) Аппарат обеспечивает выполнение функций, которые необходимы для выполнения операций 

разреза (Pure Cut (Чистый разрез). Blend 1 (Смешанный 1), Blend2 (Смешанный 2), BlendS 

(Смешанный 3)), коагуляции (Spray Coagulation (Спрей-коагуляция), Contact Coagulation 

(Контактная коагуляция)), биполярной коагуляции (HandBipolar (Ручная биполярная), 

FootSwitchBipolar (Биполярная от педали)).

3) Два держателя с элементами оправления (поставляются отдельно). Держатель обеспечивают 

функцию дистанционного управления (выбор режима разреза или коагуляции).

4) Ножная педаль для разреза и коагуляции.

5) Ручной биполярный (автоматический биполярный) режим можно использовать только после 

введения щипцов в контакт с тканью.

6) Микропроцессор обеспечивает выпрямление и стабилизацию мощности.

7) Операции разреза, коагуляции и биполярной коагуляции можно отличить друг от друга по 

соответствующему звуку и индикатору.

8) Каждый режим применения (разрез, коагуляция, биполярная коагуляция) имеет свой звук, 

который позволяет легко отличить тип операции.

9) Если площадь контакта между пациентом и пластиной не является соответствующей, система КЕМ 

(контроль возвратного электрода) включает звуковой сигнал и останавливает работу аппарата для 

предотвращения ожога.

10) Громкость звука сигнализации допускает регулировку в режиме применения.

5.2 Ф ункция безопасности
1) Предохранитель в цепи питания предотвращает перегрузку оборудования по току.
2) При отделении электрода, наложенного на пациента, от оборудования начинает мигать красный 

индикатор сигнала тревоги. Нажатие кнопки педали разреза или коагуляции двойной ножной педали 
отключает звук тревоги и оборудование.

3) Система КЕМ (контроль возвратного электрода) обеспечивает контроль размера площади контакта
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между пациентом и электродом. При несоответствующем размере она автоматически блокирует 
высокочастотный ток для сведения к минимуму опасности ожога.

4) Для защиты пациента корпус полностью заземлен, чтобы обеспечить направление тока утечки на 
землю.

5.3 Показание к  применению
Электрохирургический аппарат представляет собой изделие для выполнения медицинских 
операций, таких как разрез и коагуляция мягкой ткани, с использованием высокочастотного тока.

' Профиль оператора

Соображения Описание требований
Образование Минимум Врач или медицинский работник под контролем врача

Максимум Н/П
Понимание
языка

Минимум Языки, используемые в инструкции по применению
Максимум Н/П

подвижности Минимум Лицо, прошедшее достаточное обучение по выполнению 
электрохирургических процедур

Максимум Н/П
Допустимые
отклонения

Н/П

5.4. Противопоказания 

• Предусмотренная популяция пациентов

Соображения Описание требований
Возраст Без ограничений
Вес Ограничен максимальным весом пагщента в кг, указанным на 

маркировке на наружной упаковке пассивного возвратного 
электрода пациента (в случае его применения)

Здоровые Исключается для пациентов с имплантируемыми 
кардиостимуляторами или имплантируемыми 
дефибрилляторами.

Национальность Без ограничений
Состояние пациента Неприменимо, пока пагщент находится в возбужденном 

состоянии

5.5Состав

I. Трилокс-400 в составе:
1. Трилокс-400
2. Педаль ножная двойная [FS02-01R] (при необходимости)
3. Педаль ножная одинарная [FS01-02R] (при необходимости)
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4. Держатель монополярный с кабелем [HD01-01R] (при необходимости)
5. Электрод пациента силиконовый [PL02-04R] (при необходимости)
6. Шнур электропитания [CA04-01R] (при необходимости)
7. Кабель возвратного электрода пациента [CA02-03R] (при необходимости)
8. Кабель заземления [CA03-01R] (при необходимости)
9. Кабель биполярный [CA01-01R] (при необходимости)
10. Щипцы биполярные [BF01-01R] (при необходимости)
11. Электрод для рассечения [EL01-02D] (при необходимости)
12. Электрод шариковый [EL02-02D] (при необходимости)
13. Электрод петлевой [EL03-02D] (при необходимости)
14. Электрод игольчатый [EL04-02D] (при необходимости)
15. Электрод игольчатый угловой [EL04-04D] (при необходимости)
16. Руководство по эксплуатации.

II. Т р и л о к с-3 0 0  в  со ставе :
1. Трилокс-300
2. Педаль ножная двойная [FS02-01R] (при необходимости)
3. Педаль ножная одинарная [FS01-02R] (при необходимости)
4. Держатель монополярный с кабелем [HD01-01R] (при необходимости)
5. Электрод пациента силиконовый [PL02-04R] (при необходимости)
6. Шнур электропитания [CA04-01R] (при необходимости)
7. Кабель возвратного электрода пациента [CA02-03R] (при необходимости)
8. Кабель заземления [CA03-01R] (при необходимости)
9. Кабель биполярный [CA01-01R] (при необходимости)
10. Щипцы биполярные [BF01-01R] (при необходимости)
11. Электрод для рассечения [EL01-02D] (при необходимости)
12. Электрод шариковый [EL02-02D] (при необходимости)
13. Электрод петлевой [EL03-02D] (при необходимости)
14. Электрод игольчатый [EL04-02D] (при необходимости)
15. Электрод игольчатый угловой [EL04-04D] (при необходимости)
16. Руководство по эксплуатации.

III. Трилокс-200 в составе:
1. Трилокс-200
2. Педаль ножная двойная [FS02-01R] (при необходимости)
3. Педаль ножная одинарная [FS01-02R] (при необходимости)
4. Держатель монополярный с кабелем [HD01-01R] (при необходимости)
5. Электрод пациента силиконовый [PL02-04R] (при необходимости)
6. Шнур электропитания [CA04-01R] (при необходимости)
7. Кабель возвратного электрода пациента [CA02-03R] (при необходимости)
8. Кабель заземления [CA03-01R] (при необходимости)
9. Кабель биполярный [CA01-01R] (при необходимости)
10. Щипцы биполярные [BF01-01R] (при необходимости)
11. Электрод для рассечения [EL01-02D] (при необходимости)
12. Электрод шариковый [EL02-02D] (при необходимости)
13. Электрод петлевой [EL03-02D] (при необходимости)
14. Электрод игольчатый [EL04-02D] (при необходимости)
15. Электрод игольчатый угловой [EL04-04D] (при необходимости)

16. Руководство по эксплуатации.
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5.6 Н азвание и функции каиедой части 

• Передняя еторона

ф  Выключатель питания @ Режим биполярной коагуляции

Разъем для электрода пациента

®  Разъем 1 электрода для 
разреза, коагуляции

Задняя сторона

Разъем для биполярныхинструментов 

©  Разъем 1 электрода для разреза, коагуляции 

^^Подключение этого изделия не предусмотрено для Трилокс-200 

Разъем 2 электрода для разреза, коагуляции
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1) Выключатель питания
2) Режим разреза

ояо

©

4.̂  ГХ̂  гх
Cut Blendl Blend2 Blend3

t t t
@

-©

a) Чистый разрез
Нажмите эту кнопку для разреза с самым низким уровнем остановки кровотечения.
После выбора этого режима загорается индикатор над кнопкой.

b) Смешанный разрез с коагуляцией 1
Нажмите эту кнопку для разреза с минимальным уровнем остановки кровотечения.
После выбора этого режима загорается индикатор над кнопкой.

c) Смешанный разрез с коагуляцией 2
Нажмите эту кнопку для разреза с промежуточным уровнем остановки кровотечения.
После выбора этого режима загорается индикатор над кнопкой.

d) Смешанный разрез с коагуляцией 3
Нажмите эту кнопку для разреза с максимальным уровнем остановки кровотечения.
После выбора этого режима загорается индикатор над кнопкой.

e) Снижение мопщости разреза
Эта кнопка снижает расход для выбранного режима. При каждом нажатии этой кнопки мощность 
снижается на 1 ватт. Непрерывное нажатие приводит к снижению мощности до минимального уровня.

f) Повышение мощности разреза
Эта кнопка повышает мощность для выбранного режима. При каждом нажатии этой кнопки мощность 
повышается на 1 ватт. Непрерывное нажатие приводит к повышению мошности до максимального 
уровня.

g) Индикатор настройки мощности разреза 
Отображает мощность разреза и смешанного режима в ваттах.

h) Лампа подтверждения мощности разреза
При выборе режима разреза загорается соответствующий индикатор.
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3) Режим коагуляции

f
COAG*

Н88 3 -©

Contact Spray

©
I

a) Контактная коагуляция
Нажмите эту кнопку для коагуляции с минимальным уровнем остановки кровотечения.
После выбора этого режима загорается индикатор над кнопкой.

b) Спрей-коагуляция
Нажмите эту кнопку для коагуляции с максимальным уровнем остановки кровотечения.
После выбора этого режима загорается индикатор над кнопкой.
c) Снижение мощности коагуляции

Эта кнопка снижает расход для выбранного режима. При каждом нажатии этой кнопки мощность 
снижается на 1 ватт. Непрерывное нажатие приводит к снижению мощности до минимального уровня.

d) Повыщение мощности коагуляции
Эта кнопка повыщает мощность для выбранного режима. При каждом нажатии этой кнопки мощность 
повыщается на 1 ватт. Непрерывное нажатие приводит к повыщению мощности до максимального 
уровня.

e) Индикатор настройки мощности коагуляции 
Отображает мощность контактной и спрей-коагуляции в ваттах.
f) Лампа подтверждения мощности разреза

При выборе режима коагуляции загорается соответствующий индикатор.
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4) Режим биполярной коагуляции

Ф

BIPOLAR •

888 о
Hand FootI
©

a) Биполярная коагуляция от переключателя
Нажатие этой кнопки обеспечивает выполнение биполярной остановки кровотечения без 
педали.
После выбора этого режима загорается индикатор над кнопкой.

b) Биполярная коагуляция от педали
Нажатие этой кнопки включает использование педали для биполярной остановки 
кровотечения.
После выбора этого режима загорается индикатор над кнопкой.

c) Снижение мощности биполярной коагуляции
Эта кнопка снижает расход для выбранного режима. При каждом нажатии этой кнопки 
мощность снижается на 1 Вт. Непрерывное нажатие приводит к снижению мощности до 
минимального уровня.

d) Повышение мощности биполярной коагуляции
Эта кнопка повышает мощность для выбранного режима. При каждом нажатии этой кнопки 
мощность повышается на 1 Вт. Непрерывное нажатие приводит к повышению мощности до 
максимального уровня.

e) Индикатор настройки мощности коагуляции 
Показывает мощность в ваттах.

f) Лампа подтверждения мощности биполярного разреза
При включении режима разреза загорается соответствующий индикатор.

5) Разъем для электрода пациента -  рабочая часть
Используется для возвратного электрода пациента в монополярном режиме. Если 
используется неподходящий кабель возвратного электрода, срабатывает сигнал тревоги и 
начинает мигать расположенная выше лампа.

6) Разъем для биполярныхинструментов -  рабочая часть 
Вывод для биполярныхщипцов.

7) Разъем 1 для разреза и коагуляции -  рабочая часть
Вывод для держателя с элементами управления (поставляется отдельно)

8) Разъем 2 для разреза и коагуляции -  рабочая часть 
Вывод для монополярного держателя
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9) Регулятор громкости звука

Обеспечивает регулировку громкости звука для разреза, коагуляции, биполярной коагуляции.

10) Разъем для сетевого питания
Для подключения шнура электропитания.

И ) Разъем для заземления

Входной разъем для заземления через заземляющий кабель.

12) Разъем ножной педали для разреза, коагуляции

Вывод для двойной ножной педали с использованием монополярного держателя для 
управления разрезом и коагуляцией.

13) Разъем ножной педали для биполярной коагуляции

Вывод для подключения одиночной педали для режима управления биполярной коагуляцией с 
помощью педали.

• Комплектую щ ие

(1) П едаль ножная двойная [FS02-01R]
Разъем: 4-х контактный (Разъем на задней стороне аппарата).

Я /Ш  Желтая педаль предназначена для разреза, а синяя -  для коагуляции.
Длина 4000±200 мм.

(2) П едаль Ножная одинарная [FS01-02R]

Разъем: 3-контактный 
Длина 4000 ±200 мм.

(3) Д ерж атель монополярныйс кабелем [HD01-01R]
Подключается в разъем для разреза (разъем на передней стороне 
аппарата).
Кабель диаметром 4 мм ±5%, длиной 3000 мм ± 5%. 
Номинальное напряжение (Umax): 3000 Впик.
Многоразовый.
Поставляется в нестерильном состоянии.
Стерилизация перед применением.

(4) Электрод пациента силиконовый [PL02-04R]
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Подключается в разъем для электрода пациента 
(разъем на передней стороне аппарата).
Размеры пластины 240* 150 мм± 5%.
Длина: 3000 ±5% мм.
Номинальное напряжение (Umax); 3000 Вник. 
Многоразовый.

(5) Ш нур электропитания [CA04-01R]
Подключается в разъем сетевого питания в задней части 
изделия.
Длина 1,8 м ±5%.

(6) Кабель многоразового возвратного электрода пациента [CA02-03R]

Подключается к соединительной части электрода пациента. 
Длина 4000±5% мм.
Номинальное напряжение (Umax); 3000 Впик 
Многоразовый

(7) Кабель заземления [CA03-01R]
Кабель подключается для компенсации уравнивания 
потенциалов
Длина кабеля 2000 мм ±5%
Диаметр кабеля 4 мм ±5%.

(8) Кабель биполярны й [CA01-01R]

Используется для подключения 
биполярных щипцов в соответствующий 
разъем.
Разъем; 2-контактный.
Длина кабеля 3000 ±5% мм. 
Номинальное напряжение; 1000 Впик 
Многоразовый.

(9) Щ ипцы биполярные [BF01-01R]
Подключается к разъему для биполярных 
щипцов (разъем на передней части аппарата). 
Используются при биполярной коагуляции. 
Форма: щтыковидные.
Длина 178 мм ±5%.
Наконечник щириной 1 мм ±5%.
Номинальное напряжение (Umax): 1000 Впик. 
Многоразовый.
Поставляется в нестерильном состоянии. 
Стерилизация перед применением.

РЕД.01 (20130408) 2 2 ZERONE

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



Т рил окс-400/3ООДРОШ)С ZO-OM-001

(10) Электрод для рассечения[ЕЬ01-020]

Ширина 2,4 мм ±5%.
Длина 70 ±3 мм.
Номинальное напряжение (Umax); 3000 Впик. 
Масса не более 2,5г.
Многоразовый.
Поставляется в нестерильном состоянии. 
Стерилизация перед применением.

(11) Электрод игольчаты й[EL04-02D]

Ширина 2,4 мм ±5%
Длина 70 ±3 мм 
Многоразовый
Номинальное напряжение (Umax); 3000 Впик. 
Поставляется в нестерильном состоянии. 
Стерилизация перед применением.
Масса не более 2,5г

(12) Электрод игольчаты й угловой[EL04-04D]

Ширина 2,4 мм ±5%
Длина 70 ±3 мм.
Номинальное напряжение (Umax); 3000 Впик. 
Масса не более 2,5г.
Многоразовый.
Поставляется в нестерильном состоянии. 
Стерилизация перед применением.

(13) Электрод ш ариковы й [EL02-02D]

Диаметр шарика 5 мм ±5%
Длина электрода 50 ± 2мм
Номинальное напряжение (Umax); 3000 Впик.
Масса не более 2,5г
Многоразовый
Поставляется в нестерильном состоянии. 
Стерилизация перед применением.

(14)Электрод петлевой [EL03-02D]

ч Длина электрода 130 ±5 мм.
Масса не более 6,5 г.
Номинальное напряжение (Umax); 3000 Впик.
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Многоразовый
Поставляются в нестерильном состоянии. 
Стерилизация перед применением.

5.7 Метод и процедура 
применения

* Монополярный
1) После проверки мощности и напряжения питания (120/230 В перем. тока) подключите 

шнур электропитанияс заземлением в разъем сетевого питания в задней части 
электрохирургического аппарата. При отсутствии заземления в розетке питания, 
подключите заземление к разъему заземления в задней части изделия.

2) Включите выключатели питания.
Убедитесь в том, что на переднем дисплее отображается число и что мигает лампа
сигнализации REM-системы.

3) Подключите кабель возвратного электрода пациента в разъем возвратного электрода 
электрохирургического аппарата.

- Выберите режим разреза (Cut (Разрез), Blend 1 (Смешанный 1), Blend2 (Смешаннъш 2),
Blend3 (Смешаннъш 3)) и установите необходимую мощность (Вт) с помощью кнопок ВВЕРХ
и ВНИЗ.

4) Выберите режим коагуляции (Contact (Контактная), Spray (Спрей)) и установите 
необходимый уровень мощности (Вт) с помощью кнопок ВВЕРХ и ВНИЗ.

5) При использовании ножной педали, подключите соединитель двойной ножной 
педали в разъем ножной педали для разреза, коагуляции. При нажатии на ножную 
педаль мощность подается через вывод 2 для электрода для разреза и коагуляции.

Внимание

Для Трилокс-400/300 возможна одновременная установка двух держателей (3-контактных) и 
одного монополярного держателя (1-контактного). Хотя аппарат можно использовать с 
тремя одновременно подключенными дополнительными изделиями, одновременная подача 
мощности от них исключена. Подача мощности осуществляется только через выбранное 
первым соединение. Рекомендуется не подключать к аппарату неиспользуемые изделия.

BiHiMaiii ie

Для Трилокс-200 возможна одновременная установка держателя (3-контактного) и 
одного монополярного держателя (1-контактного). Хотя аппарат можно использовать с 
двумя одновременно подключенными дополнительными изделиями, одновременная 
подача мощности от них исключена. Подача мощности осуществляется только через 
выбранное первым соединение. Рекомендуется не подключать к аппарату 
неиспользуемые изделия.

6) Нажмите на двойную ножную педаль

Биполярный

1) Режим работы от педали
- Подключите одиночную ножную педаль для биполярного режима в разъем биполярной ножной
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Т рилокс-400/300У700'Я)С ZO-OM-001

педали в задней части изделия.

- Выберите режим работы от педали (Foot) и установите необходимый уровень мощности (Вт) с 

помощью кнопок ВВЕРХ и ВНИЗ.

- Подключите биполярный кабель к соединителю биполярныхщипцов.

- Нажмите одиночную ножную педаль

2) Ручной режим (автоматический биполярный)

- Установите необходимый уровень мощности с помощью кнопок ВВЕРХ и ВНИЗ.

- Подключите биполярный кабель к соединителю биполярныхщипцов.

- Выберите ручной режим (Hand).

Осюрожно А
При использовании щипцов активируйте электрохирургический аппарат только после 
контакта наконечников с пациентом.
Обратите внимание, что короткое замыкание биполярных наконечников недопустимо, 
поскольку это может привести к выходу изделия из строя.

• Отключение питания: Выключите электрохирургический аппарат и извлеките шнур 
электропитания изнастенной розетки.

• Перед отправкой на хранение убедитесь в том, что электрохирургический аппарат и ножная 
педаль являются полностьюсухими.
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5.8 Схема
* Схема монополярного держателя и электрода пациента

(монополярный держатель) (электрод пациента 
силиконовый)

Схема двойной ножной педали

(двойная ножная педаль)
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’ Схема биполярныхщипцов и кабеля

(биполярныещипцы +кабель биполярный)
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Схема одиночной ножной педали

М  •=> А

(одиночная ножная педаль) 

Схема кабеля заземления

(кабель заземления)

6. Периодический контроль

Раз в шесть месяцев требуется визуальный контроль электрохирургического генератора 
Трилокс-400/300/200 на наличие следов износа или повреждений.

В частности, следует проверять наличие следующих 
неисправностей:
А  Повреждение шнура электропитания 

Повреждение разъема сетевого питания 
Заметные повреждения аппарата 

А  Повреждение любых разъемов
А  Накопление пыли или мусора внутри или вокруг аппарата
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7. Технические факторы

7.1 Технические характеристики

Название модели Аппарат электрохирургический высокочастотный 
медицинский "Трилокс-400", "Трилокс-300" и 
"Трилокс-200"

Номинальное напряжение 120 / 230 В перем. тока
Номинальная частота 50 / 60 Гц
Потребляемая мощность 1200 ВА ±10% /1100 ВА ±10% / 1000 ВА ±10%
Предохранитель Т10АН для 120 В перем. тока / T6.3AL для 230 В перем. 

тока
Степень защиты Класс 1, тип CFc защитой от разряда дефибриллятора
Ток утечки в соотв. с IEC601-2, часть 2-2
Несущая частота 400 кГц, 500 кГц
Частота повторения 33 кГц
Размеры (ШхГхВ) не более 330 х 455 х 150 мм
Масса не более 13 кг
Условия применения

Рабочая температура 10-40°С
Температура хранения от-10°Сдо60°С
Влажность 20-95% ОВ,
Высота эксплуатации над 
уровнем моря

700 ~ 1060 мбар

Рабочий цикл 10 с вкл. 30 с откл.
Охлаждение 1 внутренний вентилятор

Уровень звука (сигнал активации ВЧ тока, сигнал предупреждения) >65дБА 
Режима ожидания нет.

Условия транспортировки, условия хранения
Температура: от -10°С до 60°С 
Влажность: 20-95% ОВ

7.2 М ощность

' Трилокс-400

Допуск: ± 20%
Режим Выходная мощность Несущая

частота
Коэффициен
ты
амплитуды

Номиналь
ный
режим

Частота
повторения

Pure Cut (Чистый разрез) 400 Вт при 300 Ом 400 кГц 1,6 100% Нецрерывный
Blend 1 (Смешанный 1) 250 Вт при 300 Ом 400 кГц 2,0 80% 33 кГц
Blend2 (Смешанный 2) 200 Вт при 300 Ом 400 кГц 2,2 60% 33 кГц
Blends (Смешанный 3) 150 Вт при 300 Ом 400 кГц 2,4 50% 33 кГц
Contact Coagulation 120 Вт при 300 Ом 400 кГц 3,3-1,5 10% 33 -  153 кГц
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Трилокс-400/300/2иЬ ZO-OM-001

(Контактная коагуляция)
Spray Coagulation 
(Спрей-коагуляция)

100 Вт при 300 Ом 400 кГц 4,5 8,0% 33 кГц

Bipolar coagulation
(Биполярная
коагуляция)

99 Вт при 100 Ом 500 кГц 1,5 100% Непрерывный

• Трилокс-300

Допуск: ±20%
Режим Выходная мощность Несущая Коэффициен Номинал Частота повторения

частота ТЫ ьный
амплитуды режим

Pure Cut (Чистый 
разрез)

300 Вт при 300 Ом 400 кГц 1,6 100% Непрерывный

Blend 1 (Смешанный 1) 230 Вт при 300 Ом 400 кГц 2,0 80% 33 кГц
Blend2 (Смешанный 2) 180 Вт при 300 Ом 400 кГц 2,2 60% 33 кГц
В lends (Смешанный 3) 120 Вт при 300 Ом 400 кГц 2,4 50% 33 к Г ц '
Contact Coagulation 
(Контактная

100 Вт при 300 Ом 400 кГц 3,3-1,5 10% 3 3 -  153 кГц

коагуляция)
Spray Coagulation 80 Вт при 300 Ом 400 кГц 4,5 8,0% 33 кГц
(Спрей-коагуляция) 
Bipolar coagulation 
(Биполярная 
коагуляция)

80 Вт при 100 Ом 500 кГц 1,5 100% Непрерывный

• Трилокс-200

Допуск: ±20%
Режим Выходная мощность Несущая Коэффициент Номинал Частота

частота ы амплитуды ьный повторения
режим

Pure Cut (Чистый разрез) 200 Вт при 300 Ом 400 кГц 1,6 100% Непрерывный
Blendl (Смешанный 1) 150 Вт при 300 Ом 400 кГц 2,0 80% 33 кГц
Blend2 (Смешанный 2) 120 Вт при 300 Ом 400 кГц 2,2 60% 33 кГц
Blend3 (Смешанный 3) 100 Вт при 300 Ом 400 кГц 2,4 50% 33 кГц
Contact Coagulation 
(Контактная коагуляция)

100 Вт при 300 Ом 400 кГц 3,3-1,5 10% 33 -  153 кГц

Spray Coagulation 
(Спрей-коагуляция)

80 Вт при 300 Ом 400 кГц 4,5 8,0% 33 кГц

Bipolar coagulation 
(Биполярная коагуляция)

80 Вт при 100 Ом 500 кГц 1,5 100% Непрерывный

Дополнительно

Биполярный разрез 
Непрерывный

80 Вт при 2000м 500 кГц 1,5 100%
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Т рилокс-400/300Д?0Шо ZO-OM-001

8. Стандартная таблица мощности по операциям

Часть Cut Mode 
(Режим Разрез)

Мощность разреза 
(Вт)

Режим
коагуляции

Мощность 
коагуляции (Вт)

Биполярная
коагуляция

Разрез кожи Pure (Чистый) 
или Blend 1 
(Смешанный 1)

10-120 8-100

Рассечение мышц Pure (Чистый) 
или Blend 1 
(Смешанный 1)

Выше 15 Выше 15

Иссечение опухоли Blend2
(Смешанный 2) 
Blend3
(Смешанный 3)

15-80 15-70 Spray (Спрей) 10-15

Резекция желудка, 
кишечника

Blend2
(Смешанный 2) 
или Blends 
(Смешанный 3)

20 и выше 20 и выше

Гемостаз Pure Coagulation
(Чистая
коагуляция)

10-65 3-22

Нейрохирургия Blend2
(Смешанный 2) 
или Blends 
(Смешанный 3)

Петлеобразный
наконечник
20-80
20-70

Pure Coagulation
(Чистая
коагуляция)

Шариковый 10-25 1-8

Massive Coagulation
(Обширная
коагуляция)

Spray Coagulation
(Спрей-коагуляция

)

10-30

Резекция
предстательной
железы

Pure (Чистый) 
или Blend 1 
(Смешанный 1)

65 и выше 55 и выше Spray (Спрей) 15 и выше

Фулыурация 
мочевого пузыря

Spray (Спрей) 12-30

Конизация шейки 
матки

Blend2
(Смешанный 2)

10-80 Pure Coagulation
(Чистая
коагуляция)

25-70

Бартолиновы и 
скиновы железы

Blends
(Смешанный 3)

15-30 Spray (Спрей) 12-22

Трубы Blend2
(Смешанный 2)

8-50 10-20

Проктология Blends
(Смешанный 3)

8-40 Spray (Спрей) 10-22

Абсцесс/киста Blends
(Смешанный 3)

10-80 Spray (Спрей) 10-15

Прямая кишка, 
сигмовидная кишка

Blends
(Смешанный 3)

Ланцетовидный 8-30 
Петлевой 10-20 |

Pure (Чистый) 12-30
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Т рилокс-400/300^0Ш о ZO-OM-001

9. Неисправности и способы их устранения

• Не горят индикаторы  в окне показаний индикаторов.

1. Проверьте, подключен ли шнур питания во входной разъем шнура питания в задней 
части хирургического аппарата.

2. Проверьте, включен ли выключатель питания хирургического аппарата.
3. Проверьте предохранитель (120 В перем. тока -  Т10АН 250 В / 230 В перем. тока -  T6.3AL 

250 В) в задней части оборудования.
4. Если неисправность не устранена, используйте вспомогательное оборудование.

• Выходная мощность отсутствует,

1. Убедитесь в том, что разъем кабеля возвратного электрода пациента подключен к 
электрохирургическому аппарату.
2. Убедитесь в том, что возвратный электрод пациента находится в контакте с пациентом.
3. Убедитесь в том, что подключены дополнительные изделия (монополярный держатель и 

ножная педаль).
4. Замените изделия, такие как монополярный держатель, ножная педаль и другие.
5. Проверьте, не настроен ли низкий уровень мошности.
6. Если неисправность не устранена, используйте вспомогательное оборудование.

Непрерывно звучит сигнал тревоги.

1. При неполадках с электродом пациента.
1) Убедитесь в том, что разъем кабеля электрода пациента подключен к 

электрохирургическому аппарату.
2) Замените электрод пациента.
3) Если неисправность не устранена, используйте вспомогательное оборудование.

2. При неполадках с возвратным электродом пациента.
1) Убедитесь в том, что разъем кабеля возвратного электрода пациента подключен к 

электрохирургическому аппарату.
2) Убедитесь в том, что возвратный пациент электрода прилегает к коже пациента по 

всей поверхности.
3) Убедитесь в том, что возвратный электрод пациента подключен к кабелю возвратного 

электрода.
4) Замените кабель возвратного электрода пациента.
5) Если неисправность не устранена, используйте вспомогательное оборудование.
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10. Регулировка нагрузки

10.1 Чисты й разрез

-400W
-200W

_ж го со 4̂ сл О) 00 (£> -л. _к _L г\оо о о О о о о о О о го со сл оо о о О о о о о О о о о о о о оо о о о о о о
Сопротивление, Ом

10.2 Смешанный 1

—i. гчо со 4^ сл О) 0 3 со —к —к _к —к _к
о о о о о о о о о о —L го со 4^ сл оо о о о о о о о о о о о о о о оо о о о о о о

Сопротивление, Ом

10.3 Смешанный 2

■200W
■100W

—к гчз со 4̂ . сл О) ““nJ со со —к —к —к -о. _к гоо о о о о о о о о о —к го со 4^ сл оо о о о о о о о о о о о о о о оо о о о о о о
Сопротивление, Ом
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10.4 Смешанный 3

—̂ г о с о - и с л о - ^ о о с о - ^ —
О О О О О О О О О О - ^ Г О С О - Р ^ - С Л Оо о о о о о о о о о о о о о о оо о о о о о о

•150W

'75W

Сопротивление, Ом

10.5 К онтактная коагуляция

10.6 С прей-коагуляция

НCD

ао

■100W

•50W

—1. го со сл О) 00 (О —L —L _ к —L —i. гоо о о о о о о о о о го со сл оо о о о о о о о о о о о о о о оо о о о о о о
Сопротивление, Ом
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10.7 Биполярная коагуляция

■99W
■50W

N) СЯ N) СО 4». ся О) 00 CD —к. _i. _к _ L _ L
01 О О О о о о о о о о о ---L го со 45».о О о о о о о о о о о о о оо о о о о

Сопротавление, Ом

11. Г раф ик выходного напряж ения 
11.1 Ч исты й разрез (нагрузка 300 Ом) Макс, пиковое выходное напряжение: 1070

Впик

а.аV
S
X

ка.сев
X

го ся -к -к -1. -1 |\0 г\з N) го со со со 4̂ся о ся о го ся о го ся о го СП оо ся о ся о ся о ся о ся о о
Мощность, Вт

1 1 . 2  С м е ш а н н ы й  1 ( н а г р у з к а  3 0 0  О м ) Макс, пиковое выходное напряжение: 1061 Впик

о
Мощность, Вт
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Т рилокс-400/ЗОоУ700Ш о ZO-OM -001

1 1 . 3  С м е ш а н н ы й  2  ( н а г р у з к а  3 0 0  О м ) Макс, пиковое выходное напряжение: 1083 Впик

Мощность, Вт

1 1 . 4  С м е ш а н н ы й  3  ( н а г р у з к а  3 0 0  О м ) Макс, пиковое выходное напряжение: 1014 Впик

го
о

со
о

4b.
О

СЛ
О

о
о о

OD
о

CD
О Оо юо соо

Мощность, Вт

4b.
о СЛо
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11.6 Спрей-коагуляция (нагрузка 300 Ом) Макс, пиковое выходное напряжение; 1479 Впик

(N0
О

соо 4̂
О

СЛ
О

О)
О

“VI
о

CD
О

СО
О

Мощнослъ, Вт
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12. Приложение

12.1 Указания по электромагнитной совместимости (ЭМС)

Прсдуирс/кдсиие

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

(I) Медицинское электрооборудование требует особых мер предосторожности в отношении 
электромагнитной совместимости (ЭМС). При монтаже и эксплуатации необходимо 
соблюдать указания по ЭМС, представленные в данном приложении.

@  Применение переносного и мобильного ВЧ-оборудования может оказать влияние на данный 
прибор и другое медицинское оборудование.

ПРИМЕЧАНИЕ. Таблицы и указания, которые включены в настоящее приложение,
предоставляют заказчику или пользователю сведения, которые необходимо учитывать при 
определении пригодности оборудования или системы для эксплуатации в электромагнитной 
среде, а также при управлении электромагнитной средой, обеспечивающей предусмотренное 
применение оборудования или системы без внесения помех в работу другого оборудования и 
систем или немедицинского электрооборудования. Если данное оборудование является 
источником недопустимых помех для других устройств, пользователю рекомендуется устранить 
помехи с использованием следующих мер:
- изменение положения или перестановка приемного устройства
- увеличение расстояния между оборудованием
- подключение оборудования в розетку цепи, отдельной от цепи питания, к которой 

подключены другие устройства.

Т а б л и ц а  2 0 1
У к а з а н и я  и  д е к л а р а ц и я  п р о и з в о д и т е л я  -  э л е к т р о м а г н и т н о е  и з л у ч е н и е

Модель Трилокс-400/300/200 предназначена для эксплуатации в описанной ниже электромагнитной среде. 
Заказчик или пользователь модели Трилокс-400/300/200 должен обеспечить соответствующую среду для ее 
эксплуатации.

Измерения излучения Отдел контроля 
за соблюдением 
установленных 

требований

Электромагнитная среда - указания

Радиоизлучение 
CISPR 11

Группа 1

Радиоизлучение 
CISPR 11

Класс А Модель Трилокс-400/300/200 предназначена для 
эксплуатации во всех средах (напр., больницах и 
медицинеких кабинетах), помимо жилых помещений, и 
подключения к низковольтной сети коммунального 
энергоснабжения, которые питают здания бытового 
назначения.

Эмиссия гармонических 
составляющих 
IEC 61000-3-2

Класс А

Эмиссия колебаний напряжения /
фликера
IEC 61000-3-3

Соответствует
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Т а б л и ц а  2 0 2
У к а з а н и я  и  д е к л а р а ц и я  п р о и з в о д и т е л я  -  э л е к т р о м а г н и т н а я  п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь

Модель Трилокс-400/300/200 предназначена для эксплуатации в описанной ниже электромагнитной среде. Заказчик 
или пользователь модели Трилокс-400/300/200 должен обеспечить соответствующую среду для ее эксплуатации.

И з м е р е н и я
и з л у ч е н и я

И с п ы т а т е л ь н ы й  
у р о в е н ь  EN/IEC 
6 0 601

У р о в е н ь  с о о т в е т с т в и я Э л е к т р о м а г н и т н а я  среда -  
у к а з а н и я

Электростатический 
разряд (ЭСР) 

IEC 61000-4-2

± 6 кВ контактный 
± 8 кВ воздушный

Соответствует 
± 6 кВ контактный 
± 8 кВ воздушный

Полы должны быть деревянными, 
бетонными или кафельными. Если 
полы покрыты синтетическими 
материалами, относительная 
влажность должна составлять по 
крайней мере 30%.

Электрические 
кратковременные 
переходные 
процессы/импульс 
1ЕС 61000-4-4

± 2 кВ для линий 

электроснабжения ± 1 кВ 

для входных/выходных линий

Соответствует 

± 2 кВ для 

питания
электроснабжения ± 1 кВ для 
входных / 
выходных линий

Качество электропитания от сети 
должно соответствовать типовой 
промышленной или больничной 
среде. При искажении изображения 
может потребоваться 
дополнительная установка сетевого 
фильтра переменного тока для 
повышения качества 
электропитания.

Броски

1ЕС 61000-4-5

± 1 кВ - дифференциальный 
режим
± 2 кВ - общий режим

Соответствует

± 1 кВ - дифференциальный 
режим
± 2 кВ - общий режим

Качество электропитания от сети 
должно соответствовать типовой 
промышленной или больничной 
среде.

Устойчивость к 
провалам, 
кратковременным 
прерываниям и 
изменениям 
напряжения 
электропитания IEC 
61000-4-11

<5%Ut*
(>95% понижение Пт) 
на 0,5 цикла

40% Ut
(60% понижение Ut) 
на 5 циклов

70% U t

(30% понижение U t) 
на 25 циклов

<5% Ut
(>95% понижение Ut) 
на 5 с

Соответствует
<5% Ut* (>95% понижение Ut) 
на 0,5 цикла 
Соответствует 

40% Ut

(60% понижение Ut) 
на 5 циклов 
Соответствует

70% Ut

(30% понижение Ut) 
на 25 циклов 
Соответствует

<5% Ut

(>95% понижение Ut) 
на 5 с

Качество электропитания от сети 
должно соответствовать типовой 
промышленной или больничной 
среде. Если пользователь 
оборудования или системы 
нуждается в продолжении его работы 
при прерывании напряжения 
электропитания,
рекомендуется подача питания на 
оборудование или систему от 
источника бесперебойного питания 
или аккумуляторной батареи.

Мощность 
частота 
(50/60 Гц) 
магнитное поле 
IEC 61000-4-8

3 А/м Соответствует 
3 А/м

Магнитные поля 
промышленной частоты 
должны соответствовать 
уровням, характерным для 
типового расположения в 
типовой промышленной или 
больничной среде.

* Примечание: Uj- сетевое напряжение переменного тока перед применением испытательного уровня.
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Трилокс-400/30о^00Же ZO-OM-001

Т а б л и ц а  2 0 4

У к а з а н и я  и  д е к л а р а ц и я  п р о и з в о д и т е л я  -  э л е к т р о м а г н и т н а я  

п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь  д л я  о б о р у д о в а н и я  и  с и с т е м , н е  о т н о с я щ и х с я  к  

ж и з н е о б е с п е ч е н и ю

Модель Трилокс-400/300/200 предназначена для эксплуатации в описанной ниже электромагнитной среде. Заказчик 
или пользователь модели Трилокс-400/300/200 должен обеспечить соответствующую среду для ее эксплуатации.

И з м е р е н и я
и з л у ч е н и я

И с п ы т а т е л ь н ы й  

у р о в е н ь  E N / I E C  

60601

У р о в е н ь

с о о т в е т с т в и я

Э л е к т р о м а г н и т н а я  среда -  у к а з а н и я

Кондуктивная ВЧ 

IEC 61000^-6 

Излучаемая ВЧ IEC 

61000-4-3

3 Вскз
150 кГц-80 МГц 

ЗВ/м
80 МГц-2,5 ГГц

3 Вскз

ЗВ/м

Не допускается использование переносного и 
мобильного ВЧ-оборудования связи рядом с любыми 
частями модели Трилокс-400/300/200, включая кабели, 
ближе рекомендуемого пространственного разноса, 
рассчитанного по формуле для частоты передатчика. 
Рекомендуемый пространственный разнос: 
d = [3,5 / 3] Р 150 кГц - 80 МГц

4 = [3,5/3 ]Р  80-800 МГц

d = [7 /3] Р 800 МГц - 2,5 ГГц 
Где Р -  максимальная номинальная мощность 
передатчика в ваттах (Вт) согласно указаниям 
производителя передатчика, a d -  рекомендуемый 
пространственный разнос в метрах (м). Напряженность 
полей стационарных ВЧ-передатчиков, как определено 
при электромагнитных исследованиях на месте\ должна 

быть меньше уровня соответствия в каждом диапазоне 
частот’’. Помехи возможны поблизости от 
оборудования, помеченного следующим знаком:

1
Примечание: Эти указания могут охватывать не все ситуации. На распространение электромагнитных волн 
влияют поглощение и отражение зданиями, предметами и людьми._____________________

а Невозможно точно определить напряженность поля стационарных передатчиков, например, базовых станций для 
радио (мобильных/беспроводных) телефонов и наземного подвижного радио, радиолюбительской связи, AM и FM 
радиостанций и телепередач. Чтобы определить условия электромагнитной обстановки, обусловленной работой 
статщонарных ВЧ-передатчиков, следует рассмотреть возможность электромагнитного обследования объекта. Если 
измеренная напряженность поля в месте использования прибора превышает указанный выше уровень соответствующей 
радиочастоты, следует проверить прибор на нормальное функционирование. Если отмечены сбои в работе, необходимо 
предпринять дополнительные меры, например, переориентацию или перенос прибора. Ь В частотном диапазоне от 150 
кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть меньше 3 В/м.
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Т рилокс-400/30{Ш00 ZO-OM-001

Таблица 206
Рекомендуемый пространственный разнос между переносным и мобильным 

ВЧ-оборудованием связи и моделью Трилокс-400/300/200

Модель Трилокс-400/300/200 предназначена для использования в электромагнитной среде, в которой 
контролируются излучаемые радиочастотные помехи. Заказчик или пользователь аппарата может 

предотвратить электромагнитные помехи, соблюдая минимальное расстояние между переносным и 
мобильным ВЧ-оборудованием связи (передатчиками) и аппаратом, как рекомендовано ниже, в 
соответствии с максимальной выходной мощностью оборудования связи.

Номинальная
максимальная

Пространственный разнос d (м) в 
соответствии с частотой передатчика

выходная 150 кГц - 80 МГц 80 кГц - 800 МГц 800 МГц - 2,5 ГГц

мощность 
передатчика (Вт)

d?=1.2’/ 7 ^ = 2 . 3 V p

0,01 0,12 0,12 одз
0,1 0,38 0,38 0,27
1 1.2 1.2 2.3

10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Для передатчиков с максимальной выходной мощностью, не перечисленных выше, рекомендуемый пространственный 
разнос d в метрах (м) можно определить по формуле для частоты передатчика, где Р -  максимальная выходная мощность 
передатчика в ваттах (Вт) в соответствии с данными производителя передатчика.
Примечание: Эти указания могут охватывать не все ситуации. На распространение электромагнитных волн влияют 
поглощение и отражение от зданий, предметов и людей.
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Трилокс-400/30(ЯР0Шс ZO-OM-001

Срок гарантии
Г арантия

Срок гарантии составляет один год.
Данное изделие бьшо изготовлено с использованием строгой системы контроля качества и проверок.
При отказе изделия до истечения этого срока наш сервисный центр предоставит вам бесплатное 

обслуживание.
Производитель или его представитель не несет ответственности за повреждения оборудования, если 

неисправности обусловлены ненадлежащим применением или неосторожным обращением со стороны 
заказчика.

• Срок службы 

Срок службы изделия -  5 лет

• Адрес/телефон/сайт организации для обращения потребителей РФ

Адрес для направления вопросов, связанных с качеством Аппарата электрохирургического высокочастотного 
медицинского "Трилокс-400", "Трилокс-300" и "Трилокс-200", производства «ЗеронКо., Лтд.» (ZeroneCo., 
Ltd.), Корея:
ООО «БОЗОН»
Адрес: 125212, г. Москва, ул. Выборгская, д.16, стр.1, пом. №XV, ком. 11, эт. 5 
Номер телефона: +7 (495) 937 33 97 
Адрес электронной почты: info@ho7on.ru

Название продукта Аппарат электрохирургический высокочастотный 
медицинский

Модель № "Трилокс-400", "Трилокс-300" и "Трилокс-200"
Лицензия №
Изделие №
Срок гарантии Один год с даты покупки
Данные
заказчика

Название
больницы

Адрес
ФИО
Телефон

Название продавца
Название производителя ZERONE Со., Ltd.

(Shinil IT UTO, Дангжон-донг)
LS-Ro 13, 810, Кунпхо, Кенгидо, Корея (индекс 
435-831)
Телефон: +82 31 427 2772 Факс: +82 31 427 2332

Благодарим за покупку Трилокс-400/300/200 производства компании ZERONE Со., Ltd.
Это изделие произведено с тщательным контролем качества и прошло самые строгие проверки.
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Педаль ножная одинарная [FS01-02R]
Приложение 1
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Единицы измерения, мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
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Педаль ножная двойная [FS02-01R]
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Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.

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



Держатель монополярный с кабелем [HD01-01R]

но. ЕТаимснованис частей изделия Материал Цвет Ел. изм. К-во Примечание
1 Контакт Латунь (С2680) Никелированный II1T. 1 4.5 (Р
2 Штекер

- - - Пом1ВИ11И.'1хлооид (OS22171 Серый шт. t
3 Kafkyib ОВШ500(8Н1060и> ifM 3100x1
4 Р>ч:оятка держате.1я Ацеталь (TOM-NIIT/BLK) Черный шт. 1
5
в

Дсржятсть монопотяркыП с КЯбс.Т«1 Дата j 1 I Утв.

No. HD01-01R

Единицы измерения, мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
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Электрод пациента еиликоновый [PL02-04R]

Ф
( ZER0NE

I» t • - I i IIt • . . I

№. Ианмснованнс лестей Опнсанис Наст Пл. нтм. К-во Примечания1 Ш текер Нейлон N 6 Черный шт. 1
г Ш текер Полнвквнлхлорвд DBU3500 Черный мм 1
3 Кабель Силикон SH1060U Черный MXJ 2050*! 5,54 Пластина электрода Силикон ERC374 Черный шт. 1
5 Зажим Латунь С3604 Ннкелнровалный
в Контакт Нейлон N6, латунь С3604 Черный

Нанмея. Элеюрод пациеша снлнконовыв Лата 1 2 й % 2 М 2 4  \  Разраб. |

не. PL02-04R

Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
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Кабель возвратного электрода пациента [CA02-03R]
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Кабель биполярный [CA01-01R]

О
, " , ■ :П1 i 1 i 1 ж

ZERONE

--------

^  1 ul 1 IJ illli*^

Banana Plug
3000

No. И лкчагою иис члетсй Г»1епиф. Паст Кл. нтч Ко.Т-80 'Ътчсч.тия
t Ко111а»ц п н ш  Напзлл 4 .5 $ шт. г
г llftCKCp ПВХ Серый шт. 2
3 P4iiicfTiiiie.ni 1Ш.ПВХ Cqnoi шт. t
« IlliCKCp 2.3$ ПВХ Черный tni. т
S Клбс.ть ПВХ (2 .3$ ) Серый чм эоео*1. 500»?
« Кабель ПВХ (4 .0 $ ) Серый шт. г

Клбсль бниатярный ;iata j 2011.03,17 | Р*Ч»аб. j J у.,^

Х« CA01-01R

Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
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Дипцы биполярные [BF01-01R]

О
г“-

L ie .

= Q z z n i n m

<У.

н

—

3 Эп«жтред HepTKSMHDUiaK сталь SUS304 г
71 ■■

Покрытие НейАон 5019BVAC 1
1 1;__

Коннектор АБС мейлом N M -1  1 1

1 N0 Н»|кмем. Описание Материал К-ло Ц м т

f
« 3 1 .В Г Я « Л Я Л

R«v
Мае.

ММ

ZERONE СО .. LTD.

40 Материал Цвет При»*.

Рацт f B F 0 1 - 0 1 R
Прок Наииен. Щипцы биполярпые
Утл No е г - 1 i6 -t-o o iA
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Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
Электрод для рассечения [EL01-02D]

•3.0

Рукоятка
Электрод

ztx
йас.’
ТТ

Полнбзгтялентерефтадэт

Н^Жйвеющяя сталь

О пвсанне

N0

ZEROHC С О ., LTD.

G P - 2 1 0 0

S U S 3 0 4
Мет-л К-во Цвет

Материал Цвет Прям.

E L O i - 0 2 0
Навмен. Э леш род для рассечения

Утв. 'NW 1 N 1 0 1 V

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



Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
Электрод шариковый [EL02-02D]

Рукоятка
Электрод

Нанменованне

. т . 

■р;

П ати б уп етен гер еф гж л ж т

Нержавеющая сталь

Опнсанне

N0

ZERONE СО.. LTO.

G P -2 1 0 0

SUS304

Матершл

Цвет

Ц^ Прим.

EL02-02D
Пров Нанмен. Электрод шариковый
Утв. й_______________________

Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим етандартный допуск ±5%.
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Электрод петлевой [EL03-02D]

Проволочи, петж Вольфрам
Рукоятка
Электрод

Наименование

fjfefc г—1 л. BU
L J -

Й

ZERONe со .. LTD.

Полнбутнзекгерефталвт

Неряавеюшая сталь

Опнсанне

N0

Пров

Утв.

HW-31

№-2100
S U S 3 0 4

Мат-л

Материал

К-во Цвет

Цвет Гфим.

EL03-02D
Электрод петлевой

Ж
Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
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Электрод игольчатый [EL04-02D]

Рукоятка
Электрод

Наименование

Н 5

Полнбу1В}гоят«рефталат

Нержавеющая сталь

Опнсанне

N0

ZC R Q N e с о ..  LTD.

Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.

G P - 2 1 0 0

^5304
Мат-л

Материал

К-во L̂ er

Цвет Пр1ш.

EL04-02D
Пров На имен. Электрод игольчатый
Утв. Д -
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Электрод игольчатый угловой [EL04-04D]

Рукоятка
Электрод

Няимепованне

Мае. ■Л-ЯЯ

Й мм

Полнбутялевтерефталат

Нержавеюшая ствль

Описание

НО

Z E R O fC  С О .. LTO.

GP-2100

ajS304

Материал

К-во Цвет

Цвет Прим.

EL04-04D
ГЦюа Нанмен. Электрод игольчатый угловой

Утв. Ж 1 ___________________

Единицы измерения; мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
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Приложение 2.

Изображение Наименование
Масса

не
более

Дополнительные
характеристики

Педаль ножная 
двойная [FS02-01R]

1200 г Усилие нажатия для 
срабатывания ножной 
педали: более Ю Н

Педаль одиночная 
ножная [FS01-03R]

330 г Усилие нажатия для 
срабатывания ножной 
педали: более ЮН.

Держатель 
моноНолярный с 
кабелем [HD01-01R]

100 г

Кабель возвратного 
многоразового 
электрода пациента 
[CA02-03R]

90 г Перед
употреблением 
изделие подлежит 
очистке, как 
указано в п.4.1

Кабель биполярный 
[CA01-01R]

92 г Перед
употреблением 
изделие подлежит 
очистке, как 
указано в п.4.1

Шнур электропитания 
[CA04-01R]

180 г

Кабель заземления 
[CA03-01R]

123 г

Щипцы биполярные 
[BF01-01R]

30 г Лезвия 
наконечников 
отполированы до блеска 

Боковое смещение 
прилегающих рабочих 
частей МИ: не более 0,15 

Бранши щипцов 
являются упругими______
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Бранши щипцов 
устойчивы к 
биологическим 
жидкостям

Наружные боковые 
поверхности бранш 
щипцов:
• на поверхности 
щипцов не допускается 
наличие трещин, раковин, 
забоин, царапин, 
заусенцев, пор, 
выкрошенньк мест, 
расслоений, прижогов и 
других дефектов, окалин, 
частиц материалов 
шлифовки и полировки
• Бранши щипцов 
имеют глянцевую 
поверхность
• В месте стыка 
бранш щипцов 
допускается слабо 
видимая линия контакта

Электрод пациента 
силиконовый [PL02- 
04R]

387 г Перед
употреблением 
изделие подлежит 
очистке, как 
указано в п.4.1

Электрод для 
рассечения [EL01-02D]

2,5 г Номинальное напряжение 
(Umax): 3000 Впик.

Электрод
игольчатый[ЕЬ04-
02D]

2,5 г Номинальное напряжение 
(Umax): 3000 Впик.

Электрод игольчатый 
угловой[ЕЕ04-040]

2,5 г Номинальное напряжение 
(Umax): 3000 Впик.

Электрод шариковый 
[EL02-02D]

2,5 г Номинальное напряжение 
(Umax): 3000 Впик.

Электрод петлевой 
[EL03-02D]

6,5 г Номинальное напряжение 
(Umax): 3000 Впик.
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Приложение 3

Аппарат электрохирургический высокочастотный медицинский "Трилокс-400",
"Трилокс-300" и "Трилокс-200" соответствует национальным стандартам РФ на
продукцию:

• ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие 
технические условия»;

• ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 «Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие 
требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик»;

• ГОСТ Р МЭК 60601-1-6-2014 «Изделия медицинские электрические. Часть 1-6. 
Общие требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик. Дополнительный стандарт. Эксплуатационная пригодность»;

• ГОСТ Р МЭК 62366-2013 «Изделия медицинские. Проектирование медицинских 
изделий с учетом эксплуатационной пригодности»;

• ГОСТ Р МЭК 60601-2-2-2013 «Изделия медицинские электрические. Часть 2-2. 
Частные требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик к высокочастотным электрохирургическим аппаратам и 
высокочастотным электрохирургическим принадлежностям»;

• ГОСТ 28195-89 «Оценка качества программных средств. Общие положения»;
• ГОСТ Р ИСО/МЭК 9126-93 «Информационная технология. Оценка программной 

продукции. Характеристики качества и руководства по их применению»;
• ГОСТ Р МЭК 62304-2013 «Изделия медицинские. Программное обеспечение. 

Процессы жизненного цикла»;
• ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014«Изделия медицинские. Символы, применяемые при 

маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть 1. Общие требования».

• Стандарт серии ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009
• Стандарты серии ГОСТ ISO 10993-1-2011, 10993-4-2011, 10993-5-2011, 10993-9- 

2015, 10993-10-2011, 10993-11-2011, 10993-12-2015, 10993-13-2011, 10993-15-2011, 
10993-18-2011.

«Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий»
• ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы 

санитарно-химических и токсикологических испытаний»
• ГОСТ 31214-2003 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 

представляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, 
испытания на стерильность и пирогенность»

• ГОСТ 31209-2003 «Контейнеры для крови и ее компонентов. Требования 
химической и биологической безопасности и методы испытаний» п. 5.3

• ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 «Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. 
Общие требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик. Параллельный стандарт. Электромагнитная совместимость. 
Требования и испытания».
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Аппарат электрохирургический высокочастотный
медицинский

Трилокс Плюс
РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ

ZERONE со., LTD.И
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Руководство по эксплуатации Трилокс Плюс

ZERONE СО., LTD
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

1. Введение

1.1 Краткое введение 

• К а к  е нами связаться
- По вопросам заказов наших услуг и продукции вы можете связаться с нами по следующим 

телефонам и адресу.

Поставка изделий и 
заказ расходных 
материалов

ZERONE Со., Ltd.
(Shinil IT UTO, Дангжон-донг)
LS-Ro 13, 810, Кунпхо, Кенгидо, Корея 
(индекс 435-831)
Тел.;-Н82 31 427 2772 
Факс: +82 31 427 2332

Ремонтная служба Тел.:+82 31 427 2772

Техническая
поддержка

По техническим вопросам обращайтесь по следующему 
телефону.
Тел.: +82 31 427 2772

Главная страница U R L: http://www.01zeus.com

П Р Е Д С Т А В И Т Е Л Ь  В  
Е В Ю П Е

СМСМедикалДевайсес&Драгс С.Л. 
ОрасиоЛенго №  18, СР 29006, Малага, Испания, 
Тел./факс: + 34-661-416-622

В случае любых повреждений или неисправностей свяжитесь с нами и укажите 
модель и заводской номер поврежденного изделия.

РЕД. 02(20130408) ZERONE
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

' С рок гарантии

- Данное изделие было изготовлено с использованием строгой системы контроля качества и 

проверок.

- Срок гарантии составляет один год.

- Стандартная компенсация при ремонте и замене соответствует «Нормам по защите прав 

потребителей», принятых Советом экономического планирования Кореи.

- При отказе изделия до истечения этого срока наш сервисный центр предоставит вам бесплатное 

обслуживание.

- Производитель или его представитель не несет ответственности за повреждения оборудования, 

если неисправности обусловлены ненадлежащим применением или неосторожным обращением со 

стороны заказчика.

РЕД. 02(20130408) ZERONE
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

Предупреясдение, осторожно, внимание
В данном руководстве используется несколько терминов для привлечения вашего внимания к 
важной или связанной с безопасностью информации. Прежде чем приступать к работе с 
оборудованием, с ними необходимо внимательно ознакомиться и усвоить.

П р ед у п р еж д ен и е

Z
л

Несоблюдение данного предупреждения может повлечь за собой тяжелое увечье, 
смерть пациента или ущерб имуществу.

О с т о р о ж н о

1 \
Несоблюдение данного предостережения может повлечь за собой незначительные травмы 
(не вызывающие смертельный исход).

В н н м а н п е
1\

Важная информация, не связанная с безопасностью, в отношении выполнения 
пользователем монтажа, эксплуатации и технического обслуживания оборудования.

РЕД. 02(20130408) ZERONE
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

' Знаки

РЕД. 02(20130408) ZERONE
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

Меры предосторожности
-Н е использовать/не хранить данное оборудование в следующих условиях.

Мокрые руки или 
влажные помещения.

Прямое воздействие лучей.

За пределами следующих 
диапазонов температуры и 
влажности:
Т: 10°С~40°С 
ОВ; 20%~ 95%.

Рядом с
электронагревателям
и.

Помещения с высокой 
влажностью или 
недостаточной 
вентиляцией.

Избыточные ударные 
воздействия или вибрации.

Помещения с 
загрязнением 
химическими веществами 
или утечкой газа.

Наличие пыли или 
металлов, которые могут 
проникнуть внутрь 
изделия.

Разборка изделия на 
части. В этом случае 
компания не несет 
никакой ответственности

Неполное подключение 
питания изделия. В этом 
случае возможно 
повреждение изделия.

РЕД. 02(20130408) ZERONE
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

2. У казания по монтажу

- В данном руководстве по эксплуатации представлено описание принципов действия и обращения с 
высокочастотным хирургическим оборудованием Трилокс Плюс. Руководство служит в качестве 
справочной инструкции и требует тщательного ознакомления перед эксплуатацией оборудования. 
Только при этом условии обеспечивается правильное обращение с оборудованием. Производитель 
не несет ответственности в случае неправильного обращения.

2.1 Перед применением

ЖП р с д у м р е ж д с п п е

При любой неисправности или повреждении не применяйте изделие к пациентам и обратитееь к 
техникам по обслуживанию медицинского оборудования или поставщикам.

• О  комплектую щ их аппарата (далее по тексту принадлежностях)
11рСД\ИрС'/КДСН11С

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Поражение электротоком
Не подключайте мокрые принадлежности к хирургическому аппарату; правильно 
подключите все принадлежности в соответствующие разъемы; не подвергайте 
металлические части контакту с воздухом.

2) Прежде чем использовать принадлежности, проверьте их соединение с 
электрохирургическим аппаратом. При ослабленном соединении возможны 
непредусмотренные явления при эксплуатации, такие как искрение или выход 
принадлежности из строя.

3) Не оборачивайте кабель принадлежности или возвратный электрод пациента 
металлическими материалами. Это может повлечь за собой поражение 
электротоком и пожар с причршением травмы пациентам или операторам.

4) Перед применением принадлежностей необходимо всегда проверять отсутствие на 
многоразовых принадлежностях и кабелях повреждений, трещин, царапин и т.д. В 
противном случае возможно причинение травмы или поражение электротоком пациентов 
или операторов.

5) Подключайте принадлежности в соответствующие разъемы, поскольку неправильное 
подключение может привести к возникновению опасной ситуации. Запрещается 
располагать неиспользуемые принадлежности (активный электрод) на теле пациента.

6) ZERONE Со., Ltd. Поставляемые принадлежности соответствуют номинальным параметрам 
Трилокс Плюс. Компоненты с маркировкой знаком СЕ или утвержденные UL с номинальным 
напряжением монополярного тока больше 3000 Впик, биполярного -  1000 Впик также могут 
быть использованы в качестве принадлежностей. Если номинал принадлежности ниже 
максимальной мощности режима применения, необходимо установить мощность в 
соответствии с номинальным значением соответствующей принадлежности. Применение 
изделий сниженного качества связано может быть связано с угрозой безопасности.

7) Подключите биполярные принадлежности в соответствующие биполярные разъемы.
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

Осторожно I
Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Перед применением убедитесь в стерильности стерилизуемых принадлежностей. После 
применения стерилизуйте все стерилизуемые принадлежности и поместите их на хранение.

2) При утилизации этого электрохирургического аппарата или любых его компонентов (таких 
как предохранители) соблюдайте все действующее национальное и местное 
законодательство и нормативные акты.

3) Данный электрохирургический аппарат необходимо утилизировать отдельно от бытовых 
отходов. После достижения конца срока эксплуатации данного изделия утилизируйте его с 
использованием местного законодательства и нормативных актов. Ненадлежащая 
утилизация отходов электронного оборудования заказчиком может повлечь за собой 
наложение щтрафов.

4) Классификация медицинских отходов по СанПиН 2.1.7.2790-10.
Данное медицинское изделие(аппарат) относится к классу А - эпидемиологически 
безопасные отходы, приближенные по составу к твердым бытовым отходам.
Изделия, с возможным контактом с кровью или биологическими жидкостями, относятся к 
классу Б - эпидемиологически опасные отходы.

5) За дополнительной информацией обратитесь к руководству по обслуживанию.

Возвратный электрод пациента

\ Л л

Мрсдупрсждсмис

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

Рекомендуется подключение возвратного электрода пациента к REM-системе компании ZERONE 
Со., Ltd. Она осуществляет контроль размера площади контакта между пациентом и электродом. 
При несоответствующем размере она автоматически блокирует высокочастотный ток для 
сведения к минимуму опасности ожога.

1) Не допускается наложение возвратного электрода пациента для биполярного режима.
В противном случае будет невозможно ограничить воздействие электрохирургического 
аппарата участком между биполярными электродами.

2) Не разрезайте возвратный электрод пациента пополам, поскольку это может стать 
причиной ожога пациента.

• Электрическая безопасность
Осюрожмо Г
Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Предупреждение: Во избежание риска поражения электротоком это оборудование 
подлежит подключению к сети электропитания только с применением защитного 
заземления.
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

2) Используйте шнур электропитания, предоставленный поставщиком оборудования, или другое 
изделие, прошедшее испытания, аналогичного качества.

3) Не используйте удлинитель без заземляющего соединения.
4) Соединение для уравнивания потенциалов: Контакты соединения для кабеля заземления 

между ВЧ-оборудованием и шиной уравнивания потенциалов в помещении. Необходимо 
использовать желто-зеленый кабель заземления уравнивания потенциалов, поставленный 
производителем.

Предупреждение /h
Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Не помещайте на электрохирургический аппарат любое оборудование, которое может 
нарущить охлаждение данного аппарата.

2) Не снижайте громкость звука индикации дисплея, который предупреждает оператора при 
эксплуатации хирургического аппарата.

3) При использовании эвакуатора дыма, подключенного к электрохирургическому аппарату, 
необходимо разнести их на достаточное расстояние и установить максимальный уровень звука, 
чтобы было хорощо слыщно выходной звук и сигналы тревоги.

4) Электрохирургический аппарат должен быть расположен на максимальном удалении от 
другого электронного оборудования в связи с тем, что работа аппарата может оказывать 
отрицательное влияние на другие медицинские изделия с другими параметрами 
электропитания.

5) Проверьте соединение заземления оборудования.
6) Подаваемое напряжение (120 / 230 В перем. тока) необходимо использовать в соответствии с 

номинальными параметрами. Перед включением питания проверьте рабочее напряжение и 
частоту питания, указанные на этикетке в задней части изделия. Несоответствие питания 
может стать причиной колебаний мощности и отказа изделия. Для предотвращения 
избыточных колебаний напряжения рекомендуется использовать автоматический регулятор 
напряжения (АРН).

3. У к а з а н и я  п о  п р и м е н е н и ю

Электрохирургический аппарат вырабатывает высокое напряжение и силу тока для 
применения. Во избежание возникновения опасных ситуаций для пациента, оператора и 
третьих сторон при выполнении операции необходимо соблюдать осторожность и строго 
соблюдать правила техники безопасности.

Назначение: Аппарат предназначен для воздействия контактным способом на мягкие ткани 
организма человека током высокой частоты с целью резания и/ или коагуляции.

' О пациентах

П рсду II реждсмпс I
Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

1) Удалите или изолируйте все металлические материалы пациента и обращайтесь с ними 
с особой осторожностью.

2) Пациент должен быть изолирован от заземленных металлических материалов. Соблюдайте 
осторожность, чтобы исключить возможность их контакта с пациентом. Состояние 
изоляции необходимо поддерживать даже при переводе пациента, которому предстоит 
операция, в другие положения.

3) Избегайте тактильного контакта, включая касание ног пальцами рук.
Уложите сухую марлевую салфетку на участки кожи пациента, для которых существует 
высокая вероятность тактильного контакта, во избежание ожога кожи.

4) Неиспользуемые изделия необходимо хранить на виду в электроизолированных местах, 
исключающихвозможность контакта. Нагретыеизделия сразу после использования могут 
стать причиной пожара. Не помещайте их рядом с горючими материалами.

5) Убедитесь в настройке соответствующего уровня мощности электрохирургического 
аппарата для операции. Рекомендуется установить как можно более низкий уровень 
мощности, чтобы пользователь мог ощутить возможные проблемы, связанные с 
неправильным положением или возвратным электродом пациента при подаче мощности, а 
затем постепенно повыщать выходную мощность.

6) Чтобы свести к минимуму возможность ожогов, необходимо использовать активный 
электрод только на протяжении времени, требуемого для достижения результатов 
операции. В частности, этот метод следует использовать при выполнении операций для 
таких пациентов, как младенцы, новорожденные и лица с небольшими размерами тела.

7) Избегайте использования легковоспламеняемых анестезирующих средств, таких как N20 и 
02. Электрохирургический аппарат, использующий высокую частоту, может стать 
причиной возгорания в случае контакта продолжительно используемого электрода с 
анестезирующими веществами. В связи с этим перед использованием аппарата необходимо 
убедиться в полном испарении материалов, используемых для очистки и стерилизации. 
Естественным образом образующиеся газы, накапливающиеся во внутренностях, глубоком 
пупке или влагалище, также могут быть легковоспламеняемыми, в связи с чем эти 
сжиженные газы необходимо удалить перед использованием аппарата. После стерилизации 
организма с применением опасных анестезирующих средств необходимо выполнить 
продувку для их удаления в связи с вероятностью взрыва газов.

8) Возможна нервно-мышечная стимуляция. Стимуляция возможна при поступлении 
низкочастотного тока от источника низкочастотного тока или электрической дуги между 
электродом и организмом пациента. Судорога или мышечный спазм, который может 
возникнуть при зажигании дуги при разрезе или коагуляции (контактной/спрей), несколько 
выправляется высокочастотным током.

9) Необходимо соблюдать крайнюю осторожность в отношении пациентов с 
кардиостимулятором или имплантируемым электродом. Возможно временное нарушение в 
работе этих устройств, что может повлечь за собой мерцание желудочков. При 
возникновении любых сомнений в отношении безопасности пациента обратитесь к 
квалифицированному производителю соответствующего кардиостимулятора или в 
отделение кардиологии.
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

10) Нельзя использовать активный электрод рядом с электродом электрокардиографа. 
Электрод ЭХА должен располагаться на удалении по крайней мере 150 мм от электрода 
ЭКГ. Для безопасного использования высокой частоты необходимо использовать 
контрольный электрод с защитными резисторами. Применение игольчатых электродов не 
допускается.

11) При контакте возвратного пациента электрода или других материалов с наиболее 
подверженными потоотделению частями тела пациента (подмышки, колени, участки 
тактильного контакта), в связи с этим необходимо использовать сухие гигроскопичные 
салфетки, чтобы высушить их.

12) При неправильном наложении электрода пациента или плохом контакте возможно 
снижение мощности или эффективности электрохирургического аппарата, несмотря на 
правильную хирургическую ситуацию. В этом случае перед настройкой повышенной 
мощности необходимо проверить состояние контакта.

13) Мощность от электродов может изменяться в процессе применения.
14) Отказ электрохирургического аппарата может привести к непредусмотренному 

повышению выходной мощности.

Осторожно
\ А

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Провода пациента должны быть расположены таким образом, чтобы был исключен 
контакт с пациентом или другими проводами. Временно неиспользуемые электроды 
необходимо хранить в месте, изолированном от пациента.

2) Для хирургических процедур, в которых высокочастотный ток может протекать через 
части тела с относительно малым поперечным сечением, может быть желательным 
применение БИПОЛЯРНЫХ методик во избежание нежелательного повреждения тканей.

О  возвратном электроде пациента

1Ж11|)сл.м1|)еж дст1с

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) Электрод пациента должен располагаться рядом с оперируемой частью тела и плотно 
прилегать к телу пациента. Периодически проверяйте плотность контакта электрода с телом 
при перемещении пациента или выполнении продолжительной операции.

2) Обеспечьте плотный контакт возвратного электрода с местом, расположенным 
противоположно сердцу, в соответствии с оперируемой частью.

3) Если электрод пациента не прилегает плотно к телу пациента, он может получить ожог в 
связи с протеканием высокочастотного тока между пассивным электродом и кожей. При 
использовании электрода пациента его необходимо закрепить на месте, например, бинтом 
после нанесения геля («Используйте гель для медицинского применения») на весь участок 
кожи пациента, к которому прилегает электрод пациента, чтобы обеспечить плотность его 
прилегания к коже по всей поверхности.
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

Осторожно I

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

(Г) Возвратный электрод нельзя накладывать на имплантат, металлический материал, выступающие кости и 
шрамы. Очистите кожу участка операции, обезжирьте ее и удалите волосы.

@  Обеспечьте кратчайший путь тока между активным и пассивным электродом.

4. Инструкции по хранению и техническому обслуживанию

- При отключении нескольких кабелей не отключайте их одновременно.
- Не скручивайте, не связывайте и не укладывайте кабели друг на друга.
- После выполнения операции стерилизуйте все стерилизуемые комплектующие и поместите их на хранение.
- Отключите питание после использования оборудования, извлеките вилку питания и поместите его на 

хранение перед уходом из кабинета или предусмотренным продолжительным простоем.

(Т) Об очистке
- Очистку основного аппарата и ножной педали следует выполнять мягкой тканью, смоченной теплой 

водойили спиртом, по крайней мере раз в месяц. При использовании специального моющего 
средстванеобходимо выяснить у производителя химического вещества воздействие на микроорганизмы. 
Очистку внешних поверхностей следует осуществлять с применением негорючих и невзрывоопасных 
материалов.
Не используйте коррозионно-активные, абразивные материалы, которые могут вызывать повреждения, 
такие как лак,растворитель, этилен и окислители и т.д. Не допускайте проникновения жидкости в 
оборудование.

- При очистке изделий можно использовать 70% изопропиловый спирт или этиловый спирт.

@  О стерилизации
- Стерилизуемыеизделия необходимо использовать только после стерилизации.

Изделия Сте рилизация
Автоклав газообразный ЭО

Держатель монополярный с 
кабелем

Гравитационный 
метод откачки 
воздуха 
121°С(250°Е)в 
течение 20 минут

- Газовые смеси:
ЭО 20% + С02 80% - Мы 
рекомендуем осуществлять 
применение в соответствии с 
критериями, определенными в 
руководстве стерилизатора 
(температура воздействия, 
давление, время воздействия и 
время аэрации).

Щипцы биполярные

Электроды (для рассечения, 
шариковый, петлевой, 
игольчатый, игольчатый угловой)

11рслу11|)сждет1с I
Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

1) В процессе стерилизации не повышайте температуру и давление выше стандартного значения, что 
может привести к повреждению изделий.

2) Многократная стерилизация в автоклаве может стать причиной износа кабеля, в связи с
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

чемрекомендуется стерилизация этиленоксидом.

Текущий ремонт и техническое обслуживание могут выполняться исключительно персоналом, 
уполномоченным изготовителем.

5. Конфигурация

5.1 Х арактеристика

1) В составе данного оборудования предусмотрен TFT ЖК-дисплей с диагональю 7 дюймов и 5 
функциональных клавиш, расположенных в передней части.

2) Сенсорный экран позволяет легко выбирать меню, рабочие функции и ВЧ мощность
3) Меню и рабочие функции выбираются с помощью кнопок Меню (Menu), Отмена (Esc), Ввод (Enter), 

вверх и вниз.

4) Предусмотрена функция включения и выключения сенсорного экрана.

5) Автозапуск биполярного режима происходит при касании щипцов.

6) Использование микропроцессора обеспечивает линейный характер и стабильность мощности.

7) Частота входного питания 50 / 60 Гц определяется автоматически.

8) 99 ячеек памяти, доступных для настроек пользователя.
9) Поскольку звуки для каждого режима использования (разрез, коагуляция, биполярный разрез и 

коагуляция) отличаются, текущий режим можно определить уже по одному звуку.
10) Для использования кнопок и сенсорного экрана предусмотрены звуки срабатывания.
11) Громкость сигнала тревоги в режиме использования является регулируемой.

5.2 Ф ункция безопасности

1)
2)

3)

4)

Предохранитель в цепи питания предотвращает перегрузку оборудования по току.
При отделении электрода, наложенного на пациента, от оборудования начинает мигать красный 
индикатор сигнала тревоги. Нажатие кнопки двойной ножной педали отключает звук тревоги и 
оборудование.
Система REM (контроль возвратного электрода) обеспечивает контроль размера площади контакта 
между пациентом и электродом. При несоответствующем размере она автоматически блокирует 
высокочастотный ток для сведения к минимуму опасности ожога.
Для защиты пациента корпус полностью заземлен, чтобы обеспечить направление тока утечки на 
землю.
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

5.3 Показание к применению
Электрохирургический аппарат представляет собой изделие для выполнения медицинских 
операций, таких как разрез и коагуляция мягкой ткани, с использованием высокочастотного тока.

Профиль оператора

Соображения Описание требований
Образование Минимум Врач или медицинский работник под контролем врача

Максимум Н/П
Понимание
языка

Минимум Языки, используемые в инструкции по применению
Максимум Н/П

подвижности Минимум Лицо, прошедшее достаточное обучение по 
выполнению электрохирургических процедур

Максимум Н/П
Допустимые
отклонения

Н/П

5.4. Противопоказания 

* Предусмотренная популяция пациентов

Соображения Описание требований
Возраст Без ограничений
Вес Ограничен максимальным весом пациента в кг, указанным на 

маркировке на наружной упаковке пассивного возвратного 
электрода пациента (в случае его применения)

Здоровые Исключается для пациентов с имплантируемыми 
кардиостимуляторами или имплантируемыми 
дефибрилляторами.

Национальность Без ограничений
Состояние пациента Неприменимо, пока пациент находится в возбужденном 

состоянии
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

5.5Состав
I. Трилокс Плюс в составе:

1. Трилокс Плюс
2. Педаль ножная двойная [FS02-01R] (при необходимости)
3. Педаль ножная одинарная [FS01-03R] (при необходимости)
4. Держатель монополярный с кабелем [HD01-02R] (при необходимости)
5. Электрод пациента силиконовый [PL02-01R] (при необходимости)
6. Шнур электропитания [CA04-01R] (при необходимости)
7. Кабель возвратного электрода пациента [CA02-02R] (при необходимости)
8. Кабель заземления [CA03-01R] (при необходимости)
9. Кабель биполярный [CA01-02R] (при необходимости)
10. Щипцы биполярные [BF01-01R] (при необходимости)
11. Электрод для рассечения [EL01-02D] (при необходимости)
12. Электрод шариковый [EL02-02D] (при необходимости)
13. Электрод петлевой [EL03-02D] (при необходимости)
14. Электрод игольчатый [EL04-02D] (при необходимости)
15. Электрод игольчатый угловой [EL04-04D] (при необходимости)
16. Руководство по эксплуатации.

5.6 Н азвание и функции каждой части 
• Передняя сторона

’ Задняя сторона

РЕД. 02(20130408) 16 ZERONE

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



Трилокс Плюс ZO-OM-009
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

Передняя сторона

1) Выключатель питания
2) ЖК-дисплей
Экран для отображения состояния сенсорного ЖК-экрана и рабочего состояния 
оборудования.

3) Разъем подключения электродов для разреза и коагуляции 1 -  рабочая часть 
Разъемы подключения для держателя и (Ml)

4) Разъем подключения электродов для разреза и коагуляции 2 -  рабочая часть 
Разъемы подключения для держателя (М2)

5) Разъем для биполярныхинструментов -  рабочая часть 
Разъемы для подключения бшолярныхщипцов

6) Настройка клавиш управления
а) Кнопка Esc (Возврат); возврат в предыдущее меню.

Кнопка Menu (Меню): для выбора меню, таких как Brightness (Яркость), System Vol.b)

c)

d)

(Громкость системы). Key Vol. (Громкость клавиш) и т.д.

Кнопка Enter (Ввод): для подтверждения и исполнения выбранного меню. 

Кнопка снижения выбора: для снижения мощности и перехода в меню

е) Кнопка повышения выбора: для повышения мощности и перехода в меню
7) Разъем для электрода пациента -  рабочая часть
Осуществляя контроль состояния электрического подключения возвратного электрода 
пациента и питания, а также контакта с пациентом, он включает звуки тревоги и красный 
индикатор при нарущении нормального состояния.

Задняя сторона

1) Динамик
Динамик подает сигналы тревоги при эксплуатации электрохирургического аппарата.

2) Разъем для педали биполярной коагуляции
Разъем для подключения одиночной педали для режима управления биполярной 
коагуляцией с помощью педали.

3) Разъем для педали разреза и коагуляции
Разъем для подключения двойной ножной педали для управления разрезом и коагуляцией с 
исполъзованием монополярного держателя.

4) Разъем для заземления
Разъем для заземления предназначен для кабеля заземления.

5) Разъем сетевогопитания 
Разъем для шнураэлектропитания.
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

' ЖК-дисплей

а: а;

1. П  зограмма

ен ю а ш
Моно 1 ВЭП 1L...... . .. J X

Управление
програм м ам и

Р еж им  чист, 
разреза

J , Выход.

100

Режим
контакт.

Выход.

100

Режим
стандарт.

Выход.

1 0 0

1) Меню
В этой части отображается функция выбора и регулировки яркости, громкости клавиш и 
громкости системы

2) Режим выбора монополярной мощности
При использовании двойной педали она соединена с выходами Моно 1 и Моно 2

3) ВЭП
При использовании кабеля возвратного электрода пациента красный показывает, что кабель 
отсоединен, а зеленый -  что он подключен.

4) Управление программами
Отображает функции хранения (Load (Загрузить), Save (Сохранить), Save as (Сохранить 

как). Delete (Удалить)).
5) Функция контроля сенсорного экрана 

Включает и отключает сенсорный экран.

Внимание ' t -

при выборе отключения сенсорного экрана используйте клавиши управления для выбора и 
настройки функций.
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

5) Режим разреза

1,Програшв

М еню  Я ]  i k l1 son рфограмш;
Режвкчкг.
рш яреал

- f -Ь ш и
;оо

т

"1 1
— j Ввод

1 i t
\ f *

J  Т

Ю ...
^  Ошева

"t; (i I,
1) Выбор режима чистого разреза

4

2)

Выберите этот режим для разреза с самым низким уровнем гемостаза. 

Выбор смешанного режима разреза и коагуляции 1

Выберите этот режим для разреза с минимальным уровнем гемостаза.

3) Выбор смешанного режима разреза и коагуляции 2

Выберите этот режим для разреза со средним уровнем гемостаза.

4) Выбор смешанного режима разреза и коагуляции 3

I
Выберите этот режим для разреза с максимальным уровнем гемостаза.

5) Снижение и повышение мошности
Нажмите на значок полосы на ЖК-экране для снижения или повышения мощности
6) Индикатор мощности 

Отображает мощность аппарата в ваттах.
7) Снижение и повышение мощности

Нажимайте значок снижения (Т )  и значок повышения (А ) на ЖК-экране для снижения и 
повышения мощности. При каждом нажатии мощность соответственно снижается и 
повышается на 1 Вт.
При каждом нажатии на значок снижения (Т )  и значок повышения (А ) клавиши 
управления мощность снижается и повышается на 1 Вт. Удерживайте значок нажатым 
больше 5 секунд для быстрого повышения и снижения мощности в ваттах.
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Трилокс Плюс ZO-OM -009

7) Режим Coag (Коагуляция)

а) Выбор режима прямой коагуляции

Выберите этот режим для коагуляции с самым низким уровнем гемостаза.

Ь) Выбор режима спрей-коагуляции

Выберите этот режим для коагуляции с максимальным уровнем гемостаза,
с) Выбор режима аргоновой коагуляции

Выберите этот режим для коагуляции аргоновым газом.
d) Снижение и повышение мощности

Нажмите на значок полосы на ЖК-экране для снижения или повышения мощности
e) Индикатор мощности 

Отображает мощность аппарата в ваттах.
f) Снижение и повышение мощности

Нажимайте значок снижения (Т )  и значок повышения (А ) на ЖК-экране для снижения и 
повышения мощности. При каждом нажатии мощность соответственно снижается и 
повышается на 1 Вт.
При каждом нажатии на значок снижения (Т )  и значок повышения (А ) клавиши 
управления
мощность снижается и повышается на 1 Вт. Удерживайте значок нажатым больше 5 секунд 
для быстрого повышения и снижения мощности в ваттах.
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8) Биполярный режим

a) Выбор стандартного режима биполярной коагуляции

Биполярный гемостаз достигается при использовании ножной педали.

b) Выбор ручного режима биполярной коагуляции (с автозапуском)
При использовании щипцов биполярный гемостаз достигается без использования

ножной педали.

с) Выбор режима жесткой биполярной коагуляции

Биполярный гемостаз достигается при использовании ножной педали.

d) Выбор режима биполярного разреза

■4"
При использовании педали возможно выполнение биполярного разреза с низким гемостазом.

e) Выбор режима смешанного биполярного разреза

При использовании педали возможно выполнение смешанного биполярного разреза с 
минимальным гемостазом.

f) Снижение и повышение мощности
Нажмите на значок полосы на ЖК-экране для снижения или повышения мощности

g) Индикатор мощности 
Отображает мощность аппарата в ваттах.

h) Снижение и повышение мощности
Нажимайте значок снижения (▼) и значок повышения (А ) на ЖК-экране для снижения и 
повышения мошности. При каждом нажатии мощность соответственно снижается и повышается на 
1 Вт.
При каждом нажатии на значок снижения (Т )  и значок повышения (А ) клавиши управления 
мощность снижается и повышается на 1 Вт. Удерживайте значок нажатым больше 5 секунд 
для быстрого повышения и снижения мощности в ваттах.
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Трилокс Плюс ZO-OM -009

Комплектующие

(1) Педаль ножная двойная [FS02-01R]
_ Разъем: 4-х контактный (разъем на задней стороне аппарата).
ШШШ Желтая педаль предназначена для разреза, а синяя -  для коагуляции.

Длина педали с кабелем 4000±200 мм.V n

(2) Педаль одиночная ножная [FS01-03R]
Разъем: 3-х контактный (разъем на задней стороне аппарата).

О »  —
(3) Держатель монополярный [HD01-02R]

Подключается в разъем для разреза (разъем на передней стороне 
аппарата).
Длина 3000 ±5% мм
Номинальное напряжение (Umax): 3000 Впик 
Многоразовый
Поставляется в нестерильном состоянии.
Стерилизация перед применением.

(4)Электрода пациента силиконовый [PL02-01R]
Подключается в разъем для электрода 
пациента (разъем на передней стороне 
аппарата).
Размеры пластины 240*150 мм ±5%, 
Длина 3000±400 мм 
Номинальное напряжение: 3000 Впик. 
Многоразовый

(5) Шнур электропитания [CA04-01R]
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Трилокс Плюс ZO-OM -009

Подключается в разъем сетевого питания в задней части изделия. 
Длина 1,8 м ±5%.

(6) Кабель возвратного электрода пациента [CA02-02R]
Подключается к соединительной части электрода пациента. 
Длина кабеля 3000±5% мм.
Номинальное напряжение (Umax): 3000 Впик. 
Многоразовый.

(7) Кабель заземления [CA03-01R]
Кабель подключается для компенсации уравнивания потенциалов 

Длина кабеля 2000 мм ±5%

Диаметр кабеля 4 мм ±5%.

(8) Кабель биполярный [CA01-02R]
Используется для подключения биполярных 
ПЦ1ПЦОВ в соответствующий разъем.
Разъем: 2-х контактный.
Длина кабеля 3000±5% мм.
Номинальное напряжение (Umax): ЗОООВпик.

(9) Щипцы биполярные [BF01-01R]
Подключается к разъему для биполярных щипцов 
(разъем на передней части аппарата). 
Используются при биполярной коагуляции. 
Форма: щтыковидные.
Длина 178 мм ±5%.
Наконечник щириной 1 мм ±5%.
Номинальное напряжение (Umax): 1000 Впик.
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Трилокс Плюс ZO-OM -009

(18) Электрод для рассечения[ЕЬ01-02В]

Ширина 2,4 мм ±5%.
Длина 70 ±3 мм.
Номинальное напряжение (Umax): 3000 Вник. 
Многоразовый.
Поставляется в нестерильном состоянии. 
Стерилизация перед применением.

(19) Электрод игольчатый[ЕЬ04-02В]

Ширина 2,4 мм ±5%
Длина 70 ±3 мм 
Многоразовый
Номинальное напряжение (Umax): 3000 Впик. 
Поставляется в нестерильном состоянии. 
Стерилизация перед применением.

(20) Электрод игольчатый угловой [EL04-04D]

Ширина 2,4 мм ±5%
Длина 70 ±3 мм.
Номинальное напряжение (Umax): 3000 Впик. 

Многоразовый.
Поставляется в нестерильном состоянии. 
Стерилизация перед применением.

(21) Электрод шариковый [EL02-02D]

Диаметр шарика 5 мм ±5%
Длина электрода 50 ± 2мм
Номинальное напряжение (Umax): 3000 Впик.
Многоразовый
Поставляется в нестерильном состоянии. 
Стерилизация перед применением.

(22)Электрод петлевой [EL03-02D]
Длина электрода 130 ±5 мм.

Номинальное напряжение (Umax): 3000 Впик.
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Трилокс Плюс ZO-OM -009

Многоразовый
Поставляются в нестерильном состоянии. 
Стерилизация перед применением.

5.7 Метод и процедура применения 
* Монополярный

1) После проверки мощности и напряжения питания (120/230 В перем. тока) подключите шнур 
электропитания с заземлением в разъем питания в задней части электрохирургического аппарата. 
При отсутствии заземления в розетке питания, подключите заземление к разъему заземления в задней 
части изделия.

2) Включите выключатель питания.
Убедитесь в том, что отображается начальный ЖК-экран и мигает лампа сигнализации REM.

3) Подключит электрода пациента в разъем возвратного электрода электрохирургического 
аппарата.

B i i i i M a i m e t
Рекомендуется настроить каждый режим и мощность перед операцией при отключенном 
сенсорном экране аппарата.

4) Выберите режим разреза (Разрез, Смешан. 1), Смешан. 2, Смешан. 3) и выберите 
необходимую мощность (Вт) с помощью значков снижения (▼) и повышения (А). 

1) Выберите режим разреза

1. Щхираыма И ,

М « ю Ш й
«ЕМ

___ 1

i  ... \
Ввод 

* ^

ДОПВЛЕ. Разрез. Еыхп.

1. Проираш а

|вшащ

103

Ввод

ОяшнД
Доовш.;

1 О пи т
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

Ь) Выберите мощность разреза (Вт)

5) Выберите режим коагуляции (Контакт., Спрей) и выберите необходимую мощность 
(Вт) с помощью значков снижения (▼) и повыщения (А), 

а) Выберите режим коагуляции

1. Профамыа ж
-̂-
Меню

ч . .  .

e i i | i hМм№1 Ё£И
Рехян Ре-ЕШ

'ЬЕСТ.рВфН К о ь > ^ . С г ! 1 Е д а {Я .

_|_вйвд ^  Бьш>з.
|(» 100 100

£|шуя.1Ы1л.

ЕПрохравшя

 ̂ Меню 1ПЗ!]
шеы

Ущттят -

Ь) Выберите мощность коагуляции (Вт)

6) При использовании двойной ножной педали подключите соединитель двойной ножной 
педали в разъем монополярной ножной педали в задней части. Если переключатель 
монополярного выхода установлен в положение Моно 1, при нажатии на двойную 
ножную педаль мощность подается через монополярный разъем (Ml).
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

о р

М 0 1 § \

Пиимаппе 4 \L  «  '■

С Трилокс Плюс можно использовать в качестве комплектующих 2 держателя с элементами управления 
(3-контактных) или 2 монополярных держателя (1-контактных). Эти 2 изделия можно подключать во 
время работы, но одновременная регулировка мощноети с обоих не выполняется. Подача мощности 
осуществляется через предварительно выбранный разъем. Рекомендуется не подключать 
неиспользуемые изделия.______________________________________________________________

7) Для начала операции нажмите кнопку ножной педали.

Б иполярны й

1) Режим работы от педали
- Подключите одиночную ножную педаль для биполярного режима в разъем биполярной ножной 

педали в задней части.
- Выберите биполярный режим коагуляции и разреза (Стандарт. (Стандартный), Жестк. 

(Жесткий), Бип. разрез (Биполярный разрез), Бип. смешан. (Биполярный смешанный)) и 
выберите необходимую мощность (Вт) с помощью значков снижения (Т )  и повышения (А).

а) Выберите биполярный режим коагуляции и разреза

Ь) Выберите мощность биполярной коагуляции (Вт)
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

- Подключите биполярный кабель к соединителю биполярныхщипцов. Нажмите одиночную 
ножную педаль для начала операции.

(2) Автозапуск
- Выберите режим автозапуск.
- Выберите необходимую мощность (Вт) с помощью значков снижения (▼) и повыщения (А).

1) Выберите режим

1.П р(ярш ш  

Мшю
1 Спширт

J Ажто un>xj: 1
Жмпс

Бка-рафю

1. Щзопршша

-Л
В м а

J U s e w y t M  'j

ШЕк ш  )

О ш и ц

2) Выберите мощность (Вт)

Seel 1. П рограм т

Вкщ

Меяю
Режим
Автозащх!

| а
[ g m j

W
'

1
f

▼ А

Веад

'.Оямжа!

Осгоро/Кно

- Подключите биполярный кабель к соединителю биполярныхщипцов.

А
При использовании щипцов не включайте аппарат до расположения щипцов в контакте с 
пациентом. Соблюдайте осторожность и не допускайте короткого замыкания обоих 
наконечников, которое может привести к выходу оборудования из строя.

• Меню и управление программами
1) Выберите Меню для выполнения показанных ниже настроек.

- Яркость -  настройка яркости экрана
- Громкость системы -  настойка рабочей громкости системы
- Громкость клавищ -  настройка громкости нажатия на сенсорный экран и кнопки управления
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

1

Яркость
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l i i t f l V - T f
Г вэп ||ч«Р -» |
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@  Управление программами
- Загрузить -  выбор сохраненных данных для использования.
- Сохранить -  сохранение режимов и данных мощности (Вт).
- Сохранить как -  сохранение измененного режима и данных мощности (Вт) под другим именем с 

использованием сохраненных данных.
Удалить -  удаление сохраненных данных.

(D Загрузить

1.Програмыв

Меню [а i k
ш
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X
100
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Перезаписать
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

Удалить

Клавиша управления

Ф О О
При нажатии кнопки Enter (Ввод) вокруг элемента появляетея красная рамка. При нажатии кнопки 
со значком повышения (А ) выполняется переключение в следующем порядке: Режим разреза -> 
Мощность разреза в Вт -> Режим коагуляции -> Мощность коагуляции в Вт -> Bipolar Mode 
Биполярный режим -> Биполярная мощность в Вт -> Моно1 (Монополярный 1) ->Управление 
программами, а при нажатии кнопки снижения (Т )  переключение выполняется в обратном 
направлении. Для выбора и подтверждения меню нажмите кнопку Enter.

Кнопка Esc (Отмена): возврат в предыдущее меню.
Кнопка Menu (Меню): для выбора меню, таких как Яркость,(Громкость системы,Громкость 

клавшп и т.д.
Кнопка Enter (Ввод): для подтверждения и исполнения выбранного меню.
Кнопка снижения выбора: для снижения мощности и перехода в меню
Кнопка повышения выбора: для снижения мощности и перехода в меню

РЕД. 02(20130408) 32 ZERONE

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



Трилокс Плюс ZO-OM-009

1) Выбор режима и мощности (Вт)
Выберите режим разреза (Разрез, Смешан.] (Смешанный 1), Смешан.2 (Смешанный 2), 
Смешан.З (Смешанный 3)), режим коагуляции Контакт. (Контактная), Спрей), биполярный 
режим коагуляции (Стандарт. (Стандартный), Автозапуск, Жесткий, Биполяр, разрез. Биполяр, 
смешанный) и установите необходимую мошность (Вт) с помощью значков снижения (▼) и 
повышения (А).

2) Выбор мощности МОНО 1,2
Если переключатель монополярного выхода установлен в положение Моно 1, при нажатии на 
двойную ножную педаль мощность подается через монополярный разъем (Ml).

3) Выбор меню
Выберите Меню для выполнения показанных 

ниже настроек.
- Яркость -  настройка яркости экрана

- Громкость системы -  настойка рабочей громкости системы
- Громкость клавиш -  настройка громкости нажатия на сенсорный экран и кнопки управления
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

4) Выбор Управление программами
Выберите соответствующую функцию: Загрузить, Перезаписать, Сохранить как. Удалить. 

@ Загрузить
выбор сохраненных данных для использования.

l.I^wqeiaa
i МешоUл —и Ражхм

КОЕШТ. Стицарт.
Взлпд ВыЕга

II» т 1се

Згшуузшь

Program h
— Endoscope -
-  Laparo
“  Пусто h
— Пусто J -
—1 Пусто

-►CEntor

®  Перезаписать
сохранение режимов и данных мощности (Вт).

I.I^Kurpaan
Меню

4.
too

Pccmi Рслаш 
KiHmjcr. Сищш1рт.

Выузи̂ еыхил
т  too

I— ПЕреэапнсап

©Сохранить как
сохранение измененного режима и данных мощности (Вт) под другим именем с 
использованием сохраненных данных.

(Ж ) ________
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

Удалить
удаление сохраненных данных.

{ 1.Щю11ра11а * Б  |

М еню

Ушт РеИМ-
"ЩшЯ- Юэйъиз. Омяа/гт.

Д  Лам
S00

Удалить

— 1. PROGRAM

-С 
“{I

>1
2.EKDOSCDPS

LAPARO

~~} 4. Пусто

—] 5. Пусто 1—

99-Пусто_____  —

-(ВЛвг
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

• Отключение питания: Выключите электрохирургический аппарат и извлеките кабель 
электропитания изнастенной розетки.

• Перед отправкой на хранение убедитесь в том, что электрохирургический аппарат и 
ножнаяпедаль являются полностьюсухими.

5.8 Схема

• Схема монополярного держателя и электрода пациента

(держатель монополярный) (кабель возвратного электрода 
пациента)

(электрод пациента 
силиконовый)
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

' Схема двойной ножной педали

f v J\

о „ ° л о
О  О  °  О  °  О  О„ о „ о „

АС INPUT

(педаль двойная ножная)

' Схема биполярныхщипцов и кабеля

Схема одиночной ножной педали
(биполярныещипцы + кабель биполярный)
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

(педаль одиночная ножная)

’ Схема кабеля заземления

I

о  о

о°,

(кабель заземления)

6. Периодический контроль

Раз в шесть месяцев требуется визуальный контроль электрохирургического генератора 
Трилокс Плюс на наличие 
следов износа или повреждений.
В частности, следует проверять наличие следующих неисправностей:

Повреждение шнураэлектропитания 
Повреждение разъема сетевого питания 
Заметные повреждения аппарата 
Повреждение любых разъемов
Накопление пыли или мусора внутри или вокруг аппарата

РЕД. 02(20130408) 38 ZERONE

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



Трилокс Плюс ZO-OM-009

7. Технические факторы

7.1 Технические характеристики

Название модели Трилокс Плюс
Номинальное напряжение 120 или 230 В перем. тока
Номинальная частота 50/60 Гц
Потребляемая мощность 1200 ВА+10%
Предохранитель Т10АН для 120 В перем. тока или T6.3AL для 230 В 

перем.тока
Степень защиты Класс 1, тип CFc защитой от разряда дефибриллятора
Ток утечки в соотв. с IEC601-2, часть 2-2
Несущая частота 400 кГц, 500 кГц
Частота повторения 33 кГц
Размеры (ШхГхВ) не более 390 х 410 х 160 мм
Масса не более 12,5 кг
Условия применения

Рабочая температура 10-40°С
Температура хранения от -10°С до 60°С
Влажность 20-95% ОВ,
Высота эксплуатации над 
уровнем моря

700 ~ 1060 мбар

Рабочий цикл 10 с вкл. 30 с откл.
Охлаждение 1 внутренний вентилятор

Уровень звука (сигнал активации ВЧ тока, сигнал предупреждения) >65дБА 
Режима ожидания нет.

7.3. Условия транспортировки, условия хранения
Температура: от -10°С до 60°С 
Влажность: 20-95% ОВ
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

7.3 Мощность

' Трилокс Плюс
Допуск: ±20%

Режим Выходная мощность Несущая частота Коэффициенты
амплитуды

Номинальный
режим

Частота
повторения

Риге Cut (Чистый разрез) 400 Вт при 200 Ом 400 кГц 1,6 100% Непрерывный
Blend 1 (Смешанный 1) 250 Вт при 200 Ом 400 кГц 2,4 70% 33 кГц
Blend2 (Смешанный 2) 200 Вт при 200 Ом 400 кГц 2,3 55% 33 кГц
Blend3 (Смешанный 3) 150 Вт при 200 Ом 400 кГц 2,8 45% 33 кГц
Contact Coagulation 
(Контактная коагуляция)

120 Вт при 200 Ом 400 кГц 3,3 40% 33 кГц

Spray Coagulation 
(Спрей-коагуляция)

100 Вт при 300 Ом 400 кГц 5,9 8,0% 33 кГц

Bipolar Standard
(Биполярный
стандартный)

100 Вт при 100 Ом 500 кГц 1,3 100% Непрерывный

Bipolar Auto Start 
(Биполярный с 
автозапуском)

100 Вт при 100 Ом 500 кГц 1,3 100% Непрерывный

Bipolar Forced 
(Биполярный жесткий)

80 Вт при 100 Ом 500 кГц 2,7 30% 33 кГц

Bipolar Cut (Биполярный 
разрез)

120 Вт при 200 Ом 500 кГц 1,6 100% Непрерывный

Биполярный смешанный 100 Вт при 200 Ом 500 кГц 1 2Д 65% 33 кГц

РЕД. 02(20130408) 40 ZERONE

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



Трилокс Плюс ZO-OM-009

8. Стандартная таблица мощности по операциям

Часть Режим разреза Мощность разреза 
(Вт)

Режим
коагуляции

Мощность 
коагуляции (Вт)

Биполярная
коагуляция

Разрез кожи Pure (Чистый) 
или Blend 1 
(Смешанный 1)

10-120 8-100

Рассечение мышц Pure (Чистый) 
или Blend 1 
(Смешанный 1)

Выше 15 
Выше 15

Иссечение
опухоли

Blend2
(Смешанный 2) 
Blends
(Смешанный 3)

15-80 15-70 Spray (Спрей) 10-15

Резекция
желудка,
кишечника

Blend2
(Смешанный 2) 
или Blends 
(Смешанный 3)

20 и выше 
20 и выше

Гемостаз Pure Coagulation
(Чистая
коагуляция)

10-65 3-22

Нейрохирургия Blend2
(Смешанный 2) 
или Blends 
(Смешанный 3)

Петлевой
20-80
20-70

Pure Coagulation
(Чистая
коагуляция)

Шариковый
10-25

1-8

Massive
Coagulation
(Обширная
коагуляция)

Spray Coagulation 
(Спрей-коагуляци 
я)

10-30

Резекция
предстательной
железы

Pure (Чистый) 
или Blendl 
(Смешанный 1)

65 и выше 
55 и выше

Spray (Спрей) 15 и выше

Фульгурация 
мочевого пузыря

Spray (Спрей) 12-30

Конизация шейки 
матки.

Blend2
(Смешанный 2)

10-80 Риге Coagulation
(Чистая
коагуляция)

25-70

Бартолиновы и 
скиновы железы

Blends
(Смешанный 3)

15-30 Spray (Спрей) 12-22

Трубы Blend2
(Смешанный 2)

8-50 10-20

Проктология Blends
(Смешанный 3)

8-40 Spray (Спрей) 10-22

Абсцесс/киста Blends
(Смешанный 3)

10-80 Spray (Спрей) 10-15

Прямая кишка,
сигмовидная
кишка

Blends
(Смешанный 3)

Ланцетовидный
8-30
Петлевой 10-20

Pure (Чистый) 12-30
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

9. Неисправности и способы их устранения

• Не горят индикаторы в окне ЖК-дисплея.

1. Проверьте, подключен ли кабельэлектропитания во входной разъем сетевогоэлектропитания 
в заднейчасти хирургического аппарата.
2. Проверьте, включен ли выключатель питания хирургического аппарата.
3. Проверьте предохранитель (120 В перем. тока -  Т10АН 250 В / 230 В перем. тока -  T6.3AL 
250 В) в задней части

оборудования.
4. Если неисправность не устранена, используйте вспомогательное оборудование.

• Выходная мощность отсутствует.

1. Убедитесь в том, что разъем кабеля возвратного электрода пациента подключен к 
электрохирургическому аппарату.

2. Убедитесь в том, что возвратный электрод пациента находится в контакте с пациентом.
3. Убедитесь в том, что подключены дополнительные изделия (монополярный держатель 
иножная педаль).
4. Замените изделия, такие как монополярный держатель, ножнаяпедаль и другие.
5. Проверьте, не настроен ли низкий уровень мощности.
6. Если неисправность не устранена, используйте вспомогательное оборудование.

Непрерывно звучит сигнал тревоги.

1. При неполадках с электродом пациента.
1) Убедитесь в том, кабеля электрода пациента подключен к электрохирургическому 

аппарату.
2) Замените электрод пациента.
3) Если неисправность не устранена, используйте вспомогательное оборудование.
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

10. Регулировка нагрузки

10.1 Чистый разрез

10.2 Смешанный 1

10.3 Смешанный 2

■200W
-1 0 0 W
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

10.4 Смешанный 3

150W
75W

10.5 К о н та к тн а я  коагуляция

■120W
■60W

10.6 С прей-коагуляция
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

10.7 Биполярный стандартный, биполярный с автозапуском

■100W
■50W

10.8 Биполярный жесткий

■80W
■40W

10.9 Биполярный разрез

■120W
-6 0 W

Сопротивление, Ом
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

10.10 Биполярный смешанный

■100W
50W

11. График выходного напряжения 
11.1 Чистый разрез (нагрузка 200 Ом) Макс, пиковое выходное напряжение: 516 Впик

11.2 Смешанный 1 (нагрузка 200 Ом) Макс, пиковое выходное напряжение: 572 Впик

Мощность, Вт
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

11.3 Смеш анны й 2 (нагрузка 200 Ом) Макс, пиковое выходное напряжение: 544 Впик

11.4 Смеш анный 3 (нагрузка 200 Ом) Макс, пиковое выходное напряжение: 528 Впик

Си
CD

жс .сга
Ж

Мощность, Вт

11.5 К онтактная коагуляция (нагрузка 200 Ом) Макс, пиковое выходное напряжение: 467
Впик

Мощность, Вт
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

11.6 Спрей-коагуляция (нагрузка 300 Ом) Макс, пиковое выходное напряжение: 793
Впик

11.7 Биполярны й стандартный, с автозапуском 
(нагрузка 100 Ом)

Макс, пиковое выходное напряжение:
144 Впик

а .
И
U
S*к
О!О.

Мощность, Вт

1 1 . 8  Б и п о л я р н ы й  ж е с т к и й  ( н а г р у з к а  1 0 0  О м ) Макс, пиковое выходное напряжение: 276 Впик
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

11.9 Биполярный разрез (нагрузка 200 Ом) Макс, пиковое выходное напряжение; 245 Впик

1 1 . 1 0  Б и п о л я р н ы й  с м е ш а н н ы й  ( н а г р у з к а  2 0 0  
О м )

Макс, пиковое выходное напряжение: 315 Впик

‘'„У“ ‘' '"-«S' - i s ~ ? .s'"*''
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

12. Приложение

12.1 У казания по электромагнитной совместимости (ЭМС)

АПредупреждение

Перед применением данного изделия необходимо выполнить следующие проверки.

@  Медицинское электрооборудование требует особых мер предосторожности в отношении 
электромагнитной совместимости (ЭМС). При монтаже и эксплуатации необходимо 
соблюдать указания по ЭМС, представленные в данном приложении.

(2) Применение переносного и мобильного ВЧ-оборудования может оказать влияние на данный 
прибор и другое медицинское оборудование.

ПРИМЕЧАНИЕ. Таблицы и указания, которые включены в настоящее приложение,
предоставляют заказчику или пользователю сведения, которые необходимо учитывать при 
определении пригодности оборудования или системы для эксплуатации в электромагнитной 
среде, а также при управлении электромагнитной средой, обеспечивающей предусмотренное 
применение оборудования или системы без внесения помех в работу другого оборудования и 
систем или немедицинского электрооборудования. Если данное оборудование является 
источником недопустимых помех для других устройств, пользователю рекомендуется устранить 
помехи с использованием следующих мер:
- изменение положения или перестановка приемного устройства
- увеличение расстояния между оборудованием
- подключение оборудования в розетку цепи, отдельной от цепи питания, к которой 

подключены другие устройства.

Таблица 201
Указания и декларация производителя -  электромагнитное излучение

Модель Трилокс Плюс предназначена для эксплуатации в описанной ниже электромагнитной среде.
Заказчик или пользователь модели Трилокс Плюс должен обеспечить соответствующую среду для ее 
эксплуатации. _________ __________________________________________ ____

Измерения излучения Отдел контроля 
за соблюдением 
установленных 

требований

Электромагнитная среда - указания

Радиоизлучение CISPR 11 Группа 1
Радиоизлучение CISPR 11 Класс А Модель Трилокс Плюс предназначена для эксплуатации во 

всех средах (напр., больницах и медицинских кабинетах), 
помимо жилых помещений, и подключения к 
низковольтной сети коммунального энергоснабжения, 
которые питают здания бьнового назначения.

Эмиссия гармонических 
составляющих IEC 61000-3-2

Класс А

Эмиссия колебаний 
напряжения/фликера

IEC 61000-3-3

Соответствует
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

Т а б л и ц а  2 0 2
У к а ч а н и я  и  л е к л а о а ц и я  п р о и з в о д и т е л я  -  э л е к т р о м а г н и т н а я  п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь

Модель Трилокс Плюс предназначена для эксплуатации в описанной ниже электромагнитной среде. Заказчик или 
пользователь модели Трилокс Плюс должен обеспечить соответствующую среду для ее эксплуатации.______________

И з м е р е н и я
и з л у ч е н и я

И с п ы т а т е л ь н ы й  
у р о в е н ь  E N / I E C  
60601

У р о в е н ь  с о о т в е т с т в и я Э л е 1С г р о м а гн и т н а я  среда - 
у к а з а н и я

Электростатический 
разряд (ЭСР)1ЕС 
61000^-2

± 6 кВ контактный 
± 8 кВ воздушный

Соответствует 
± 6 кВ контактный 
± 8 кВ воздушный

Полы должны быть деревянными, 
бетонными или кафельными. Если 
полы покрыты синтетическими 
материалами, относительная 
влажность должна составлять по 
крайней мере 30%.

Электрические 
кратковременные 
переходные 
процесс/импульс 
IEC 61000-4-4

± 2 кВ для линий 
электроснабжения ± 1 кВ 
для входных/выходных линий

Соответствует 
± 2 кВ для 
линий
электроснабжения ± 1 кВ для 
входных / 
выходных линий

Качество электропитания от сети 
должно соответствовать типовой 
промышленной или больничной 
среде. При искажении изображения 
может потребоваться 
дополнительная установка сетевого 
фильтра переменного тока для 
повышения качества 
электропитания.

Броски

IEC 61000-4-5

± 1 кВ - дифференциальный 
режим
± 2 кВ - общий режим

Соответствует

± 1 кВ - дифференциальный 
режим
± 2 кВ - общий режим

Качество электропитания от сети 
должно соответствовать типовой 
промышленной или больничной 
среде.

Устойчивость к 
провалам,
кратковременнымпр 
срываниям и 
изменениям 
напряжения 
электропитания IEC 
61000^-11

<5%Ut*
(>95% понижение Пт) 
на 0,5 цикла

40% Ut
(60% понижение Пт) 
на 5 циклов

70% Ut
(30% понижение Ut) 
на 25 циклов

<5% Ut
(>95% понижение Uj) 
на 5 с

Соответствует
<5% Ut* (>95% понижение Ut) 
на 0,5 цикла 
Соответствует 

40% Ut
(60% понижение Uy) 
на 5 циклов 
Соответствует

70% Ut
(30% понижение Uy) 
на 25 циклов 
Соответствует

<5% Ut
(>95% понижение Uy) 
на 5 с

Качество электропитания от сети 
должно соответствовать типовой 
промышленной или больничной 
среде. Если пользователь 
оборудования или системы 
нуждается в продолжении его работы 
при прерывании напряжения 
электропитания,рекомендуется 
подача питания на оборудование или 
систему отисточника бесперебойного 
питания или аккумуляторной 
батареи.

Магнитное поле 
промышленной 
частоты (50/60 Г ц) 
IEC 61000^-8

3 А/м Соответствует 
3 А/м

Магнитные поля 
промышленной частоты 
должны соответствовать 
уровням, характерным для 
типового расположения в 
типовой промышленной или 
больничной среде.

♦ Примечание: Ui- с етекое напттяжение пеоеменного тока перед применением испытательного уровня.

РЕД. 02(20130408) 51 ZERONE

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



Трилокс Плюс ZO-OM-009

Таблица 204
У к а з а н и я  и  д е к л а р а ц и я  п р о и з в о д и т е л я  -  э л е к т р о м а г н и т н а я  п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь  д л я  о б о р у д о в а н и я  и

с и с т е м ,  н е  о т н о с я щ и х с я  к  ж и з н е о б е с п е ч е н и ю-------------------1----------  ---- --------

Модель Трилокс Плюс предназначена для эксплуатации в описанной ниже электромагнитной среде. Заказчик или 
пользователь модели Трилокс Плюс должен обеспечить соответстаующую среду для ее эксплуатации.

И зм ерения
излучения

И сп ы тательн ы й  
уровень ENЯEC 
60601

У ровень 
соответствия

Э лектром агнитная среда - указания

Кондуктивная ВЧ 
IEC 61000^-6

3 Вскз
150 кГц -80 МГц

3 Вскз

Излучаемая ВЧ IEC 
61000^-3

ЗВ/м
80 МГц - 2,5 ГГц

ЗВ/м

Не допускается использование переносного и 
мобильного ВЧ-оборудования связи рядом с любыми 
частями модели Трилокс Плюс, включая кабели, ближе 
рекомендуемого пространственного разноса, 
рассчитанного по формуле для частоты передатчика. 
Рекомендуемый пространственный разнос: с/= [3,5 / 

3 ]Р 1 5 0  к Г ц - 8 0  М Г ц  
= [3 ,5/ 3 ] Р  80-800 М Г ц

d=[7/3]P800 М Г ц -2,5 ГГц  
Где Р -  максимальная номинальная мощность 
передатчика в ваттах (Вт) согласно указаниям 
производителя передатчика, a d -  рекомендуемый 
пространственный разнос в метрах (м). Напряженность 
полей стационарных ВЧ-передатчиков, как определено 
при электромагнитных исследованиях на месте*, 
должна быть меньше уровня соответствия в каждом 
диапазоне частот*. Помехи возможны поблизости от 
оборудования, помеченного следующим знаком:

Примечание: Эти указания могут охватывать не все ситуации. На распространение электромагнитных волн 

влияют поглощение и отражение зданиями, предметами и людьми
а Невозможно точно определить напряженность поля стационарных передатчиков, например, базовых станций для 
радио (мобильных/беспроводных) телефонов и наземного подвижного радио, радиолюбительской связи, AM  и FM  
радиостанций и телепередач. Чтобы определить условия электромагнитной обстановки, обусловленной работой 
стационарных ВЧ-передатчиков, следует рассмотреть возможность электромагнитного обследования объекта. Если 
измеренная напряженность поля в месте использования прибора превышает указанный выше уровень соответствующей 
радиочастоты, следует проверить прибор на нормальное функционирование. Если отмечены сбои в работе, необходимо 
предпринять дополнительные меры, например, переориентацию или перенос прибора. Ь В частотном диапазоне от 150 

кГц до 80 М Гц напряженность поля должна быть меньше 3 В/м._____________________________ ___________________
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

Т а б л и ц а  2 0 6

Р е к о м е н д у е м ы й  п р о с т р а н с т в е н н ы й  р а з н о с  м е я а д у  п е р е н о с н ы м  и  м о б и л ь н ы м  

В Ч - о б о о у д о в а н и е м  с в я з и  и  м о д е л ь ю  Т р и л о к с  П л ю с

М о д е л ь  Т р и л о к с  П л ю с  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  э л е к т р о м а г н и т н о й  е р е д е ,  в  к о т о р о й  

к о н т р о л и р у ю т с я  и з л у ч а е м ы е  р а д и о ч а с т о т н ы е  п о м е х и .  З а к а з ч и к  и л и  п о л ь з о в а т е л ь  а п п а р а т а  м о ж е т  

п р е д о т в р а т и т ь  э л е к т р о м а г н и т н ы е  п о м е х и ,  с о б л ю д а я  м и н и м а л ь н о е  р а с с т о я н и е  м е ж д у  п е р е н о с н ы м  и  

м о б и л ь н ы м  В Ч - о б о р у д о в а н и е м  с в я з и  ( п е р е д а т ч и к а м и )  и  а п п а р а т о м ,  к а к  р е к о м е н д о в а н о  н и ж е ,  в  

с о о т в е т с т в и и  с  м а к с и м а л ь н о й  в ы х о д н о й  м о щ н о с т ь ю  о б о р у д о в а н и я  с в я з и .

Н о м и н а л ь н а я
м а к с и м а л ь н а я

П р о с т р а н с т в е н н ы й  р а з н о с  d  (м )  в  
с о о т в е т с т в и и  с ч а с т о т о й  п е р е д а т ч и к а

в ы х о д н а я 1 5 0  к Г ц  -  8 0  М Г  ц 8 0  к Г ц  -  8 0 0  М Г ц 8 0 0  М Г ц  -  2 , 5  Г Г ц
м о щ н о с т ь
п е р е д а т ч и к а  (В т )

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,27
1 1.2 1.2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

разнос d в метрах (м) можно определить по формуле для частотыпередатчика, где Р -  максимальная номинальная 
мощность передатчика в ваттах (Вт) еогласно указаниям производителя передатчика.
Примечание; Эта указания могут охватывать не все ситуации. На распространение электромагнитных волн влияют 
поглощение и отражение от зданий, предметов и людей.________________ _________________________________
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Трилокс Плюс ZO-OM-009

Г а р а н т и я

Срок гарантии

Срок гарантии составляет один год.
Данное изделие было изготовлено с использованием строгой системы контроля качества и проверок. 
При отказе изделия до истечения этого срока наш сервисный центр предоставит вам бесплатное 

обслуживание.
Производитель или его представитель не несет ответственности за повреждения оборудования, если 
неисправности обусловлены ненадлежащим применением или неосторожным обращением со стороны 
заказчика.

• Срок службы

Срок службы изделия -  5 лет

• Адрес/телефон/сайт организации для обращения потребителей РФ

Адрес для направления вопросов, связанных с качеством Аппарата электрохирургического 
высокочастотного медицинского "Трилокс Плюс", производства « Зерон Ко., Лтд.» (ZeroneCo., Ltd.), 
Корея:
ООО «БОЗОН»
Адрес: 125212, г. Москва, ул. Выборгская, д.16, стр.1, пом. №XV, ком. 11, эт. 5 
Номер телефона: +7 (495) 937 33 97 
Адрес электронной почты: info@bozon.ru

Название продукта Аппарат электрохирургический высокочастотный 
медицинский

Модель № "Трилокс Плюс"
Лицензия №
Изделие №
Срок гарантии Один год с даты покупки
Данные
заказчика

Название
больницы

Адрес
ФИО
Телефон

Название продавца
Название производителя ZERONE Со., Ltd.

(Shinil IT и г о ,  Дангжон-донг)
LS-Ro 13, 810, Кунпхо, Кенгидо, Корея (индекс 
435-831)
Телефон: +82 31 427 2772 Факс: +82 31 427 2332

Й^Благодарим за покупку Трилокс Плюс производства компании ZERONE Со., Ltd.
Й^Это изделие произведено с тщательным контролем качества и пропшо самые строгие проверки.
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Педаль ножная одинарная [FS01-03R]
Приложение 1
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Педаль ножная двойная [FS02-01R]
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Пциякммиâ pwifcifUюст «а. рNk. _______________

Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
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Держатель монополярный с кабелем [HD01-02R]

11мгч««]№игаг чжтеи Мдкрям l i n n Кд атм К'ко Прюкааят
к'сипакт Л и > 1 л ( С 5 « » )

жгптрвтпттапкт------
Пя1ЛШ11Дмаш11 ШВУ8ЯМ>

lowrofl
Ш гасер

kaec.lL П П и х К Ю  ( S H J W W ) 3 0 0 0 x 1

|Ч -»о *1* а  a q ^ ra te i» Ая«ап(К)М.ЧНТ«Ш 1

Б

Навмен. Держатель мошшояяртыв с авбелем Л *т « 2011,03.17 Р»т{1

HD01-02R

Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
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Электрод пациента силиконовый [PL02-01R]

Q ©

C I

©
г ' -------------- ------- 1

ZE№M : М *

3000

No. Наименование частей Описание Цвет Е л . ичм. К»во Примечагтя

Контакт Латунь (С3604) Черный ш т.

Штекер Нейлон N 6 . П В Х  fflB U -850  ) Черный мм

Ка<5сль Силикон (SH1060U) Черный мм ZOSOXI

ILiacrima электрода Силикон (ECR 374) Черный шт.

Нанмен. Электрод пацнеша силиконовый Дата 2 0 1 2 .0 4 .2 4 Ратраб.

N0. PLOZ-OIR

Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
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Кабель возвратного электрода пациента [CA02-02R]

N». Иянмекимшне OmicAKiie Цвет Ел. нзм. К'ВО Прпмечян.

1 Кабель ГлзшиевнП
ctpun мм 3000X1

г Штекер •Лцетя-И jLTii iKfl.wH 
ПВХ ЧсрннИ пгг. 1

3 , Контакт Нккет пгг. 1

4 Корпус шт. 1

5 Pecccpi Пикел шт. 2

6 Рсссоря фггеафо-
ЯДЯ11Д1 Л)(елп1!. Черный шт. 1

Найме!]. К^ель возвртгшого элшрола пашкши Дата 2 0 1 1 . 0 3 . 1 7 Разраб. Угв.

N0. CA02-02R М о д е л ь

Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
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Кабель заземления [CA03-01R]

2000

No. 'fo n tjc

1 Р к г м м  6<C

t Ш тмеер

3 К ^ о л »  1015#12

4

s Ш текер

6

Кобол» iw s m s o o v  {CAO^-ttlRI

Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
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Кабель биполярный [CA01-02R]

Но. Изимснйваннс пастей Гпсаиф. IIbct Ел. тпм Кол-во 1амс'1;шня
Кош лкт п н п з  Banana Золотой шт.
Штекер Ацеталь. ПВХ Черный шт.
Ратвствитсль Лцеталь илн нейлон , ПВХ Черный шт.
Штекер ПВХ Черный шт. 1 2,35 Ф
Кабель Серый мм 3 0 0 0 X 1 .  1 0 0 x 2 HFK 0.12/19X2C,4<f
К.тсмма I [нке.тировэн1тый шт. 2«

H aiiM O io ia iiiie Кабель бипопярный Дата 2011.03.17 Ратраб. Утв.

.Ve CA01-02R

Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
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Щипцы биполярные [BF01-01R]

'L 16

— г
_________'.78..^

И 1 1 Г Г Г 1 »
R«v

С1

3 Электрод Нержавеющая сталь SUS304 2

J Покрытие Нейлом 5019BVAC 1

1 Коннектор АБС мейлом N M - I 1 1

но Наймем. Описание . Штериап К-оо М««т

М»с

л

N0

ZERONE СО .. LTD.

Млтернап Цшет Прмм,

P a i p .

Про*.

yt*.

BF01-01R
Н а и м « 1.

Но
Щшщы биполярные

В Р -1 16-U -001A

Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
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Электрод для рассечения [EL01-02D]

© ©

Юг

30 22

70 + 3 .0  
- 3 .0

✓ С
7----------------

____________________________ )
kJ

18

Рукоятка П о л яб утн л ентер еф тал ат

Н ер ж а в е ю ш яя  сталь

N0

G P - 2 1 0 0

SUS304
М е т -л  К -в о  Ц в е т

М а те р и а л  Ц в е т  П рим .

EL01-02D
ГЦх>в Н ан м ек . Э л е к т р о д  д л я  р а с се ч ен и я

У тв. ^ _____________________________

Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
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Электрод шариковый [EL02-02D]

Рукоятка
Электрод

ЯО Н аи м ено в ан и е

W,
ю

РГ

П о л н б у т кгс н те р е ф тж л я т

Н е р ж а в е ю ш а я  с т а л ь

О п и с а н и е

N0

ZERONC СО.. LTD.

П р о в

У тв.

G P - 2 1 0 0

S U S 3 0 *

М а т е р и а л

М а т -л  К ‘ВО Ц в е т

Ц в е т П р и м .

EL02-02D
Н а я м е н . Электрод шариковый

ж ::~ ...... .......... .

Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
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Электрод петлевой [EL03-02D]

Проволочи, nexju Вольфрам
Рукоятка
Электрод

Н а н м е н о в а н н е

П о л и6у т а д е 1ггереф тад аг

Н е р ж а в е ю щ а я  сталь

О п в с а н в е

HW-31

С Р - 2 1 0 0

S U S 3 0 4
М а т-л К -в о Ц в е т

 ̂ W N0 М а те р и а л Ц в е т Щ>нм.

- ф - т - Й
л . BU

ММ
Р а зр . EL03-02D
П р о в Н ая м ен . Электрод петлевой

ZERONE СО.. UTO.
У тв . й ______________________________

Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
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Электрод игольчатый [EL04-02D]

Рукоятка
Электрод

Н а и м е н о в а н и е

■ilxuiil.a
ф с З

по

• И

П о л и б у п го н т е р е ф т а л а т

Н е р ж а в е кн п а я  с т а л ь

О п и с а н и е

НО

ZERONE СО.. LTD.

G P - 2 1 0 0

S U S 3 0 4
М а т -л

М а т е р и а л

К -в о [ е̂т

Ц в е т П р и м .

Р а зр . EL04-02D
П р о в Н й н м ен . Электрод игольчатый
У тв . ^ _____________________________

Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.

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



Электрод игольчатый угловой [EL04-04D]

N0

Рукоятка
Электрод

Н аю гсенованяе

М ае.

ТТ

Полибуталенгерефталят

Н е р ж а в е ю щ а я  с т а л ь

О п и с а н и е

N0

2ЕЙОЫ€ СО., LTD.

С Р - 2 1 0 0

S U S 3 0 4
М а т-л

М а те р и а л

К -в о Ц в е т

Ц в е т Щ)им.
Р азр . EL04-04D
П р о в Н а и м е н . Э л ектрод  и го л ь ч а т ы й  у г л о в о й

У тв.
_____________________________

Единицы измерения: мм. Если допуск размера не указан на чертеже, то применим стандартный допуск ±5%.
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Приложение 2.

И зображ ени е Н а и м е н о в а н и е

М а сс а

не

более

Д о п о л н и те л ь н ы е

х а р а к те р и с ти к и

Педаль ножная 
двойная [FS02-01R]

1200 г Усилие нажатия для 
срабатывания ножной 
педали: более 10 Н

Педаль одиночная 
ножная [FS01-03R]

330 г Усилие нажатия для 
срабатывания ножной 
педали: более ЮН.

Держатель 
монополярный с 
кабелем [HD01-01R]

100 г

Кабель возвратного 
многоразового 
электрода пациента 
[CA02-02R]

90 г Перед
употреблением 
изделие подлежит 
очистке, как 
указано в п.4.1

Кабель биполярный 
[CA01-02R]

82 г Перед
употреблением 
изделие подлежит 
очистке, как 
указано в п.4.1

Шнур электропитания 
[CA04-01R]

180 г

Кабель заземления 
[CA03-01R]

123 г

Щипцы биполярные 
[BF01-01R]

30 г Лезвия 
наконечников 
отполированы до блеска 

Боковое смещение 
прилегающих рабочих 
частей МИ: не более 0,15 

Бранши щипцов 
являются упругими______
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Бранши щипцов 
устойчивы к 
биологическим 
жидкостям

Наружные боковые 
поверхности бранш 
щипцов:
• на поверхности 
щипцов не допускается 
наличие трещин, раковин, 
забоин, царапин, 
заусенцев, пор, 
выкрошенных мест, 
расслоений, прижогов и 
других дефектов, окалин, 
частиц материалов 
шлифовки и полировки
• Бранши щипцов 
имеют глянцевую 
поверхность
• В месте стьпса 
бранш щипцов 
допускается слабо 
видимая линия контакта

Электрод пациента 
силиконовый [PL02- 
01R]

387 г

Электрод для 
рассечения [EL01-02D]

2,5 г

Перед
употреблением 
изделие подлежит 
очистке, как 
указано в п.4.1

Номинальное напряжение 
(Umax): 3000 Впик.

Электрод
игольчатый[ЕЬ04-
02D]

2,5 г Номинальное напряжение 
(Umax): 3000 Впик.

Электрод игольчатый 
угловой[ЕЕ04-04В]

2,5 г Номинальное напряжение 
(Umax): 3000 Впик.

Электрод шариковый 
[EL02-02D]

2,5 г Номинальное напряжение 
(Umax): 3000 Впик.

Электрод петлевой 
[EL03-02D]

6,5 г Номинальное напряжение 
(Umax): 3000 Впик.
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Приложение 3

Аппарат электрохирургический высокочастотный медицинский "Трилокс Плюс"
соответствует национальным стандартам РФ на продукцию:

• ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие 
технические условия»;

• ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 «Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие 
требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик»;

• ГОСТ Р МЭК 60601-1-6-2014 «Изделия медицинские электрические. Часть 1-6. 
Общие требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик. Дополнительный стандарт. Эксплуатационная пригодность»;

• ГОСТ Р МЭК 62366-2013 «Изделия медицинские. Проектирование медицинских 
изделий с учетом эксплуатационной пригодности»;

• ГОСТ Р МЭК 60601-2-2-2013 «Изделия медицинские электрические. Часть 2-2. 
Частные требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик к высокочастотньш электрохирургическим аппаратам и 
высокочастотным электрохирургическим принадлежностям»;

• ГОСТ 28195-89 «Оценка качества программных средств. Общие положения»;
• ГОСТ Р ИСО/МЭК 9126-93 «Информационная технология. Оценка программной 

продукции. Характеристики качества и руководства по их применению»;
• ГОСТ Р МЭК 62304-2013 «Изделия медицинские. Программное обеспечение. 

Процессы жизненного цикла»;
• ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014«Изделия медицинские. Символы, применяемые при 

маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть 1. Общие требования».

• Стандарт серии ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009
• Стандарты серии ГОСТ ISO 10993-1-2011, 10993-4-2011, 10993-5-2011, 10993-9- 

2015, 10993-10-2011, 10993-11-2011, 10993-12-2015,10993-13-2011,10993-15-2011, 
10993-18-2011.

«Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий»
• ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы 

санитарно-химических и токсикологических испытаний»
• ГОСТ 31214-2003 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 

представляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, 
испытания на стерильность и пирогенность»

• ГОСТ 31209-2003 «Контейнеры для крови и ее компонентов. Требования 
химической и биологической безопасности и методы испытаний» п. 5.3

• ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 «Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. 
Общие требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик. Параллельный стандарт. Электромагнитная совместимость. 
Требования и испытания».
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Numbered, sewed and s e a le d ,i6 0  sheets In alL

ZERONE CO.. LTD
Yang Bae, Kim / President 
ZERONE Co., Ltd.

JfANG ВАЁ, KIM /  PRESroENT
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Перевоб с английского и корейского языков на русский язык

/Фрагмент печати: Нотариальная контора «Шгшин» (SH1M1N) * Нотариус Ли Ёнджик/

2F Самсунг Блдг. 181, Симин-дэро, 
Донган-гу, Аниан-си, Кенгидо, Корея 
Приложение по форме 41

ЮРИДИЧЕСКАЯ ФИРМА И 
НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА 

«ШИМИН»

Телефон: (031) 386-0100 
Факс: (031)386-0090

Зарегистрировано за № 2018 -  896

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

ЮРИДИЧЕСКАЯ ФИРМА И НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА «ШИМИН»

2F Самсунг Блдг. 181, Симин-дэро,
Донган-гу, Аниан-си, Кенгидо, Корея 
(2F Samsung Bldg. 181, Simin-daero,

Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do, Korea)

/Рельефный оттиск печати на самоклеящемся лейбле: ЮРРЩИЧЕСКАЯ ФИРМА И 
НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА «ШИМИН»/

210 мм X  297 .vtM 

Офисная бу.ма!'а (1-й сорт) 70 г/м-
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(Шинил Ай-Ти ЮТО Блдг., Данджо-Дон) № 810, ЛС-Ро 13, Гунпо-Си, Кенгидо, Корея 
(Shinil IT UTO, Danjeong-Dong), #810, LS-Ro 13, Gunpo-Si, Gyeonggi-Do, Korea),

Тел.: 82-31-689-5610, Факс: 82-31-451-5444, Электронный адрес: peter@,01 zeus.com. Веб-сайт:
www.01 zeus.com

Кому: В Росздравнадзор 
От: «ЗЕРОН КО., ЛТД.», Корея

/Фрагмент печати: Нотариальная контора «Шимин» * Нотариус Ли Ёнджик/

Настоящим компания «ЗЕРОН Ко., Лтд.», юридический адрес: (Шинил Ай-Ти ЮТО Блдг., Данджо- 
Дон) № 810, ЛС-Ро 13, Еунпо-Си, Кенгидо, Корея, в лице президента Ян Бэ Ким (Yang Вае, Kim), 
заявляет следующее:

Руководство по эксплуатации для Аппарата электрохирургического высокочастотного медицинского 
«Трилокс», подаваемая в Росздравнадзор, верна.

Подпись: Дата: 5 июня 2018 г.

/Штамп: «ЗЕРОНКо., Лтд.» 
/Подпись/
Ян Бэ Ким, Президент/ 

/Печать: «ЗЕРОНКО., ЛТД.»/
______ /Подпись/
Ян Бэ Ким, Президент 
«ЗЕРОН Ко., Лтд.»
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2F Самсунг Блдг. 181, Симин-дэро, 
Донган-гу, Аниан-си, Кенгидо, 
Корея
Приложение по форме 43

Ю Р И Д И Ч Е С К А Я  Ф И Р М А  И  

Н О Т А Р И А Л Ь Н А Я  К О Н Т О Р А  

« Ш И М И Н »

Телефон; (031)386-0100 
Факс: (031)386-0090

Зарегистрировано за № 2018-896

НОТАРИАЛЬНОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
Ли Чон Хван (JeongHwan Lee), 
доверенное лицо компании
«ЗЕРОН КО., ЛТД.», в лице президента Ян Бэ Ким,

явился(-ась) ко мне и признал(-а) факт подписания прилагаемого ПИСЬМА-ПОДТВЕРЖ/ЩНИЯ,

что подтверждается сегодня, 14 июня 2018 года в данном офисе.

/Фрагмент печати: Нотариальная контора «Шимин» * Нотариус Ли Ёнджик/

ЮРИДИЧЕСКАЯ ФИРМА И НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА «ШИМИН»

Прокуратура района Сувон

2F Самсунг Блдг. 181, Симин-дэро,
Донган-гу, Аниан-си, Кенгидо, Корея

/Подпись/
Подпись нотариуса
/Печать: Нотариальная контора «Шимин» * Нотариус Ли Ёнджик/

Разрешение на ведение нотариальной деятельности, вступившее в силу с 13 января 1993 года, выдано 
данной компании министром юстиции Республики Корея в соответствии с законом № 3790.

210 мм X 297 мм 
Офисная бумага (1-й сорт) 70 г/м^

Пронумеровано, сшито и скреплено печатью: 260 листов.

______ /Подпись/
Ян Бэ Ким, Президент 
«ЗЕРОНКо., Лтд.»

/Штамп: «ЗЕРОНКо., Лтд.»
/Подпись/
Ян Бэ Ким, Президент/

Перевод с английского и корейского я^гков на русский язык выполнил переводчик 
Медведева Дарья Александровна

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



Российская Федерация 
Г ород Москва

Двадцать второе июня две тысячи восемнадцатого

Я, Кубасов Игорь Евгеньевич, нотариус города Москвы, й ^ ^ т е л ь с т в у ^  
подлинность подписи переводчика Медведевой Дарьи Александровны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/293-h/77-2018-5-c/^JO

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 2

руб.
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Руководителю
Федеральной службы по надзору 
в сфере здравоохранения 
Мурашко М.А.
109074, Москва, Славянская пл., 
д. 4, стр. 1

1 3 6 3 2 6 0

Уведомление о предоставлении материалов и сведений

ООО «БОЗОН», 125212, г. Москва, ул. Выборгская, д.16, стрЛ, пом. №XV, ком. 11, эт. 5, 
доводит до Вас информацию согласно Уведомлению 10-33885/18 от 26.07.2018 г. на 
медицинское изделие «Аппарат электрохирургический высокочастотный медицинский 
"Трилокс" с принадлежностями», к ранее поданным документам (вх.номер 
Росздравнадзора 43802 от 26.07.2017):

Предоставлен актуальный сертификат ISO.

Приложения:

1) Нотариально заверенная копия сертификата ISO - л. \ ^ /
2) Уведомление о государственной регистрации медицинского изделия - /  л.

Генеральный директор 
ООО «БОЗОН»

Р о с з д р а в н а д з о р ̂Беляков А.В. ̂ ®  ̂ и
и т д е л  д ь - л о п р о и з в о д с т в а  

и арх ив а

JUL-12L.2M8__
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If"
47]s . Al^cflsiai « Э  t M  g =  1 ^ 1

2# «-Jl i s j  ■ >1 a—
я||413:а1̂ ]  S H IM IN  l a w  FIR M  & N O TAR Y OFFICE

копия
(031)386-0100(СЦЖ) 

( Щ ^ )  (031)386-0090

R egistered N o . 2018 -  976

NOTARIAL CERTIFICATE

SHIMIN LAW FIRM & NOTARY OFFICE

2F Samsung Bldg. 181, Simin-daero, 
Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do, Korea
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Management System Certificate
ADNVGL&NEMia)

COMPANY

Ceriiticete No.: Project No.: Initial Certification Date: Valid Until:
10865-2017-AQ-KOR-NA-PS Rev. 1.0 PRJC-40529>2007-MSL-KOR 05 July 2006 05 July 2021

This is to certify that the management system of:

Zerone Co., Ltd.
(Shinil IT UTO Bldg., Dangjeong-dong) #810, LS-ro 13, Gunpo-si, Gyeonggi-do, 
Korea

With sites as listed overleaf.

Complies with the requirements of:

iso 13485:2016/NS-EN ISO 13485:2016

The Certificate is valid for the following scope:

Design and Manufacture, Sales and Distribution of Electrosurgical and 
Ultrasonic Surgical Units, Disposable sterile Laparoscopy Trocars, Infusion 
Pumps and Suction-irrigation pumps.

Place and Date:
H0vik, 02 July 2018

О
NORWEGIAN 

ACCREOfTATION 
MSYS 018

For;
DNV GL NEMKO PRESAFE AS

/ i* Hoi

Tone Elise Kolpus

The C ertllica te  hes been вЦ^НаКу signed.

MSD-CO-078

NoUce: The CertWeale Is subject to terms snd conditions as set out in the Cerlificabon A^eemenL Failure в  comply may render Vis Certicaw Invalid

DNV GL NEMKO PRESAFE AS - Ventasveion 3. N-1363 Hevtk, Norway • Reflistered Enterprise No; NO 997 067 401 MVA Page 1 ol 1
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____ _ I■

c

-уШ

s m m r u i w  r r m  & notary office
(03

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



^l^cfls.181
2-Ŝ

[^^1 S H IM IN  L A W  FIRM  & N O TA R Y  OFFICE
( ^ ^ )  (031)386-0100(t}|S) 

( Щ г ^)  (031)386-0090f - f  2018^d 9763:
?1 5

Registered No. 2018-976
NOTARIAL CERTIFICATE

Щ ------------------------------------- As a result of checking at my office. I-------------------------------------------------  have found that the attached-------------------------------------------------  Management System Certificate Iso 13485------------------------------------------------------------------------------  --------------------------------  copyexactly corresponds with the original
2018H1 07-t 12<а This is hereby attested on this 12th day of Jul. 2018 at this office.

| f f a ? a 2 ! A i s !

<?• •

^ 7 l £  ^1^4^S 181

SHIMIN LAW FIRM & NOTARY OFFICE

Suwon District Prosecutor's Office

2F Samsung Bldg. 181, Simin-daero, 

Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do, Korea

Signatbfe of thfe Notary Public

тЦЗУЭОз:^)] This office has been authorized by the1993id 01-S 13^ Minister of Justice, the Republic ofKorea, to act as Notary Public Since 13, Jan. 1993 Under Law No.3790.oj7|.”0-S'

210mm X 297mm 
70g/trf
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961}

L Country: Republic of Korea 

This public dooiment
2. has beta! signed by JUN, YOUNG SHIK
3. acting in the capacity of Notary Public

4bearsaieseaI/dampof SHIMIN LAW RRM AND NOTARY 
OFFICE

Certified

5.at Seoul 6. 13/07/2018

7- ity The Ministry of Justice

8- N a XXA2018U59U5HQ

9. Seal/stamp 10. Signature

Pari C hi-li)kd

Park Chl-Whoal
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Перевод с корейского и английского языков на русский язык

Республика Корея (гербовый штамп)

Корея, провинция Кёнгидо, Анян, 
Донган-гу, Симин-даеро, 181, здание 
Самсунг, второй этаж

Юридическая и нотариальная 
контора «Шимин»

Тел.: (031)386-0100 
Факс: (031)386-0090

Форма Приложения № 41 

Регистрационный номер: 2018 -  976

НОТАРИАЛЬНОЕ
УДОСТОВЕРЕНИЕ

ЮРИДИЧЕСКАЯ И НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА «ШИМИН»
Корея, провинция Кёнгидо, Анян, Донган-гу, Симин-даеро, 181, здание

Самсунг, второй этаж

(Печать)
ЮРИДИЧЕСКАЯ И НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА «ШИМИН»

210 X 297 мм 
(1)70г/м2
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(Именная печать/роспись)
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Сертификат системы менеджмента качества
«днвглэнд

НЕМКО КОМПАНИ»

Номер сертификата:
I0865-2017-AQ-KOR-NA-PS Ред. 1.0

Номер проекта:
PRJC-40529-2007-MSL-KOR

Дата первой 
сертификации;
05 июля 2006 г.

Действителен до: 
05 июля 2021 г.

Настоящим свидетельствуется, что система менеджмента качества компании:

«Зерон Ко., Л тд.»
(Шинил Ай-Ти ЮТО Блдг., Данджо-Дон) №810, ЛС-ро 13, Гунпо-си, Кенгидо, Корея 
(Shinil IT UTO Bldg., Dangjeong-dong), #810, LS-ro 13, Gunpo-si, Gyeonggi-Do, Korea)

производственные объекты которой указаны на обороте 

соответствует требованиям стандарта:

ISO 13485:2016/NS-EN ISO 13485:2016

Данный сертификат распространяется на следующие виды деятельности:

Разработка и производство, реализация и дистрибуция электрохирургических и 
ультразвуковых хирургических устройств, одноразовых стерильных троакаров для 
лапароскопии, инфузионных насосов и отсасывающих-ирригационных насосов.

(Именная печать/роспись)

Место и дата:
г. Хёвик, 02 июля 2018 г. /Логотип/ От имени:

«ДНВ ГЛ НЕМКО ПРЕСЕЙФ АС»

(Подпись)
Тоне Элис Колпус

Настоащий сертхфнкат подписан цифроаон псишнскю Д и  
патученна допо.1н>ггелкной ннформаиии см 
w->s-w.Dresafe.com>tliyml a.gnatiirg.

Примечание данный сертификат подпадает под дейстане условий, указанных а соглашении осертмфикаинн. Несоблюдение таашх условий может привести к нсдейстантелкности настоашего
сертификата

MSD<OJ}78 «ДНВ ГЛ НЕМКО ПРЕСЕЙФ АС» -  Нораегиа, N-1363, Х«анк, ул. Вернтасвейен, д. 3 -  Регистраивонкый номер предприатиа: N0 997 067 401 MVA Стр. 3 из t
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(Именная печать/роспись)
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Корея, провинция Кёнгидо, Анян, 
Донган-гу, Симин-даеро, 181, здание 
Самсунг, второй этаж

Юридическая и нотариальная 
контора «Шимин»

Тел.; (031)386-0100 
Факс: (031)386-0090

Форма приложения № 44 

Регистрационный номер: 2018-976

НОТАРИАЛЬНОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ

По результатам проведенной в конторе проверки я подтверждаю, 

что копия прилагаемого сертификата системы менеджмента 

качества ISO 13485 полностью соответствует подлиннику.

В свидетельство чего удостоверяю данный документ 

сегодня, 12 июля 2018 г., в данной конторе.

ЮРИДИЧЕСКАЯ И НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА «ШИМИН»
Прокуратура провинции Сувон

Корея, провинция Кёнгидо, Анян, Донган-гу, Симин-даеро, 181, здание Самсунг,
второй этаж

(Именная печать/роспись)

(Подпись) 
Подпись нотариуса

Данной нотариальной конторе Министерством юстиции Республики Корея было 
официально разрешено осуществлять деятельность в качестве государственного 

нотариуса с 13 января 1993 г. согласно Законодательному акту № 3790.

210 X 297 мм 
(1)70г/м^
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АПОСТИЛЬ
(в соответствии с Гаагской конвенцией от 5 октября 1961 г.)

1. Страна: Республика Корея
Настоящий официальный документ

2. подписан Юнг Шик Юном
3. действующим в качестве нотариуса
4. скреплен должностной печатью/щтампом адвокатской и нотариальной 

конторы «Шимин»
Удостоверено

5. в г. Сеуле 6. 13 июля 2018 г.
7. Министерством юстиции
8. за номером XXA2018U59U5HQ
9. Печать/штамп: 10. Подпись от имени:

(Гербовая печать) (Подпись)
Министерство юстиции Парк Чи-Воал

____________Республика Корея_____________________________________
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Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Кдепнёвым Виктором 
Игоревичем,
подпись

Город Москва
Восемнадцатого июля две тысячи восемнадцатого года
Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Клепнева Виктора Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

f  ^  - J6 ' c f  /Зарегистрировано в реестре: № 77/09-н/77-2018- ^
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.
Уп.пачено за оказание услуг правового и технического характера: 200 руб.

подпись

Гербовая печать 
нотариуса г.Москвы 
Акимова Г.Б

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреп.чено печатью ^  лист(а)(ов)

ВРИО Нотариуса

Ж  ' '
7 .  с  •i' •

. /•

О /  s l ^  1 ' с
‘ ^ i

■ л-

^  О н * Ч- i

Марты]

ПОДПИСЬ

РиссиПская Фелсраиня 
Город Москва

Восемнадцатого июля две тысячи восемнадцатого гола.
Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая 

обязанности нотаи^8йаВр(ЙЮ]Мр^скви Акимова Глеба Борисовича, 
св11детельсто^(<б^рнос|Ъ с^»^м<л авлсииого мне документа

9̂ 77/С̂- 
ЛИ1̂ 1̂ 0
в о ^ о  и 

■о

о
Зарегн̂ цр6вдй9''§' 
Взыскш0̂ с)̂ рст(|Аи(> 
Упла̂ нстза ̂ а'

V* _  J2 - ру-с.1 %-V)

2018.
и ф у ) : /^ £ ?  руб. 
нического характера: ^

руб.

Н.А. Мартынова

Всего прошито, пронумеровано, скреплено 
печатью / Z  лист(а) (ов)

L

ВРИО Нотариуса: 
/

Н.А. Мартынова
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2 2 -4 0 9 5 8
М иннс1срсг8о здрявоохряненни 

Российской Федеряцин

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

УПРАВЛЕНИЕ ОРГАНИЗАЦИИ 
ГОСУДАРСТВЕННОГО КОНТРОЛЯ И 

РЕГИСТРАЦИИ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

109074, Москва, Славянская пл., д. 4, стр. 1 
тел.: (499) 578 02 99

2 6 ИЮЛ ZQ18 №

ООО "БОЗОН"

ул. Выборгская, д. 16, стр. 1, 
пом. № XV, коми. 11, этаж 5, 

Москва, 125212

На № от

У ведомление о государственной регистрации медицинского изделия

Управление организации государственного контроля и регистрации 
медицинских изделий Росздравнадзора сообщает, что в соответствии с п. 34 
Правил государственной регистрации медицинских изделий, утвержденных 
постановлением Правительства Российской Федерации от 27.12.2012 № 1416, 
в  Российской Федерации приказом Росздравнадзора от 2 6 ИЮ/1 2[П№  
зарегистрировано медицинское изделие «Аппарат электрохирургический 
высокочастотный медицинский "Трилокс"», производства "Зерон Ко., Лтд." 
(Корея), регистрационное удостоверение № РЗН 2018/7413.

Регистрационное удостоверение может быть получено по адресу: Москва, 
Славянская пл., д. 4, стр. 1, каб. 210.

Обращаем внимание, что истек срок действия сертификата ISO.
Для получения регистрационного удостоверения необходимо 

представить в Росздравнадзор актуальный сертификат ISO, при получении 
иметь доверенность на предъявителя.

Врио начальника Управления М.М. Суханова

А.с. Левченко (эксперт Д.В. Акулов) 
(499) 578 06 60
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