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On this, the 8'  ̂Day of June, 2016, before me a notary 
public, personally appeared Daniel Hoefer,

Manager, Regulatory Affairs,
EndoChoice, Inc. known to me to be the person 

[hose name is subscribed to the within instrument, 
.witness hereof, I hereunto set my hand and official

'Name: Daniel Hoefer 
Title: Sr. Manager, Regulatory /

В настоящее руководство включены все инструкции по эксплуатации 
Видеоколоноскопа Fuse с процессором FuseBox. Более полные инструкции по 
повторной обработке приведены в «Руководстве по повторной обработке 
Видеоколоноскопа Fuse». Печатные экземпляры наетоящего руководства 
пользователя поставляются вместе с соответетвующими ей медицинекими изделиями 
компании «ЭндоЧойс, Инк.» или предоставляются по запросу^

F5(0nly Внимание! Данное медицинское изделие предназначено для иепользования 
только высококвалифицированным персоналом.________________________

«ЭНДОЧОЙС, ИНК.» (ENDOCHOICE, INC.) -  11810, Уиллс Рд. -  Алфарета, штат 
Джорджия, 30009 (11810 Wills Rd., Alpharetta, GA 30009)
Тел.: (888) 682-3636 - факс: (866) 567-8218 - customercare@endochoice.com



о ВАЖНО! Перед эксплуатацией Видеоколоноскопа Fuse необходимо 
ознакомиться с настоящим Руководством пользователя и Руководством по 
повторной обработке Видеоколоноскопа Fuse 1G.

2015 «ЭндоЧойс, Инк.» ВСЕ ПРАВА ЗАЩИЩЕНЫ

Компания «ЭндоЧойс, Инк.» оставляет за собой право вносить изменения в 
технические характеристики медицинских изделий и описания, приведенные в 
настоящей редакции руководства пользователя, без предварительного уведомления. 
Никакая часть настоящего руководства пользователя не должна раесматриватьея в 
качестве части какого-либо договора или гарантии, за исключением случаев 
епециального включения настоящего руководства пользователя поередством сеылки в 
соответствующий договор или гарантию.

Информация, содержащаяся в настоящем руководетве пользователя, ноеит 
опиеательный характер и не является обязывающим предложением о продаже 
описываемого в нем медицинского изделия. Ни компания «ЭндоЧойс, Инк.», ни ее 
агенты не выступают с какими-либо заявлениями в отношении соответствия 
медицинского изделия каким-либо целям, за исключением особо оговоренных в 
настоящем руководстве пользователя.

ЗАЯВЛЕНИЕ ОБ ОГРАНИЧЕНИИ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Компания «ЭндоЧойс, Инк.» не несет никакой ответственности за ущерб, 
причиненный здоровью и (или) имущеетву в результате использования медицинских 
изделий, описанных в настоящем руководстве пользователя, еели их эксплуатация 
осуществлялась с нарушением рекомендаций по эксплуатации и правил техники 
безопасности, а также е нарушением требований, представленных на маркировке 
медицинского изделия, или нарушением гарантийных условий и условий продажи 
медицинского изделия, или в результате самостоятельного внесения каких-либо 
изменений, не одобренных компанией «ЭндоЧойс, Инк.».

ВНИМАНИЕ!
Компания «ЭндоЧойс, Инк.» НЕ несет какой-либо ответственности и не 
предоставляет никаких гарантий в отношении вспомогательного 
оборудования и (или) инструментов, представленных пользователем и не 
описанных в настоящем руководстве пользователя. Ответственность за 
использование таких изделий, предоставляемых пользователем, несет 
лицо, использующее данные изделия.

rj С€ 04S2
Производитель 
«ЭНДОЧОЙС, ИНК.»
11810, Уиллс Рд., Алфарета, штат Джорджия, 
30009 , Телефон: (888) 682-3636 
Факс: (866) 567-821,
E-mail: customercare@endochoice.com



Необходимо ознакомиться перед эксплуатацией!
В наст оящ ем рук оводст ве пользоват еля видеоколоноскоп Fuse м ож ет  
обозначат ься в качест ве эндоскопа или колоноскопа, а  головка камеры м ож ет  
обозначат ься в качест ве дист ального наконечника или дист ального конца. 
В идеоколоноскоп Fuse и процессор F useBox счит аю т ся основными, но не 
единст венными компонент ами видеоэндоскопической сист емы Fuse (см. 
Приложение «Система видеоэндоскопическая Fuse»). Тем не менее, в 
наст оящ ем руководст ве, под сист ем ой или сист ем ой Fuse изгот овит ель, для 
уд обст ва , подразум евает  только эт и д ва  компонента. Все прочие медицинских  
изделия, кот оры е м огут  входит ь в сост ав видеоэндоскопической сист ем ы Fuse 
обозначаю т ся, в наст оящ ем руководст ве, как совм ест им ы е внешние 
компонент ы системы.
Д ля проведения процедур в соот вет ст вии с назначением к сист ем е м огут  быт ь  
подклю чены т олько совм ест им ы е медицинские изделия. В наст оящ ем  
р ук оводст ве они м огут  обозначат ься, в том числе, как - внешние компонент ы  
сист ем ы. К рат кий перечень таких медицинских изделий см. в Приложение 
«Система видеоэндоскопическая Fuse, Совместимые с системой 
медицинские изделия»). И нф орм ацию  о совм ест им ост и с сист ем ой Fuse 
медицинских изделий не указанны х в наст оящ ем рук оводст ве см. в инструкциях 
к эт им медицинским изделиям и ут очняйт е у  уполном оченны х предст авит елей  
компании «ЭндоЧ ойс, Инк.»

Использование настоящего руководства

В настоящем руководстве содержится информация, необходимая для использования 
системы, состоящей из видеоколоноскопа Fuse с процессором FuseBox. Перед 
исцользованием видеоколоноскопа Fuse необходимо внимательно ознакомиться с 
настоящим руководством и правилами надлежащей эксплуатации видеоколоноскопа 
Fuse и ухода за ним. Любые вопросы или комментарии относительно использования 
видеоколоноскопа Fuse следует направлять в компанию «ЭндоЧойс, Инк.» или ее 
уполномоченному представителю.

В состав настоящего руководства входит «Руководство по повторной обработке 
Видеоколоноскопа Fuse».

В настоящем руководстве используются следующие условные обозначения:____________
Описание
Предупреждение, оповещающее / уведомляющее о 
потенциально опасной ситуации в связи с использованием 
или ненадлежащим использованием устройства, которая, в 
случае ее неустранения, может привести к серьезным 
травмам или смерти.
Предупреждение, оповещающее / уведомляющее о 
потенциально опасной ситуации в связи с использованием 
или ненадлежащим использованием устройства, которая, в 
случае ее неустранения, может привести к незначительным 
травмам или травмам средней тяжести. Данное обозначение

Обозначение

ВНИМАНИЕ!Ж

О С ТО РО Ж Н О !



может также использоваться для предупреждения о 
недопущении нарушений правил техники безопасности или 
об угрозе повреждения оборудования.
Примечание, содержащее дополнительную информацию, 
представляющую интерес для пользователя._____________



Краткое описание обозначений

Обозначение Описание
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Серийный номер

[ Д |]  Необходимо ознакомиться с руководством пользователя!

Ж Внимание! См. руководство пользователя

Тип защиты (BF)

Кнопка питания

Эквипотенциальность

Производитель

Номер по каталогу

Не подлежит утилизации вместе с бытовыми отходами. Требуется 
раздельный сбор.

Количество единиц

Знак СЕ

Представитель в ЕС

В соответствии с федеральным законодательством США данное 
устройство может быть продано только медицинскими работниками 
или по их предписанию.___________________________________________

Нестерильно

Дата производства

Произведено в соответствии с положениями Директивы об 
ограничении использования опасных веществ

Е364813

Изделия медицинские электрические 
ОПАСНОСТЬ ПОРАЖЕНИЯ ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ 

ТОКОМ, ВОЗНИКНОВЕНИЯ ПОЖАРОВ И 
МЕХАНИЧЕСКИХ УДАРОВ ТОЛЬКО В 

СООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ UL60601-1 / 
КАНАДА/СШ А С22.2 № 601.1 / IEC60601-2-18

c ( ^ u s

E363751

Изделия медицинские электрические 
ОПАСНОСТЬ ПОРАЖЕНИЯ ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ 

ТОКОМ, ВОЗНИКНОВЕНИЯ ПОЖАРОВ И 
МЕХАНИЧЕСКИХ УДАРОВ ТОЛЬКО В 

СООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ А AMI ES6060I- 
1, КАНАДА/СШ А С22.2 № 60601 -1-08/IEC60601-2-18



• При проектировании и производстве были соблюдены все требования 
безопасности. Тем не менее, при эксплуатации системы необходимо полностью 
осознавать потенциальные риски для безопасности. Эксплуатацию и 
обслуживание следует выполнять в строгом соответствии с правилами техники 
безопасности и рекомендациям по эксплуатации, приведенными в настоящем 
руководстве.

• Обслуживание должен выполнять квалифицированный обслуживающий 
персонал компании «ЭндоЧойс, Инк.». Эксплуатация и техническое 
обелуживание должны осуществляться в строгом соответствии с 
рекомендациями по эксплуатации, содержащимися в настоящем руководстве.

• Не допускается внесение каких-либо изменений в конструкцию компонентов 
сиетемы. Любые попытки разборки, ремонта или изменения конструкции 
компонентов системы лицами, не являющимися уполномоченными 
представителями сервисной службы компании «ЭндоЧойс, Инк.», представляют 
риск для пациента или оператора и могут привести к повреждению 
компонентов.

• Если применимо, необходимо соблюдать требования официальных стандартов о 
применимости колоноскопии, установленных руководителями лечебных 
учреждений или иных официальных организаций, таких как научные 
эндоскопические общества. Перед началом процедуры следует тщательно 
оценить характер, цели, последствия и возможные риски, связанные с 
проведением соответствующих процедур (тип, объем и вероятность рисков).

• Процедуры следует выполнять только при условии, что потенциальная польза 
от еоответствующих процедур превосходит риски, связанные с их 
оеуществлением. Следует немедленно прекратить процедуру, если риски для 
пациента превышают потенциальную пользу.

• Не допускать эксплуатацию системы в небезопасных условиях. При 
возникновении отказа, потенциально способного создать опасные условия 
(задымление, пожар, и т.д.), следует отключить электропитание и вынуть из 
розетки шнур питания.

• В случае неиеправности какого-либо компонента системы, в том числе 
внешнего, следует прекратить эксплуатацию системы и немедленно обратиться 
в уполномоченную сервисную службу.

Руководство по технике безопасности (ознакомиться перед эксплуатацией)

Квалификация пользователя (ознакомиться перед эксплуатацией) * •
• К эксплуатации видеоколоноскопа Fuse допускаются только 

квалифицированные врачи, имеющие надлежащую подготовку по проведению 
колоноекопии. Настоящее руководство не содержит разъяснение или описание 
эндоскопических процедур.

• Производитель не утверждает, что прочтение настоящего руководства 
обеспечивает получение ознакомивщимся с ним лицом достаточных знаний для 
эксплуатации видеоколоноскопа Fuse с процессором FuseBox.

• Необходимо обеспечить постоянный доступ к настоящему руководству, его 
тщательное изучение и периодический пересмотр уполномоченными 
операторами.

• Все внешние компоненты, подключенные к системе Fuse (например, мониторы 
и Т .Д .) ,  должны быть пригодны для медицинского применения и совместимы с 
системой.



Предупреждения и предостережения
При работе с эндоскопом необходимо следовать приведенным ниже предупреждениям 
и предостережениям. Дополнительная информация представлена в разделах 
«Внимание!» и «Осторожно!» в каждой главе.

Ж ВНИМАНИЕ!
Обработка эндоскопа перед/после его применением, а также его хранение 
должны осуществляться в соответствии с инструкциями, приведенными в 
«Руководстве по повторной обработке видеоколоноскопа Fuse». 
Использование медицинских изделий подвергшихся неправильной или 
неполной повторной обработке или хранившихся в ненадлежащих условиях, 
может привести к перекрестному загрязнению или инфицированию.
Перед проведением эндоскопии пациент должен снять все металлические 
предметы (часы, очки, украшения и т.п.).
Не следует встряхивать, ударять или ронять дистальный конец эндоскопа, 
изгибаемый участок, вводимую трубку, универсальный кабель, ручку 
управления или разъем эндоскопа. Также не допускаются чрезмерные усилия 
при сгибании, вытягивании или скручивании дистального конца эндоскопа, 
вводимой трубки, изгибаемого участка, ручки управления, универсального 
кабеля или разъема эндоскопа. Такие действия могут привести к повреждению 
эндоскопа, травмам, ожогам, кровотечениям и (или) перфорации исследуемых 
участков пациента.
Не допускать форсированного или резкого выполнения ангуляции с помощью 
механизма управления ангуляцией. Не допускать форсированного вытягивания, 
перекручивания или вращения изогнутого изгибаемого участка. 
Непреднамеренная ретрофлексия изгибаемого участка может привести к 
травмам, кровотечениям и (или) перфорации исследуемых участков пациента, а 
также невозможности распрямления изгибаемого участка во время осмотра. 
Запрещается вводить или извлекать вводимый участок эндоскопа при 
фиксированном положении изгибаемого участка. Такие дейетвия могут 
привести к травмам, кровотечениям и (или) перфорации исследуемых участков 
пациента.
Не допускать манипуляций изгибаемым участком, не производить подачу 
воздуха или аспирацию, не вводить и не извлекать вводимый участок эндоскопа 
и не использовать эндоскоп при отсутствии визуального эндоскопического 
контроля. Такие действия могут привести к травмам, кровотечениям и (или) 
перфорации иеследуемых участков пациента.
Не допускать резкого или фореированного введения или извлечения вводимого 
участка. Такие действия могут привести к травмам, кровотечениям и (или) 
перфорации исследуемых участков пациента.
В случае возникновения сопротивления при введении эндоскопа, не применять 
усилие для его введения; остановить процедуру эндоскопии. Введение е 
чрезмерным усилием может привести к травмам, кровотечениям и (или) 
перфорации исследуемых участков пациента.
Следует всегда поддерживать расстояние, обеепечивающее соответствующий 
уровень визуализации при минимальном уровне освещения за минимальный 
промежуток времени. Не следует использовать режим неподвижной 
визуализации в непосредственной близости от слизистой оболочки или



удерживать в течение длительного периода времени без необходимости 
дистальный конец эндоскопа вблизи слизистой оболочки.

О С ТО РО Ж Н О !
■ Не пы т ат ься вручную  согнут ь вводим ы й уч аст ок  эндоскопа. Это м ож ет  

привест и к повреж дению  вводим ого участ ка.
■ Не подвергат ь уд а р а м  и т олчкам дист альный конец вводим ого участ ка, в 

особенност и поверхност ь линзы объект ива на дист альном конце и по бокам. 
Эт о м ож ет  привест и к искаж ению  эндоскопического изображ ения.

■ Не скручиват ь, не сж им ат ь и не сгибат ь изгибаем ы й уч аст ок  рукам и. Это  
м ож ет  привест и к повреж дению  эндоскопа.

■ Э ндоскоп подверж ен воздейст вию  элект ромагнит ных помех, если он
находит ся вблизи порт ат ивных и м обильных В Ч  (вы сокочаст от ны х)
уст рой ст в связи, например, сот овы х т елефонов. П еред  использованием  
эндоскоп а необходим о проверит ь ур о вен ь  воздейст вия элект ромагнит ных  
помех от д ругого  оборудования. Д ля защ ит ы эндоскоп а от помех  
реком ендует ся использоват ь его  вдали от ист очников помех или обеспечит ь  
его  экранирование.

■ И зменение качест ва освещ ения или помут нение изображ ения во время
процедуры  ук азы вает  на налипание ткани ш и  инородны х частиц на
дист альном  конце. Во избеж ание повыш ения т ем перат уры  эндоскопа следует  
м едленно извлечь эндоскоп.

Электробезопасность
Многоместная розетка (удлинитель), используемые для подключения системы, 
должна применяться только для обеспечения питания компонентов, 
подключенных к системе Fuse. Максимальная нагрузка на удлинитель стандарта 
США (EDSB-486) составляет 12 А -  120 В. Максимальная нагрузка на 
удлинитель международного стандарта (FSA-2064) составляет 10 А -  250 В. 
Запрещается подключать медицинские изделия, описанные в настоящем 
руководстве и совместимые с системой Fuse, напрямую в общесетевую розетку, 
если питание системы обеспечивается через удлинитель с разделяющим 
трансформатором. Подключение таких медицинских изделий должно 
обеспечиваться только через разделяющий трансформатор.
В целях сведения к минимуму риска поражения электрическим током кабель 
питания следует подключать к соответствующей электрической розетке с 
заземлением.
Запрещается эксплуатация системы с поврежденными кабелями или 
неизолированными проводниками.
Не удалять и не открывать защитные кожухи системы. Оператор не должен 
открывать панели системы. Обслуживание и ремонт системы должны 
выполнять только квалифицированные специалисты.
В целях обеспечения оптимального использования установку компонентов 
системы Fuse следует выполнять в соответствии с одной из рекомендуемых 
комбинаций. Оптимальное функционирование системы не гарантируется при 
использовании иных комбинаций, не отраженных в настоящем руководстве и 
других руководствах для компонентов, подключаемых к системе Fuse.

ВНИМАНИЕ!



• Запрещается размещать удлинитель на полу.
• Не подключать к системе дополнительный удлинитель.
• Не подключать компоненты, не описанные в настоящем руководстве. 

Использование несовместимых медицинских изделий может привести к 
травмам пациента или оператора и (или) повреждению системы, а также 
увеличению тока утечки.

О С ТО РО Ж Н О !
CSD И спользование внешних компонент ов, не соот вет ст вую щ их т ребованиям  

безопасност и, м ож ет  привест и к сниж ению  уровн я  безопасност и всей  
сист ем ы. П ри вы боре внешних компонент ов необходгш о руководст воват ься  
следующ им и т ребованиями: 1) не использование внешних компонент ов В Б Л И ЗИ  
ПАЦИЕНТА и 2) наличие серт иф икат а безопасност и на соот вет ст вую щ ие  
ВНЕТиНИЕ КОМ П ОН ЕНТЫ , подт верж даю щ его  его  серт иф икацию  в 
соот вет ст вии с т ребованиями согласованны х национальных ст андарт ов IE C  
60601-1 и (или) IE C  60601-1-1. (Крат кий перечень совм ест им ых внешних 
компонент ов см. в П рилож ении «С овм ест им ы е внеш ние компонент ы». 
И нф орм ацию  о совм ест им ост и с сист ем ой Fuse медицинских изделий не 
указанны х в прилож ении см. в инструкциях к эт им медицинским изделиям и 
ут очняйт е у  уполном оченны х предст авит елей компании «ЭндоЧ ойс, Инк.»)

Защита от электрических помех
Система генерирует и способна излучать высокочастотную энергию. Система может 
создавать радиочастотные помехи для других медицинских и немедицинских изделий, 
а также средств радиосвязи. Защита от таких помех обеспечивается за счет 
соответствия системы требованиям международных стандартов. При наличии 
подозрений на создание системой помех для другого расположенного вблизи 
электрооборудования необходимо отключить систему и убедиться в устранении помех. 
Если будет установлено, что система является источником помех, необходимо 
обеспечить дополнительное экранирование или переместить систему или 
расположенные вблизи медицинские изделия.

Использование кабелей с ненадлежащим экранированием и заземлением может 
привести к созданию радиочастотных помех в нарущение местных нормативных 
требований. Производитель не несет ответственности за возникновение помех, 
вызванных использованием нерекомендованных типов кабелей или 
несанкционированными изменениями и модификациями.
Запрещается использовать изделия, намеренно передающие РЧ сигналы (сотовые 
телефоны, приемопередатчики или радиоуправляемые устройства), в 
непосредственной близости от системы, поскольку это может привести к выходу 
рабочих параметров системы за пределы допустимых диапазонов. Вышеупомянутые 
изделия следует отключать при нахождении вблизи системы. Медицинский персонал, 
отвечающий за эксплуатацию системы, должен проинструктировать технических 
работников и других лиц, которые могут находиться в зоне действия эндоскопа, о 
соблюдении вышеуказанного требования.



Пожаро- и взрывобезопасность
Попадание проводящих жидкостей на компоненты активной схемы системы 
может привести к короткому замыканию и, как следствие, вызвать пожар в 
электрической цепи.
Не закрывать вентиляционные отверстия электронных компонентов системы. 
Во избежание перегрева и повреждения электронных компонентов системы 
необходимо обеспечить свободное пространство вокруг вентиляционных 
отверстий не менее 6 дюймов (15 см).
Во избежание поражения электрическим током и ожогов, вызванных 
применением несоответствующего типа огнетушителя, огнетушитель, 
находящийся в рабочем помещении, должен быть одобрен для тушения пожаров 
в электрической цепи.
Не использовать систему в присутствии легковоспламеняющихся или 
взрывоопасных жидкостей, паров или газов, таких как воспламеняющиеся 
средства анестезии, кислород или закись азота. Запрещается подключать 
систему к сети или включать систему в присутствии опасных веществ в 
окружающей среде. При обнаружении легковоспламеняющихся веществ после 
включения системы не следует пытаться выключить систему или отключить ее 
от сети. Перед отключением системы необходимо эвакуировать и проветрить 
помещение.
Запрещается эксплуатация системы в присутствии концентраций 
взрывоопасного газа.

Условия эксплуатации
Запрещается размещать какие-либо предметы на верхней части процессора 
FuseBox во избежание создания препятствий для его естественного охлаждения. 
Не эксплуатировать систему в сырой или влажной среде.
При размещении системы следует обеспечить доступ к сетевой розетке 
электропитания.
Не подвергать систему воздействию прямых солнечных лучей или других 
источников тепла.

Повторная обработка
Видеоколоскоп Fuse представляет собой гибкое медицинское изделие, 
контактирующее с неповрежденными слизистыми оболочками и кожей. Таким 
образом, как и любые другие гибкие эндоскопы, перед использованием 
эндоскоп должен подвергаться обработке с целью удаления всех 
присутствующих на нем микроорганизмов. Сведения об одобренных 
процедурах повторной обработки эндоскопа приведены в «Руководстве по 
повторной обработке Видеоколоноскопа Fuse».
Видеоколоноскоп Fuse не подвергался повторной обработке перед его 
отправкой пользователю. Перед первым использованием эндоскоп необходимо 
подвергнуть повторной обработке в соответствии с инструкцией, приведенной в 
«Руководстве по повторной обработке Видеоколоноскопа Fuse».
После использования эндоскоп подвергают повторной обработке и хранят в 
соответствии с требованиями, определенными в «Руководстве по повторной 
обработке Видеоколоноскопа Fuse». Проведение некорректной и (или) 
неполной процедуры повторной обработки может создать риск инфицирования, 
привести к повреждению эндоскопа или снижению его производительности.





Эта страница намеренно оставлена пустой.



ГЛАВА 1 Нормативная информация 

1Л Назначение
Видеоколоноскоп Fuse предназначен для проведения диагностической визуализации 
нижнего отдела желудочно-кишечного тракта.

1.2 Характер применения
Видеоколоноскоп Fuse разработан для многократного клинического применения в 
больницах и/или медицинских учреждениях и должен использоваться совместно с 
процессором FuseBox.
F^eлeвaя аудитория: взрослые пациенты.
F[peдпoлaгaeмыe пользователи: лица, которые имеют соответствующую медицинскую 
квалификацию и владеют техникой проведения эндоскопических процедур. 
Применение видеоколоноскопа Fuse должно проходить в соответствии с признанными 
в эндоскопии медицинскими правилами и методами.

1.3 Показания
Применение видеоколоноскопа Fuse показано для исследования проблем в нижнем 
отделе желудочно-кишечного тракта (включая анус, прямую кишку, сигмовидную 
кишку, толстую кишку и подвздошно-слепокишечную заслонку) у взрослых 
пациентов, включая кровотечения желудочно -  кишечного тракта, полипы в 
кишечнике, постоянную кишечную непроходимость, начальную стадию болезни 
Крона, комплекс симптомов: субфебрилитет неясной этимологии, анемия, снижение 
веса, рецидивирующие абдоминальные боли неясной этимологии.

1.4 Противопоказания
Противопоказаниями для проведения колоноскопии и применения видеоколоноскопа 
Fuse являются беременность, обострение болезни Крона, язвенный колит, приступа 
дивертикулита (во время ремиссии).

1.5 Возможные побочные действия
Возможными побочными действиями являются прободение (разрушение тех или иных 
участков кишечника вследствие загноения), осложнения из-за наркоза (остановка 
дыхания и прочие), кровотечение в кишечнике (возникновение возможно как во время 
проведения, так и после нее), крайне редко возможен разрыв селезенки, в 
исключительных случаях происходит заражение гепатитом С или сальмонеллезом. 
Если был удален полип, в течение нескольких дней возможны боли в животе.

1.6 Нормативные положения
О С ТО РО Ж Н О !
Д анное м едицинское изделие м ож ет  применят ься т олько высококвалиф ицированным  
медицинским персоналом.



1.7 Соответствие требованиям ЕС
Эндоскоп соответствует требованиям Директивы 93/42/ЕЕС в отношении медицинских 
изделий. Классификация: класс На.



Эта страница намеренно оставлена пустой.



ГЛАВА 2 Обзор системы

Видеоколоноскоп Fuse разработан для многократного клинического применения в 
медицинских учреждениях и должен использоваться совместно с процессором 
FuseBox.

CS5 П роцессор  F useBox использует ся в качест ве управляю щ ей плат формы  
видеоколоноскопа Fuse. П роцессор  FuseBox от вечает  з а  обработ ку  
изображ ений, передачу видеосигналов от колоноскопа, пневм ат ическое  
управление и управление различны м и внешними компонентами, 
взаим одейст вую щ им и с сист емой.

Настоящее руководство распространяется на следующие варианты исполнения 
видеоколоноскопа Fuse:

№ Наименование
1 Видеоколоноскоп Fuse, 168 см
2 Видеоколоноскоп Fuse, 133 см
3 Видеоколоноскоп Fuse, 150 см
4 Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 168 см
5 Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 133 см
6 Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 150 см

Видеоколоноскопы Fuse етандартного исполнения (Видеоколоноскоп Fuse, 168 см; 
Видеоколоноскоп Fuse, 133 см; Видеоколоноскоп Fuse, 150 см) оснащены вводимой 
трубкой диаметром 13,9 мм, и рабочим каналом -  3,8 мм. Диаметр вводимой трубки 
тонких видеоколоноскопов Fuse (Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 168 см; 
Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 133 см; Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 150 см) 
составляет 11,5 мм, а рабочего канала -  3,8 мм.

Видеоколоноскопы Fuse оснащены тремя (3) линзами, обеспечивающими широкое 
поле зрения и предусматривают несколько режимов отображения изображения: с 
углом обзора 160° (стандартный) и 330° (широкий). Геометрическое расположение 
линзы позволяет выводить результаты в широкоугольном формате.

Каждый вид дистального конца имеет свой источник освещения (светодиоды) и 
систему промывки (промывочное сопло).

Широкий режим (330°) включает в себя стандартное поле зрения с углом обзора 160° и 
направлением обзора «вперед». Оператор может менять режим просмотра со 160° до 
330° или с 330° до 160°, выбрав желаемый с помощью интерфейса процессора FuseBox.

Система навигации в видеоколоноскопах Fuse иепользует механизм, который 
позволяет поворачивать дистальный конец под разными углами при повороте 
регулятора угла (поворотных ручек). Поворотные ручки расположены на ручке 
управления видеоколоноскопов Fuse.

Дистальный конец видеоколоноскопов Fuse может принимать углы 180 ° по оси 
верх/низ, 160° по оси влево/вправо.



Дистальный конец

(показан
справа)

ВИД СПЕРЕДИ ВИД СПЕРЕДИ
(стандартное исполнение) (тонкое исполнение)

вид сбоку

1. Водяная/воздушная форсунка
2. Крышка светодиода
3. Передняя линза
4. Отверстие дополнительного канала подачи воды
5. Отверстие рабочего канала

ВИД СБОКУ (СЛЕВА) 

1 2 3

1. Крышка светодиода
2. Боковая линза
3. Боковая водяная/воздушная форсунка



2.1 Комплект поставки
Видеоколоноскоп Fuse поставляется в переносном кейсе для транспортировки, в 
транспортной коробке вместе с настоящим Руководством пользователя и Руководством 
по повторной обработке Видеоколоноскопа Fuse.

Необходимо вскрыть коробку и осторожно вынуть колоноскоп.
П роверьт е комплект пост авки!

С ост ав
1 Видеоколоноскоп Fuse
2 Адаптер для очистки канала подачи воздуха/воды
3 Адаптер для очистки рабочего канала
4 Адаптер для очистки порта дополнительного канала 

подачи воды
5 Крышка для замачивания
6 Клапан канала подачи воздуха/воды многоразового 

применения
7 Клапан аспирационный многоразового применения
8 Уплотнительные кольца для клапана подачи 

воздуха/воды, 3 штуки
9 Колпачок порта канала дополнительной подачи 

воды
10 Руководство пользователя Видеоколоноскопов Fuse 

с процессором FuseBox
11 Руководство пользователя по повторной обработке 

Видеоколоноско-пов Fuse



ГЛАВА 3 Описание

ЗЛ Видеоколоноскоп Fuse

ЗЛЛ Описание состава
Наименование Использование
Адаптер для очистки канала 
подачи воздуха/воды

Используется для очистки канала подачи 
воздуха/воды и рабочего канала и устанавливается на 
аспирационные порты воздуха/воды.

Адаптер для очистки 
рабочего канала

Используется для очистки рабочего канала, 
подключается к биопсийному порту.

Адаптер для очистки порта 
дополнительного канала 
подачи воды

Соединяет устройство для очистки с каналом подачи 
воды.

Крышка для замачивания Используется для проведения испытания на 
герметичность и в процессе очистки.

Клапан канала подачи 
воздуха/воды многоразового 
применения

локировка отверстия в верхней части клапана 
обеспечивает инсуффляцию (доставку сжатого 
воздуха к дистальному концу).

«
При нажатии на клапан происходит подача воды к 
дистальному концу для промывки линз.

Клапаны аспирационные 
многоразового применения

Ф

При нажатии на клапан создается отрицательное 
давление в рабочем канале; активируется функция 
аспирации для удаления жидкостей, загрязнений, 
кишечных газов или воздуха из пациента

Уплотнительные кольца для 
клапана подачи воздуха/воды

О  О
о

Используются для замены уплотнительных колец в 
клапанах.



Колпачок порта канала 
дополнительной подачи 
воды

Устанавливают на канал дополнительной подачи 
воды.

В

Руководство пользователя 
Видеоколоноскопов Fuse с 
процессором FuseBox

В руководство включены все инструкции по 
эксплуатации Видеоколоноскопа Fuse с процессором 
FuseBox. Более полные инструкции по повторной 
обработке приведены в «Руководстве по повторной 
обработке Видеоколоноскопа Fuse».

Руководство пользователя по 
повторной обработке 
Видеоколоноско-пов Fuse

«Руководство по повторной обработке 
Видеоколоноскопа Fuse» входит в состав 
«Руководства по эксплуатации Видеоколоноскопа 
Fuse с процессором FuseBox».



3.1.2 Видеоколоноскоп Fuse -  общий вид

№ Наименование Описание

Вводимая трубка

Вводимая трубка представляет собой главный 
ствол видеоколоноскопа Fuse, через который 
проходят рабочий канал, канал подачи воздуха / 
воды и видеокабель. На вводимой трубке имеется 
маркировка, обозначающая положение 
колоноскопа в ЖК тракте.

Главный разъем

С помощью главного разъема выполняют 
подключение видеоколоноскопа Fuse к процессору 
FuseBox. Г лавный разъем состоит из видео 
разъема, разъема S-кабеля, вспомогательного порта 
подачи воды, порта для подключения, бутылки со 
сжатым воздухом/водой и разъема течеискателя.

Универсальный
кабель

Дистальный
наконечник

Универсальный кабель представляет собой полую 
трубку, которая соединяет разъем 
видеоколоноскопа Fuse с ручкой управления и 
содержит каналы всасывания и подачи воздуха /
воды и видеокабелъ._____________________________
В дисталъном наконечнике имеется видеоузел, 
источники света, выход рабочего канала и выходы 
воздуха/воды.

Изгибаемый участок

Ручка управления

Изгибаемый участок обеспечивает выполнение 
отклонения кончика видеоколоноскопа Fuse. Для 
управления движением изгибаемого участка 
используются поворотные ручки управления
отклонением._____________________________________^
На ручке управления имеются поворотные ручки 
управления отклонением, ручка тормоза 
отклонения, всасывающее отверстие, отверстие для 
подачи воздуха / воды и биопсийный порт._________



3.1.3 Видеоколоноскоп Fuse -  детально
4 5 6 7 8 9

2 3

1 13
№ Н аименование О писание

1 Порт течеискателя Обеспечивает соединение течеискателя е 
видеоколоноекопом Fuse.

2 Аспирационный Обеспечивает соединение аспирационного
порт устройства с видеоколоноекопом Fuse.

3 Порт заземления / 
S-кабеля

S-кабель проводит ток утечки

Порт для Подеоединение к видеоколоноекопу Fuse бутылки

4 подключения 
бутылки со сжатым 
воздухом/водой

со сжатым воздухом/водой.

Порт
дополнительного 
канала подачи воды

Подключение к видеоколоноекопу Fuse 
дополнительного канала подачи воды. Данное 
резьбовое отверстие именуется также

5 соединителем канала подачи воды.
Если дополнит ельный канал подачи воды  не 
подключен, необходим о уст ановит ь на порт  
колпачок порт а канала дополнительной подачи  
воды.
При повороте ручки в положение, при котором

Ручка фиксации
значки «F>RL» располагаются рядом со значком 
«'^Ь», происходит разблокировка дистального

6 отклонения
влево/вправо

конца. При повороте ручки в положение, при 
котором значки «F>RL» раеполагаются рядом ео 
значком «^R», происходит блокировка дистального 
конца (и его удержание в заданном положении).



№ Наименование Описание

7
Ручка управления
отклонением
влево/вправо

При повороте ручки в направлении значка «К» 
происходит перемещение изгибаемого участка 
ВПРАВО;
При повороте ручки в направлении значка «L» 
происходит перемещение изгибаемого участка 
ВЛЕВО;

Ручка управления

При повороте ручки в направлении значка «П» 
происходит перемещение изгибаемого учаетка 
ВВЕРХ;

8 отклонением
вверх/вниз

При повороте ручки в направлении значка «D» 
происходит перемещение изгибаемого участка 
ВНИЗ;

9
Ручка фиксации 
отклонения вверх/вниз

При повороте ручки в направлении против 
часовой стрелки происходит блокировка 
отклонения вверх/вниз. При повороте ручки в 
противоположном направлении происходит 
разблокировка отклонения вверх/вниз.

Блок вспомогательных 
кнопок

Содержит пять (5) вспомогательных кнопок с 
текстурными числовыми обозначениями:
1 = захват изображения

10 2 = запись видео
3 = таймер
4 = увеличение
5 = стоп-кадр/проигрывание

11
Всасывающее Место подключения аспирационного клапана
отверетие многоразового применения

12
Отверстие для подачи Место подключения клапана канала подачи
воздуха/воды воздуха/воды многоразового применения

13 Биопсийный порт Место подключения биопсийных клапанов.



3.2 Процессор FuseBox

3.2.1 Описание передней панели процессора FuseBox

№ Наименование Назначение
компонента

1 Кнопка ВКЛ/ВЫКЛ Включение/отключение

2 Гнездо главного 
разъема

Гнездо подключения эндоскопа

3 Фиксирующий рычаг Фиксация эндоскопа на процессоре FuseBox во время 
использования

4 Кнопка регулировки 
баланса белого

Для настройки баланса белого нажать и удерживать в 
течение не менее 2 секунд
Управление работой насоса.
С помощью кнопки уровня накачки обеспечивается 
выбор уровня работы насоса.
По бокам кнопки расположены по три светодиода. 
Обозначение режимов включения светодиодов:

5 Кнопка регулировки • Светодиоды не светятся = насос выключен
потока воздуха • Светятся нижние светодиоды = минимальный 

режим работы насоса
• Светятся средние и нижние светодиоды = 

средний режим работы насоса
• Светятся все светодиоды = максимальный

режим работы насоса

f. Кнопка включения Включение светодиодов на дистальном конце.
светодиода Выбор режимов ВКЛ/ВЫКЛ.

7 Главный дисплей Сенсорный дисплей пользовательского интерфейса
системы



3.2.2 Использование фиксирующего рычага
Для подсоединения:
1. Вставить главный разъем эндоскопа в разъем на передней панели процессора 

FuseBox*. Не прилагать усилие.

Полная вставка

2. Опустить рычаг вниз до появления тактильной и звуковой обратной связи.

Для отключения;
3. Отвести плечо рычага в максимальное верхнее положение.

4. Вынуть главный разъем эндоскопа.



3.2.3 Описание задней панели процессора FuseBox
10

’  1 1 1
7 6 5 4  3

№ Наименование Назначение
Кнопка Включение/отключение питания процессора

1 включения/отключен FuseBox
ИЯ питания

2 Разъем питания Разъем для подключения кабеля питания 
переменного тока

Левый видеовход Подключение видеосигнала к монитору
3 (Y/C, комбинир., 

DVI, YPbPr)
Центральный Подключение видеосигнала к монитору

4 видеовход (Y/C,
комбинир., DVI, 
YPbPr)

5
Правый видеовход 
(Y/C, комбинир., 
DVI, YPbPr)

Подключение видеосигнала к монитору

6
Видеовход 
(Y/C, комбинир., 
DVI, YPbPr)

Вспомогательный видеовход. Зарезервировано 
для будущих версий.

7
Порт ввода/вывода, 
порты RS232

Зарезервировано для будущих версий.

• USB: подключение клавиатуры, мыши и

8 Порты USB и внешнего жесткого диска
Ethernet • Ethernet: отправка сигнала на устройство 

обработки изображений
9 Эквипотенциальный При подключении к терминалу выравнивания

контактный вывод потенциалов другого устройства происходит 
выравнивание электрических потенциалов 
устройств.

10 Порты Подключение дистанционного управления
дистанционного
управления

устройством



3.3.1 Видеоколоноскоп Fuse
Наименование Значение/описание
Направление обзора 0°
Угол поля зрения:
- стандартное
- широкое

160°
330°

Глубина резкости 3-100 мм
Рабочая длина:
- Видеоколоноскоп Fuse, 168 см
- Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 168 см

1680 мм

- Видеоколоноскоп Fuse, 133 см
- Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 133 см

1330 мм

- Видеоколоноскоп Fuse, 150 см
- Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 150 см

1500 мм

Общая длина:
- Видеоколоноскоп Fuse, 168 см
- Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 168 см

3400 мм

- Видеоколоноскоп Fuse, 133 см
- Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 133 см

3050 мм

- Видеоколоноскоп Fuse, 150 см
- Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 150 см

3220 мм

Внешний диаметр дистального конца:
- Видеоколоноскоп Fuse, 168 см
- Видеоколоноскоп Fuse, 133 см
- Видеоколоноскоп Fuse, 150 см

13,9 мм

- Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 168 см
- Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 133 см
- Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 150 см

11,5 мм

Внутренний диаметр рабочего канала 3,8 мм
Тип подсветки Встроенная светодиодная подсветка
Интенсивность излучения 0 ,1 1 -0 ,3 6  Вт/см"̂
Мощность светодиодной подсветки 50 мВт
Тип ПЗС Цветной
Угол наклона (изгиба) изгибаемого 
участка

вверх 180°, вниз 180°, 
влево 160°, вправо 160°

Расход воды для промывки линзы:
- Видеоколоноскоп Fuse, 168 см
- Видеоколоноскоп Fuse, 133 см
- Видеоколоноскоп Fuse, 150 см

2 см^/с

- Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 168 см
- Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 133 см
- Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 150 см

1,6 cmVc

Расход дополнительного канала подачи 
воды:
- Видеоколоноскоп Fuse, 168 см
- Видеоколоноскоп Fuse, 133 см
- Видеоколоноскоп Fuse, 150 см

4 cmVc



Наименование Значение/описание
- Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 168 см
- Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 133 см
- Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 150 см

3 см^/с

Прочность соединения соединительного 
штекера не менее 50 Н

Проверка герметичности при выдерживании испытательного 
давления 31,997 кПа (240 мм рт.ст.) в

течение 30 с, давление не должно падать
более чем на 1,334 кПа (10 мм рт.ет.)

Момент для поворота ручки, 
необходимый для наклона дистального 0,32-0,40 Н*м
кончика
Усилие, необходимое для нажатия 
функциональных кнопок 2-3 Н

Масса:
- Видеоколоноскоп Fuse, 168 см 1600 г
- Видеоколоноскоп Fuse, 133 см 1490 г
- Видеоколоноскоп Fuse, 150 см 1330 г
- Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 168 см 1500 г
- Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 133 см 1390 г
- Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 150 см 1200 г
Маркировка рабочей части:
- Видеоколоноскоп Fuse, 168 см
- Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 168 см от 20 до 160 см, с шагом 10 см

- Видеоколоноскоп Fuse, 133 см
- Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 133 см от 20 до 100 см, с шагом 10 см

- Видеоколоноскоп Fuse, 150 см
- Видеоколоноскоп тонкий Fuse, 150 см от 20 до 140 см, с шагом 10 см

Адаптер для очистки канала подачи воздуха/воды
Габаритные размеры 30 X  50 X  10мм
Масса 10 г
Максимальное количество циклов 
дезинфекции 20 циклов

Адаптер для очистки рабочего канала
Г абаритные размеры 03,0  X  200 мм
Масса 7,0 г
Максимальное количество циклов 
дезинфекции 20 циклов

Адаптер для очистки порта дополнительного канала подачи воды
Г абаритные размеры 03,0  X  200 мм
Масса 8,0 г
Максимальное количество циклов 
дезинфекции 20 циклов

Крышка для замачивания
Г абаритные размеры 0 5 4  X  26 мм
Масса 6,0 г
Максимальное количество циклов 
дезинфекции 20 циклов



Наименование Значение/описание
Клапан канала подачи воздуха/воды многоразового применения

Габаритные размеры 0 1 7  X  40 мм
Масса 3,0 г
Максимальное количество циклов 
дезинфекции 20 циклов

Клапан аспирационный многоразового применения
Г абаритные размеры 01 ,7  X  28 мм
Масса 4,0 г
Максимальное количество циклов 
дезинфекции 20 циклов

Уплотнительные кольца для клапана подачи воздуха/воды
Г абаритные размеры 03,0  X  2,0 мм
Масса 1,0 г
Максимальное количество циклов 
дезинфекции 20 циклов

Колпачок порта канала дополнительной подачи воды
Г абаритные размеры 04,0  X  10 мм
Масса 3,0 г
Максимальное количество циклов 
дезинфекции 20 циклов

3.3.2 Процессор FuscBox
Назначение Параметр Значение
Питание Напряжение 100-240 В

Частота 50 Гц/60 Гц
Максимальная мощность 300 Вт

Совместимость Видеогастроскоп Fuse 1G 
Видеоколоноскопы Fuse 
Видеоколоноскопы тонкие Fuse

Вес 14,5 кг
Размеры 350 мм X  170 мм X  450 мм
Класс оборудования и 
электробезопасности

Класс I, BF

Более побробные характеристики см. в руководстве пользователя, поставляемым с 
процессором FuseBox.

3.3.3 Окружающая среда
Окружающая среда Значение
Режим эксплуатации
Температура от + 5°С (41“F) до +40°С (104“F)
Относительная влажность: не более 85%
Тцанспортировка и хранение
Температура от -29“С (-20“F) до +38°С (lOO'̂ F)
Относительная влажность: не более 85%
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ГЛАВА 4 Подготовка и проверка системы
Настоящая глава содержит общие сведения о процедуре настройки системы, а также 
инструкции по подготовке и проверке еистемы.

4Л Процесс подготовки и проверки системы

А ВНИМАНИЕ!

Перед использованием необходимо проверить целостность 
видеоколоноскопа Fuse. Запрещается эксплуатация видеоколоноскопа Fuse 
с признаками повреждений или с недостающими элементами. 
Использование поврежденного эндоскопа может поставить под угрозу 
безопасность пациента или оператора и привести к повреждению 
эндоскопа или травмам. При обнаружении признаков повреждения или 
недостающих элементов видеоколоноскопа Fuse необходимо обратиться в 
представительство компании «ЭндоЧойс, Инк»; использование эндоскопа 
до устранения выявленных недочетов не допускается.
Перед отправкой колоноскопа потребителю его не подвергали процедуре 
очистки и дезинфекции высокого уровня. Таким образом, перед первым 
использованием эндоскопа НЕОБХОДИМО выполнить процедуру его 
очистки и дезинфекции высокого уровня. Информация об утвержденной 
схеме очистки и дезинфекции высокого уровня приведена в Руководстве по 
повторной обработке видеоколоноскопа Fuse. Невыполнение требования о 
проведении очистки и дезинфекции высокого уровня увеличивает риск 
заражения пациента.
В целях обеспечения безопасности при работе с эндоскопом оператор 
должен использовать средства индивидуальной защиты, например, 
защитные перчатки, очки, маску для лица. Несоблюдение данного 
требования может повлечь риск инфицирования.

Перед каждым использованием оператор обязан подготовить и проверить 
колоноскоп и принадлежности к нему, которые будут использоваться при 
работе с колоноскопом, в порядке, предусмотренном руководством.

Запаспые/резервные медицинские изделия: во избеж ание внезапной
ост ановки/преры вания процедуры , вы званны х от казом  или неисправност ью  
медицинских изделий, реком ен дует ся  подгот овит ь дополнит ельные резервн ы е  
медицинские изделия.



4.2 Подготовка видеоколоноскопа Fuse

4.2.1 Повторная обработка видеоколоноскопа Fuse перед использованием
• Подробные инструкции приведены в «Руководстве по повторной обработке 

видеоколоноскопа Fuse».

4.2.2 Проверка колоноскопа Fuse перед использованием
• Осмотреть ручку управления на предмет наличия глубоких царапин, 

деформации, незакрепленных элементов, отсутствующих элементов и 
иных несоответствий.

• Осмотреть участок вводимой трубки, особенно в месте соединения с 
ручкой управления, на предмет изгибов, перекручивания или иных 
отклонений.

• Осмотреть наружную поверхность всего вводимого участка, включая 
изгибаемый участок и дистальный конец, на предмет вмятин, вздутий, 
царапин, отверстий, перегибов, прилипших инородных тел, 
недостающих элементов, выступающих частей и иных несоответствий.

• Удерживая одной рукой управляющий участок, аккуратно выполнить 
второй рукой возвратно-поступательные движения по всей длине 
вводимого участка. Убедиться в отсутствии шероховатостей, острых 
кромок, объектов или металлической проволоки, выступающих через 
внешнюю поверхность вводимого участка. Вводимая трубка не должна 
быть слишком жесткой.

• Проверить состояние маркировки на вводимой трубке. Все обозначения 
должны быть четко видимыми.

• Осмотреть три линзы объектива (расположенные в передней части и по 
бокам дистального конца) на предмет отсутствия царапин, трещин, 
пятен, отверстий вокруг линз или иных несоответствий.

• Осмотреть форсунки для подачи воздуха/воды (расположенные в 
передней части и по бокам дистального конца) на предмет аномальных 
вздутий, вмятин, засорений, царапин, пятен, недостающих элементов или 
иных несоответствий.

• Аккуратно согнуть обеими руками вводимую трубку (не вводимый 
участок вблизи дистального конца) эндоскопа в полукруг. Затем, 
перемещая руки, проверить возможность плавного изгиба всей вводимой 
трубки в полукруг и гибкость вводимой трубки. Аккуратно придерживая 
пальцем середину изгибаемого участка, выполнить другой рукой 
возвратно-поступательные движения вводимой трубкой, чтобы 
убедиться в надежности соединения изгибаемого участка и вводимой 
трубки.

• Протереть насухо разъем эндоскопа, используя стерильные, чистые, 
безворсовые салфетки.

4.2.3 Установка аспирационного, биопсийного клапана и клапана канала подачи
воздуха/воды многоразового применения
1. Вставить аспирационный клапан многоразового применения в аспирационное 

отверстие колоноскопа и повернуть до его фиксации в правильном положении. 
Визуально проверить правильность установки клапана.



ф

Вставить клапан канала подачи воздуха/воды многоразового применения в 
отверстие для подачи воздуха/воды и зафиксировать. Визуально проверить 
правильность установки клапана.

— —

Установить плоский конец биопсийного клапана многоразового применения на 
биопсийный порт и повернуть крышку по часовой стрелке для его плотной 
фиксации. Убедиться, что биопсийный клапан закрыт.

А ВНИМАНИЕ!
Неправильное обращение с биопсийным клапаном многоразового 
применения может повлечь риск инфицирования или ухудшить качество 
функционирования эндоскопа или препятствовать его надлежащему 
функнионированию. При обращении с биопсийным клапаном 
многоразового применения необходимо соблюдать следующие требования:



о  Несоблюдение требований по применению может привести к 
инфицированию пациентов, загрязнению клапана, снижению его 
производительности или потере функциональности.

о  Перед использованием необходимо проверить состояние упаковки 
биопсийного клапана и сам клапан на наличие повреждений или 
признаков внесения изменений в его конструкцию. Запрещается 
использование клапана при обнаружении признаков повреждений на 
крышке или упаковки или внесения изменений в его конструкцию.

о  Неправильное подключение биопсийного клапана к биопсийному 
порту может привести к утечке или распылению инородных частиц из 
организма пациента и снизить эффективность системы аспирации 
эндоскопа. Во избежание образования каких-либо утечек биопсийный 
клапан должен быть надежно закрыт.

о  После использования утилизацию биопсийных клапанов выполняют в 
соответствии с рекомендациями производителя с соблюдением 
требований всех соответствующих национальных и местных 
законодательных и нормативных актов.

4.2.4 Установка аспирационного клапана и клапана канала подачи воздуха/воды 
многоразового применения
Порядок установки аспирационного клапана многоразового применения:

1. У хватить аспирационны й клапан м н огор азов ого  прим енения за  сам ую  
ш ир ок ую  часть.

2. Д ля удаления клапана н ео б х о д и м о  о ст о р о ж н о  потянуть его  вверх, 
о д н ов р ем ен н о  поворачивая. Клапан вы йдет из гн езда  при совм ещ ен и и  
канала с пазом  в аспи р ац и он н ом  порте.

3 . Для зам ены  клапана н ео б х о д и м о  о ст о р о ж н о  вставить его  в порт участка и 
повернуть. П ри сов м ещ ен и и  каналов клапан установитея  на м есто.

4. П роверить н адеж н ость  установки  клапана.

Порядок установки 
применения:

клапана канала подачи воздуха/воды многоразового

1. У хватить клапан канала п одачи  в оздуха /в оды  м н огор азов ого  прим енения за  
сам ую  ш ирокую  часть.

2 . Д ля снятия клапана н ео б х о д и м о  о ст о р о ж н о  потянуть за  н его.
3 . Зам енить клапан п утем  установки  н ового  клапана в порт подачи  

в оздуха /в оды .
4. П роверить н адеж н ость  установки  клапана.



4.3 Настройка процессора FuseBox
Н астр ойку п р оц ессор а  F u seB o x  вы полняю т в сл ед у ю щ ей  п осл едовател ьн ости :

4.3.1 Подключение процессора FuseBox к источнику питания
1. П одклю чить кабель питания к р азъ ем у на задн ей  панели п р оц ессор а  

F u seB o x .
2 . П одклю чить кабель питания п р оц ессор а  F u seB o x  к и сточнику питания.
3. Вклю чить кнопку питания, р асп о л о ж ен н у ю  на задн ей  панели п р оц ессор а  

F u seB o x .
4. Н аж ать на кнопку O N /O F F  (В К Л /В Ы К Л ), р а сп о л о ж ен н у ю  в ниж нем  левом  

угл у  п ер ед н ей  панели F u seB o x .
С веч ен и е зел ен о го  и н дикатор а на кнопке O N /O F F  указы вает на вклю чение  

систем ы .

ОСТОРОЖНО!
■  Если процессор FuseBox уж е подключен к эндоскопу, не следует смотреть  

непосредст венно на дист альный конец вклю ченного эндоскопа, так как  
воздействие излучаемого свет а мож ет  вызвать временное ослепление.

4.3.2 Подключение мониторов

А

2.

3.
4.

ВНИМАНИЕ!
Блок из 3 (тр ех) м он и тор ов  (см . в П р и л ож ен и и  «С овм ести м ы е внеш ние ком п он ен ты »)  
п р ои зводи тся  ком панией  «Э н д о Ч о й с , И нк.», п р и обр етается  и поставляется отдельн о. 
П равила эк сплуатации  м он и тор ов  содер ж атся  в инструкции  по эксплуатации  

м онитор ов .

1. У становить  3 м он и тор а на подставк е для м он и тор ов  или на надлеж ащ им  
обр азом  зак р еп л ен н ой  си стем е кронш тейнов. П равила эксплуатации  
м ониторов  содер ж атся  в и н струкции  по эк сплуатации  м ониторов.
П р олож ить кабельны й ж гут  для м он и тор ов .
П одклю чить м ониторы  к п р о ц ессо р у  F u seB o x  с п ом ощ ью  к абел ей .
В ы брать соотв етствую щ и й  в и д ео в х о д  на м он и тор е. С м . инструкции по  
эксплуатации  м онитор ов .

По умолчанию , при запуске, на соот вет ст вую щ их монит орах  
отображ аю т ся буквы, обозначаю щ ие располож ение монит оров: (L) - 
левый, (С) ~  цент ральный и (R) -  правый.

4.3.3 Выбор режима отображения на мониторах
В зав и сим ости  от  п о тр еб н о стей , оп ер атор  м о ж ет  отклю чать и вклю чать правый и 
левы й м онитор , при этом , центральны й м он и тор  в сегд а  остается  вклю ченны м . П ор ядок  
настройки м он и тор ов  с п ом ощ ью  п р о ц ессо р а  F u seB ox:

1. Н а главном экране F u seB o x  нажать на зн ачок  [SE T U P ] четы ре раза.
П р ои зой д ет  п ер ех о д  на вкладку “M on itor S e le c tio n ” (вы бор м онитора).

П о ум ол ч ан и ю  вклю чены  в се м ониторы .



2 . Д ля вклю чения или отклю чения л ев ого  или правого м он и тор а н ео б х о д и м о  
наж ать на значок  [O N /O F F ] еоот в ет ст в ую щ его  м онитора.

СЕ> Если монит оры подключены к процессору FuseBox, на дисплеях обоих 
монит оров не будет отображ аться какая-либо информация, как если  
бы они были отключены.

4.3.4 Подключение планшета FusePanel 

А  ВНИМАНИЕ!
П лаш нет F useP anel (см . в П р и лож ен и и  «С овм еети м ы е внеш ние ком п он ен ты »)  
п р ои зводи тся  ком панией  «Э н д о Ч о й с, И нк .» , п ри обр етается  и поставляется отдельн о. 
П равила эксплуатации  плаш нета F useP anel содер ж атся  в Р ук ов одстве пользователя  
планш ета F useP anel.

Для п одклю чения планш ета F u seP an el к п р о ц ессо р у  F u seB o x  и сп ол ь зую т два канала:
•  канал видеокабеля  (хЗ)
•  канал ди стан ц и он н ого  вклю чения (хЗ)

П орядок подклю чения данных каналов описан в «Руководстве 
пользователя планшета FusePanel».

4.4 Подключение видеоколоноскопа Fuse к процесеору FuseBox
1

№ Описание
1 С о ед и н ен и е в и деок ол он оск оп а  F u se с п р оц ессор ом  F u seB o x
2 С о ед и н ен и е в и деок ол он оск оп а  F u se с портом  канала подачи  

в оздуха /в оды
3 С о ед и н ен и е в и деок ол он оск оп а  F u se с аспирационны м  устр ой ством
4 С о ед и н ен и е  ви деок ол он оск оп а  F use с доп олн и тел ьн ы м  каналом п одачи  

воды



ж ВНИМАНИЕ!
П ер ед  п одк л ю ч ен и ем  р азъем а к ол он оск оп а  к п р о ц ессо р у  F u seB o x  н ео б х о д и м о  
проверить состоя н и е эл ек тр и ч еск ого  р азъем а и эл ек три ч еск и х контактов  
к олон оск оп а. О ни долж н ы  бы ть аб со л ю тн о  сухи м и  и чисты м и. Э ксплуатация  
к ол он оск оп а  с влаж ны ми и (или) загрязненны м и электрическим и контактами  
м ож ет  привести  к в ы ходу  из строя к ол он оск оп а и п р о ц ессо р а  F u seB o x . 
Н е со б л ю д е н и е  н и ж еук азан н ы х тр ебован и й  м о ж ет  привести  к вн езапн ой  п отер е  
и зобр аж ени я , и, как сл едств и е, к в озм ож н ом у  травм ированию  пациента.

ОСТОРОЖНО!
■  Не сгибать, не ударят ь, не тянуть, не скручиват ь вводимы й участок, 

изгибаемый участ ок, универсальны й кабель и главны й разъем  колоноскопа.
■  Не тянуть за  видеокабель или другие соединения во время процедуры.

4.4.1 Подключение видеоколоноскопа Fuse
В целях обеспечения надлежащего функционирования колоноскопа настоятельно 
рекомендуется выполнять процедуру видеоподключения в следующем порядке:
У становить п р оц ессор  F u seB o x  на устой ч и в ой  п ов ер хн ости  в безо п а сн о м  м есте и 
обесп еч и ть  его  уст ой ч и в ое п ол ож ен и е при подк лю чени и  эн д о ск о п а  и кабелей .
•  П одклю чить главный разъем  эн д о ск о п а  к п р о ц ессо р у  F u seB o x . С лы ш имы й щ елчок  

св и детел ьств ует  о правильном  п ол ож ен и и  разъем а.

4.5 Подсоединение бутылки для воды с крышкой многоразового применения

Ж ВНИМАНИЕ!
Буты лки для воды  с кры ш кой м н огор азов ого  п рим енения (см . в П р илож ении  
«С овм ести м ы е внеш н и е ком п он ен ты ») п рои зводятся  ком панией  «Э н д о Ч о й с, 
И нк.», п р и обр етается  и поставляется отдел ьн о . П равила эксплуатации  содер ж атся  
в поставляем ы х с ними и н етрукциях по п р и м ен ен и ю .
П одк л ю ч ен и е вы полнять в соответстви и  с л ю б о й  из инструкций  по п р и м ен ен и ю  
буты лок  для воды  с кры ш кой м н огор азов ого  п ри м енения, п р ои зв одства  ком пании  

«Э н д о Ч о й с , И нк .»

4.5.1 Бутылка для воды с крышкой многоразового применения
1. П одготови ть  к и сп ол ьзован и ю  в соотв етстви и  с инструк ц и ей  по п р и м ен ен и ю , 

п р едостав л ен н ой  п р ои зв оди тел ем .
2 . Н аполнить буты лку стерильной  в одой  или н еобход и м ы м  раствор ом .
3 . П л отно завинтить на буты лке кры ш ку с устан ов л ен н ой  на ней  трубк ой . Н е 

прилагать и збы точны х уси л и й  для завинчивания крыш ки.
4. С оеди н и ть  второй к он ец  трубки  с портом  для подк лю чени я буты лки со  сж аты м  

в о зд у х о м /в о д о й  на к ол он оск оп е.

Ж ВНИМАНИЕ!
Н еправильное обр ащ ен и е с буты лкой для воды  с кры ш кой м н огор азового  
прим енения м о ж ет  повлечь р иск  инф ицирования, ухудш и т ь  качество  
ф ункционирования эн д о ск о п а  или препятствовать его  н адл еж ащ ем у



ф унк ци он и р ован и ю . П ри обр ащ ен и и  с буты лкой для воды  
н ео б х о д и м о  собл ю дать  сл ед у ю щ и е требования:

крыш кой

о

о

о

С ледовать инструкциям  по при м ен ен и ю . Н е со б л ю д е н и е  требований  
инструкции по п р и м ен ен и ю  м ож ет  привести  к загрязн ен и ю  эн доск оп а , 
сн и ж ен и ю  его  п р ои зводи тел ьн ости  или п отер е ф ункциональности .
П ер ед  испол ьзован и ем  н ео б х о д и м о  проверить состоя н и е упаковки  
буты лки для воды  с крыш кой и сам у  буты лку с кры ш кой на наличие  
п ов р еж ден и й  или признаков внесения и зм ен ен и й  в ее  конструкцию . 
Запрещ ается  и сп ол ьзован и е буты лки для воды  с крыш кой при  
обн ар уж ен и и  признаков п ов р еж ден и й  или внесения и зм енен и й  в 
конструкцию . Н е использовать буты лку для воды  с кры ш кой, в сл учае  
наруш ения герм ети ч н ости  стер и льн ой  упаковки и (или) истечения срока  
годн ости .
Н е хранить буты лку для воды  с кры ш кой б ез  упаковки. У далять упаковку  
н еп о ср ед ст в ен н о  п ер ед  исп ол ьзован и ем .
Н е сл ед у е т  использовать буты лку для воды  в т еч ен и е пер и ода, 
п родол ж и тел ьн ость  к отор ого  превы ш ает установленны й п р ои зводи тел ем  
срок.
В о  и збеж ан и е риска би ол оги ч еск ого  загрязнения использовать только  
стер и л ьн ую  воду  или р ек ом ен дован н ы й  раствор.

А ,

4.5.2 Крышка для бутылки для воды одноразового применения 

ВНИМАНИЕ!
Кры ш ка для буты лки для воды  одн о р а зо в о го  п рим енения (см . в П р илож ении  
«С овм ести м ы е внеш ние ком п он ен ты ») п роизводятся  ком панией « Э н доЧ ой с, 
И нк.», п ри обр етается  и поставляется отдел ьн о . П равила эксплуатации содер ж атся  
в поставляем ы х с ними инструкциях по п р и м ен ен и ю .
П одк л ю ч ен и е вы полнять в соответстви и  с л ю б о й  из инструкций  п о  п р и м ен ен и ю  
крышки для буты лки для воды  о д н о р а зо в о го  п ри м енения, п р ои зв одства  ком пании  
« Э н д о Ч о й с , И нк.»

1. П одготови ть  к и сп ол ьзован и ю  в соответстви и  с и н струкцией  по при м ен ен и ю , 
п р едостав л ен н ой  п р ои зв оди тел ем .

2 . Снять кры ш ку с буты лки ео  етер и льн ой  в одой  (п оставл яем ой  п р ои зводи тел ем  
р астворов).

3. В ы нуть кры ш ку для буты лки для воды  одн о р а зо в о го  прим енения из упаковки.
4. У становить на буты лку для воды  кры ш ку с н адетой  на н ее узкой  трубк ой .
5. Завинтить кры ш ку на буты лку.
6. У стан ови ть  буты лку для воды  в сб о р е  в соотв етствую щ и й  дер ж ател ь.
7. С оеди н и ть  второй к он ец  трубки  с портом  для подк лю чени я буты ли со  сж аты м  

в о зд у х о м /в о д о й  на эн д оск оп е.

П ри использовании СО 2, т рубку бутылки  
непосредст венно к источнику подачи СО 2.
П ри использовании СО2, отключить насос системы.

необходимо подсоединить



А ВНИМАНИЕ!
•  Н еправильное обр ащ ен и е с кры ш кой для буты лки для воды  о д н ор азов ого  

п рим енения м ож ет  повлечь риск  инф ицирования, ухудш и т ь  качество  
ф ункционир ования к ол он оск оп а  или препятствовать его  н адл еж ащ ем у  
ф ун к ци он и р ован и ю . П ри обр ащ ени и  с кры ш кой буты лки для воды  
одн о р а зо в о го  п рим енения н ео б х о д и м о  собл ю дать  сл ед у ю щ и е требования: 
о  С ледовать  инструкциям  по п р и м ен ен и ю . Н е со б л ю д е н и е  требований  

инструкции  по п р и м ен ен и ю  м ож ет  при вести  к загрязн ен и ю  колон оск оп а, 
сн и ж ен и ю  его  п р ои зв оди тел ьн ости  или п отер е ф ункциональности , 

о  П ер ед  и сп ол ьзован и ем  н ео б х о д и м о  проверить состоя н и е упаковки крышки  
буты лки для воды  и сам у  кры ш ку на наличие п ов р еж ден и й  или признаков  
внесен и я и зм ен ен и й  в ее  конструкцию . Запрещ ается  исп ол ьзован и е  
изделия при о бн ар уж ен и и  признаков п ов р еж ден и й  или внесения  
и зм ен ен и й  в к онструкцию . Н е испол ьзовать , в сл уч ае наруш ения  
гер м ети ч н ости  стерильной  упаковки и (или) истечения ср ока годн ости , 

о  Н е хранить кры ш ку буты лки для воды  б е з  упаковки. У далять упаковку  
н еп о ср ед ст в ен н о  п ер ед  испол ьзован и ем .

о  Н е сл ед у е т  использовать кры ш ку буты лки для воды  в т еч ен и е п ер и ода , 
п р одол ж и тел ьн ость  к отор ого  превы ш ает устан овленн ы й  п р ои зводи тел ем  

срок.
о  В о  и збеж ан и е риска б и ол оги ч еск ого  загрязнения использовать только  

стер и л ьн ую  в о д у  или рек ом ен дован н ы й  раствор.

4.5.3 Подключение разъема для канала подачи воды к порту дополнительного 
канала подачи воды

1. Вскры ть стер и л ьн ую  упаковку и установить  разъ ем  для канала п одачи  воды  
о д н ор азов ого  пользования на порт доп ол н и т ел ьн ого  канала п одачи  воды  на 

эн д оск оп е.

4.5.4 Подсоединение адаптера для очистки порта дополнительного канала 
подачи воды к разъему для канала подачи воды одноразовому

1. П одготови ть  к и сп ол ьзован и ю .

4.5.5 Подключение аспирационного устройства

Ж

 ̂ВНИМАНИЕ!
И н ф орм ацию  о  сов м ести м ы х асп и р ац и он н ы х уст р о й ств а х  см . в П р илож ении  
«С овм ести м ы е вн еш н и е ком п он ен ты »). А сп и р ац и он н ы е устр ой ств а  не входят в 

ком плект поставки.
1. С оеди н и ть  асп и р ац и он н ое устр ой ств о  с аспирационны м  портом  главного  

разъем а.

ВНИМАНИЕ!
В ы п ол н ен и е аспирации на дистальном  к онце п о д  дав л ен и ем , превы ш аю щ им  
уст ан ов л ен н ое зн ач ен и е, м о ж ет  привести  к развитию  кровотечен ий  и (или) 

обр азов ан и ю  ран.



4.5.6 Подключение дополнительного канала подачи воды
1. П одготови ть  си ст ем у  д оп ол н и тел ьн ой  подачи  воды  (см . в при л ож ени и  

«С овм ести м ы е внеш н и е ком п он ен ты ») в соответстви и  с р ек ом ендациям и  
производител я .

2 . О твинтить колпачок порта канала доп ол н и тел ьн ой  п одачи  воды  на к ол он оск оп е.

А

1. П одклю чить разъем  для канала подачи  воды  одн ор азовы й  к п орту  
доп ол н и тел ьн ого  канала п одачи  воды .

2 . П одклю чить адаптер  для очистки порта доп ол н и тел ьн ого  канала подачи воды  к 
п орту канала п одачи  воды .

3 . П осл е использования к олон оск оп а, установить  на м есто  колпачок п орта канала  
доп ол н и тел ьн ой  п одачи  воды .

ВНИМАНИЕ!
Е сли дополн и тел ьн ы й  источник  п одач и  воды  не и сп ол ьзуется , порт  
доп ол н и тел ьн ого  канала п одачи  воды  д о л ж ен  бы ть закрыт. Н е со б л ю д е н и е  
дан н ого  требован и я м ож ет  повлечь р иск  инф ицирования всл едстви е обр атн ого  
тока би ом атери ал ов  пациента к п орту доп ол н и тел ьн ого  канала подачи воды .



4,6.1 Проверка механизма отклонения
1. Ручку к ол он оск оп а  сл ед у е т  дер ж ать  в л адон и  таким об р а зо м , чтобы  ручки  

управления откл он ен и ем  н аходи л и сь  н еп о ср ед ст в ен н о  п ер ед  глазами оператора.

4.6 Проверка функциональности видеоколоноскопа Fuse_____________________

2 . У беди ться , что т о р м о з отклю чен.
Верхнее полож ение ры чага  тормоза указы вает  на блокировку тормоза. 
Если ры чаг т ормоза смещ ен вправо под углом  45°, т ормоз разблокирован. 
Если ручка  тормоза от клонения влево/вправо (отмеченная «F>RL») 
располагает ся рядом  со значком « R», происходит блокировка дистального  
конца (и его удерж ание в заданном полож ении). Eleped переходом к 
следую щ ему эт апу тормоз долж ен быть разблокирован.

““ (разблокированное положение (угол 45°)

3. Вращ ая ручку управления отк л он ен и ем  ввер х/вн и з, убеди т ь ся  в плавности  х о д а  
и зги баем ого  уч астка в п р едел ах  п ол н ого  ди ап азон а  п ер ем ещ ен и я  вверх/вниз.

4. Вращ ая ручку управления откл он ен и ем  влево/вправо, убеди т ь ся  в плавности  
х о д а  и зги баем ого  участка в п р ед ел ах  п ол н ого  ди ап азон а  п ер ем ещ ения  

влево/вправо.



4.6.2 Пуск процессора FuseBox
Е сли п р оц ессор  F u se B o x  ещ е не бы л вклю чен, н ео б х о д и м о  вы полнить сл ед у ю щ и е  
действия;

1. В клю чить кнопку питания, р асп ол ож ен н ую  на задн ей  панели п р оц ессор а  
F u seB o x .

2. Нажать на круглую кнопку ON/OFF (ВКЛ/ВЫКЛ), расположенную в 
нижнем левом углу передней панели процессора FuseBox. Кнопка должна 
подсветиться зеленым светом.
С веч ен и е зел ен о го  индикатора на кнопке O N /O F F  указы вает на вклю чение  
систем ы .

3 . В клю чить п одсв етк у  ди стал ьн ого  наконечника, нажав на св е т о д и о д н у ю  кнопку  
на п ер ед н ей  панели.

ОСТОРОЖНО!
■  Не реком ендует ся смотреть непосредст венно на дист альный конец при 

вклю ченной подсветке во избеж ание временного ослепления под воздействием  
излучаемого света.

4.6.3 Проверка видеосигнала и настройка баланса белого
1. П ом ести ть  дистальны й к он ец  в колпачок для настройки  

С в етоди оды  долж н ы  светить белы м  светом .
баланса бел ого .

Ж ВНИМАНИЕ!
•  К олпачок  для настройки балан са б ел о го  н е входи т  в ком плект поставки и 
п р и обр етается  отдельно.

2. В ы полнить т ест  настройки балан са бел ого , нажав на кнопку WHITE 
BALANCE (БАЛАНС БЕЛОГО) на п р о ц ессо р е F u seB o x . П родолж ать  
наж им ать на кнопку W H IT E  B A L A N C E  д о  п ер ех о д а  свечения белы м  св етом  в 
м ер цаю щ ий реж и м . М ер ц аю щ ее свеч ен и е белы м  цветом  кнопки настройки  
бал ан са  б ел о го  указы вает на вы полнение настройки балан са бел ого . Ц вет  
св ет о д и о д а  настройки балан са бел ого  и зм енится  с б ел о го  на гол убой .

3. У беди т ь ся  в четкости  и зобр аж ени я  на д и сп л ея х  к аж дого  из м он и тор ов  (см . 
П р и л ож ен и е «С овм ести м ы е вн еш н и е к ом поненты »).

/^ ВНИМАНИЕ!
П ер ед  вы полнением  настройки балан са б ел ого  эн д о ск о п  д о л ж ен  бы ть чисты м. 
Загрязненная внутренняя п овер хн ость  колпачка для настройки балан са б ел о го  м ож ет  
стать причиной п ер ек р естн ого  зараж ения.

Примечание:
В цел ях дости ж ен и я  точн ой  ц ветоп ер едач и  п ер ед  каж ды м сеан сом  работы  с 
эн д о ск о п о м  н ео б х о д и м о  вы полнять настрой к у балан са  бел ого .

•  В о  время настройки балан са б ел о го  сл ед у е т  избегать  воздействия вн еш н его  
света  на дистальны й конец , так как св ет  м ож ет  негативно повлиять на  
результат настройки.

•  Н е доп уск ается  вы полнять н астройку балан са  б ел о го  при наличии видим ы х  
загрязнений  на колпачке.



Порядок обращения с колпачком для настройки баланса белого
В сл уч ае загрязнения колпачка для настройки бал ан са  бел о го , н ео б х о д и м о  
н езам едл и тел ьн о  вы полнить сл ед у ю щ у ю  п р о ц ед у р у  очистки  п о сл е иепользования:
•  О стор ож н о  протереть в н утр ен н ю ю  п овер хн оеть  колпачка с п ом ощ ью  мягкой  

ч и стой  б езв о р со в о й  ткани, стараясь не п овредить покры тие колпачка.
•  Е ели не удается  удалить  загр язн ен и е е колпачка или в сл уч ае изм енен и я цвета  

внутренней  п ов ер хн ости  колпачка для настройки бал ан са  бел о го , н ео б х о д и м о  

зам енить колпачок.
•  Для удален и я пы ли, грязи и п р оч и х  и н ор одн ы х загрязнений , н е относящ и хся  к 

ор ган и зм у пациента, сл ед у е т  использовать м ягкую  б езв о р с о в у ю  ткань, см оч ен н ую  
в 70% -ном  р аствор е эти л ов ого  или и зоп р оп и л ов ого  спирта.

•  В сл уч ае загрязнении  колпачка кровью  или др уги м и  потенциально  
инф екционны м и м атериалам и, о сн о в н о е  загр язн ен и е удал я ю т с пом ощ ью  
м ою щ его  ср едств а . Затем  проводят  обеззар аж и в ан и е колпачка, используя  
д ези н ф и ц и р у ю щ ее ср ед ств о  для п ов ер хн ост ей .

•  П ер ед  испол ьзован и ем  колпачок д о л ж ен  бы ть аб со л ю тн о  сухи м .

Хранение колпачка для настройки баланса белого
К олпачок  для настройки бал ан са  б ел о го  хранят при ком натной  тем п ер атур е в сухом  
чистом , хо р о ш о  п роветр иваем ом  м еете.

4.6.4 Проверка механизма инсуффляции
1. Заполнить ем кость стер и льн ой  в одой  н е м ен ее , чем  на 75%  от  о б щ его  объ ем а.
2. П огр узи ть  дистальны й к онец  к ол он оск оп а в стер и л ьн ую  в о д у  на гл уби н у  10-15  

см .
3 . Закрыть пальцем  отверсти е клапана канала подачи  в оздуха /в оды  м н огор азового  

прим енения.

k

4. У беди т ь ся , что пузы рьки в о зд у х а  уст ой ч и в о  вы ходят из в се х  ф ор сун ок  для  
п одачи  в оздуха /в оды .



Открыть отверсти е клапана канала подачи в оздуха /в оды  м н огор азового  
прим енения и убеди т ь ся , что из ф ор сун ок  н е вы ходят пузы рьки в оздуха .

А

4.6.5
1.

4.6.6
1.
2 .

3.

А

ВНИМАНИЕ!
Н е со б л ю д е н и е  требования по проверке ф ункции инсуф ф ляции  м о ж ет  привести  
к травм ам  пациента. В ы х о д  пузы рьков в о зд у х а  из л ю б о й  из ф ор сун ок  подачи  
в оздуха /в оды  при п огр уж ен н ом  дистальн ом  конце на гл уби н у  н е м ен ее  10-15  см  
и при н еи сп ол ь зуем ом  клапане канала п одачи  в оздуха /в оды  м н огор азов ого  
прим енения указы вает на в озм ож н ы е отклонения в р аботе  систем ы  п одачи  
в оздуха . Ч резм ерная инсуф ф ляция м ож ет  причинить п ац и ен ту бол ь , повлечь  
травмы , вызвать кровотечен ие и (или) п ер ф ор ац и ю  и ссл ед у ем ы х  участков.

Если дистальный конец погруж ен в стерильную  воду м ен ее  чем  на  10 см, 
допускается выход незначительного количества пузырьков воздуха из 
ф орсунок подачи воздуха/воды, даж е при неиспользуемом клапане канала  
подачи воздуха/воды многоразового применения. Это не являет ся  
признаком неисправности.

Проверка механизма орошения
В ы нуть дистальны й к онец  из ем к ости  и наж ать на клапан канала подачи  
в оздуха /в оды  м н огор азов ого  прим енения.
У б еди ть ся , что вода  вы ходит из в се х  ф ор сун ок  на ди стальном  конце.

Д ля  достиж ения водой дистального конца мож ет  потребоваться  
несколько секунд.

Проверка механизма аспирации
Заполнить ем кость стерильной  водой .
П огр узи ть  дистальны й к он ец  в ем кость  со  стерильной  водой .
Н аж ать на аспирационны й клапан м н огор азов ого  прим енения.

4. У беди т ь ся , что ур овень воды  в ем к ости  сниж ается .

ВНИМАНИЕ!
Н едостаточн ы й  ур овен ь  аспирации м ож ет  привести  к сн и ж ен и ю  четкости  
эн д о ск о п и ч еск о го  и зобр аж ени я  во время проц едуры . И сп ол ьзован и е  
к ол он оск оп а  с нечетким  и зобр аж ен и ем  м ож ет  п ривести  к травмам пациента.



4.6.7 Проверка механизма дополнительной подачи воды
П ри и спол ьзовании  м ехан и зм а д оп ол н и тел ьн ой  п одач и  воды  н ео б х о д и м о  вы полнить  
сл едую щ и й  тест . К олпачок  п орта канала доп ол н и тел ьн ой  п одачи  воды  д ол ж ен  быть  

п лотно закрыт.

1. У беди т ь ся , что п о д со е д и н ен  вспом огательны й водян ой  н асос (не входи т  в 
ком плект поставки и п р и обр етается  отдел ьн о , см . п р и л ож ен и е «С овм ести м ы е  

внеш ние к ом поненты ».
2 . В клю чить вспом огательны й водян ой  н асос .
3 . У беди т ь ся , что вода вы ходит из отверстия доп ол н и т ел ьн ого  канала п одачи  воды  

на дистальн ом  конце.

4.6.8 Проверка режима XLUM (мерцание).
1. У б еди ть ся , что си стем а  вклю чена и вклю чена п одсв етк а  систем ы .
2 . Н а главной вкладке F u seB o x  наж ать на зн ачок  X L U M .
3 . С вет на ди стал ьн ом  к онце д о л ж ен  излучаться в м ер ц аю щ ем  р еж и м е в теч ен и е  

10 (десяти ) сек ун д.

ОСТОРОЖНО!
■  Не реком ендует ся смотреть непосредст венно на дист альный конец при 

вклю ченной подсветке во избеж ание временного ослепления под воздействием  
излучаемого света.

Следующие пять теетов применяютея ко веем вкладкам активных мониторов.

А ' ВНИМАНИЕ!
Блок из 3 (тр ех) м он и тор ов  (см . в П р и л ож ен и и  «С овм ести м ы е вн еш н и е ком п он ен ты »)  
п р ои зводи тся  к ом панией  «Э н д о Ч о й с , И нк .» , п р и обр етается  и поставляется отдельн о. 
П равила эк сплуатации  м он и тор ов  содер ж атся  в инструкции  по эксплуатации  

м онитор ов .

4.6.9 Проверка функции захвата изображения
При п одк лю ч ени и  к ол он оск оп а  к планш ету F u seP an el активирую тся сл ед у ю щ и е  
ф ункции. Для п роведен и я  дан н ого  т ест а  планш ет F u seP an el д ол ж ен  бы ть п одк лю ч ен  к 

п р о ц е сс о р у  F u seB o x .
1. У беди ть ся , что планш ет F u seP an el надлеж ащ им  обр азом  п одк лю ч ен  и вклю чен.
2. Н ажать на кнопку «Capture» («Захват») на эн д о ск о п е.
3 . В н иж ней  части ди сп л ея  планш ета F u seP an el появится пиктограм м а захвата  

изобр аж ени я.

4.6.10 Проверка функции записи видео
Для проверки ф ункции  в и деозап и си  п ланш ет F u seP an el д о л ж ен  бы ть п одк лю ч ен  к 

п р о ц ессо р у  F u seB o x .
1. У беди т ь ся , что планш ет F u seP an el надлеж ащ им  обр азом  п одк лю ч ен  и вклю чен.
2 . Д ля начала в и деозап и си  наж ать на кнопку «Record» («Запись») на эн д о ск о п е.
3. В вер хн ем  правом  угл у  ди сп л ея  планш ета F u seP an el появится пиктограм м а  

"REC" красного цвета.
4. Для остановки  ви деозап и си  наж ать на кнопку «Record» («Запись») на  

эн д оск оп е.



5. П иктограм м а в и деозап и си  появится в н и ж н ей  части ди сп л ея  планш ета  
F useP anel.

4.6.11 Проверка функции таймера
1. Н ажать на кнопку «Timer» («Таймер») на эн д о ск о п е.
2. На д и сп л ее  л евого  м он и тор а долж н ы  появиться циф ровы е часы.
3. При п осл едов ател ьн ом  наж атии на кнопку «Timer» («Таймер») триж ды , на  

д и сп л ее  б у д у т  п оп ер ем ен н о  отраж аться значения врем ени  введения, врем ени  
извлечения и о б щ ее  время.

4. Для с б р о са  зн ачен ий  наж ать ещ е раз на кнопку «Timer» («Таймер»).

4.6.12 Проверка функции увеличения
1. Н ажать на кнопку «Zoom» («Увеличение») на эн д оск оп е.
2. П роверить ф ун к ци ю  увел ичения эн д о ск о п и ч еск о го  и зобр аж ени я . В  ц ен тре  

м он и тор а дол ж н а  появиться надпись кратковрем енного увел ичения (O FF, X  1.2, 
X  1.4, X  1.6, X  1.8, X  2 .0 ).

3. Для п ер ех о д а  по всем  уровням  увел ичения наж ать на кнопку «Zoom» 
(«Увеличение») 5 (пять) раз.

4. У беди ть ся , что эн д о ск о п и ч еск о е и зобр аж ен и е отобр аж ается  в норм альном  виде.

4.6.13 Проверка функции стоп-кадр/проигрывание
1. Н аж ать на кнопку «Freeze/Release» («Стоп-кадр/проигрывание») на

эн д о ск о п е.
2. У беди ться  в блокировке эн д оск оп и ч еск ого  изобр аж ени я.

В  реж им е «стоп-кадр» прямое эндоскопическое изображ ение выводится  
в отдельном окне (т.е. ф ункция «картинка в картинке»).

3. П овторн о наж ать на кнопку «Freeze/Release» («Стоп-кадр/проигрывание»).
4. У беди ться  в возврате отображ ен и я  эн д о ск о п и ч еск о го  и зобр аж ени я  в 

норм альном  р еж и м е («картинка в картинке» исчезн ет).



Эта страница намеренно оставлена пустой.



ГЛАВА 5 Описание вкладок и функций процессора FuseBox

В настоящ ей  главе приводится  оп и сан и е сен со р н о го  пользовател ьск ого  и н терф ей са  
п р оц ессор а  F u seB o x  и его  ф ункций.

5Л Экраны пользователя_____________________

5ЛЛ Навигация по графическому пользовательскому интерфейсу (ГНИ)
Пиктограмма Название

пиктограммы
Назначение

П иктограм м а
«Н азад»

В озврат  на п р еды дущ ую  вкладку.

#
П иктограм м а  
«Главны й экран»

П рям ой п ер ех о д  на главный экран систем ы .

П иктограммы  
«Н авигация по  
экранам  
н астроек »

Для п ер ех о д а  к ж ел а ем о м у  эк р ан у н астроек  
использовать данны е кнопки. С п о со б  вы хода  
на экраны  настроек , альтернативны й вы бору  
пиктограм м ы  «Н астр ойка».
1 =  настройки и зобр аж ени я
2 =  интен си вн ость  св ет о д и о д н о го  излучения
3 =  св еден и я  о  си стем е
4 =  вы бор м онитор а

5Л.2 Главный экран FuseBox
В п р о ц ессо р е  F u seB o x  и сп ол ьзуется  сен сор н ы й  пользовательский  ин терф ей с.

Туре: Gastroscope Scope S/N: ООСХХХЮ

^  Setup ©Tffier

Наименование
значка/никтограммы

Назначение

Тип Т ип эн доск оп а , п одк л ю ч ен н ого  к п р о ц ессо р у  F u seB o x .
S co p e  S /N  (серийны й  
н ом ер  эн доск оп а)

С ерийны й н ом ер  эн д оск оп а , п одк л ю ч ен н ого  к п р о ц ессо р у  
F u seB o x .



Наименование
значка/пиктограмм
ы

Назначение

Setup (Н астройки) П ри наж атии на д а н н у ю  пиктограм м у несколько раз 
осущ ествл яется  п ер ех о д  к различны м экранам настроек  в 

сл ед у ю щ ем  порядке:
•  Н астройки и зобр аж ени я
•  ин тен си вн ость  св ет о д и о д н о го  излучения

•  сведен и я  о  си ст ем е/эн д о ск о п е

•  В ы бор  м онитор а

L ight (П одсветк а) В к л ю ч ен и е/отк л ю ч ен и е п одсветки  сен со р н о го  экрана F u seB o x . 
В о  вклю ченном  п ол ож ен и и  весь экран сл уж и т  в качестве  
источника м естн ого  освещ ен и я , что очень п ол езн о  в сл або  

осв ещ ен н ом  п ом ещ ен и и .

Т айм ер О тобр аж ен и е вкладки тайм ера, которы й м ож ет  использоваться  
в качестве сек у н д о м ер а  для обозн ач ен и я  п р одол ж и тел ьн ости  

проц едуры .

X L U M У п равл ен и е р еж и м ом  X L U M  ф ункции просвечивания  
(м ерц аю щ и й  св ет  на дистальн ом  конце).
О бесп еч и в ает  оп ер атор у  возм ож н ость  оп р едел ен и я  полож ения  
эн д о ск о п а  сн ар уж и  тел а  пациента.

5.1.3 Экран настроек 1 -  настройки изображения
Для д о ст у п а  на данны й экран н ео б х о д и м о  одн ок р атн о нажать на пиктограм м у «Setup» 
(«Настройка»), П оявится экран настройки и зобр аж ен и я , на котором  б у д у т  
отобр аж ен ы  варианты  настройки  к расного и си н его  цвета и яркости.

^ 1 2  3 4
Image Settings

Red Level Blue Level Brightness

_ + 5

Setup :,ДР Ligh t 0  Tim er {g(-XLUM

(1-2-3)
Изменение наст роек на данном экране зат рагивает  все активные окна



Наименование
обозначения

Назначение

R ed  le v e l (уровень  
красного)

И спользуя  кнопки с о  стрелкам и В В Е Р Х /В Н И З , м ож н о  
увеличить или ум еньш ить н асы щ енность  красного цвета на 
в сех  активны х м он и тор ах.

•  На представленн ом  вы ш е и зобр аж ен и и  показан  
ур овен ь  + 5 .

•  В озм ож н ы й  ди ап азон  настроек: от  -5 д о  +5.
B lu e  le v e l (уровень  
си н его )

И спользуя  кнопки с о  стрелкам и В В Е Р Х /В Н И З , м ож н о  
увеличить или ум еньш ить насы щ енность си н его  цвета на  
в се х  активны х м он и тор ах.

•  Н а п р едставленн ом  выш е и зобр аж ен и и  показан  
ур овен ь  + 3 .

•  В озм ож н ы й  ди ап азон  настроек: от  -5 д о  + 5 .
B righ tn ess (Я ркость) И спользуя  кнопки с о  стрелкам и В В Е Р Х /В Н И З , м ож н о  

увеличить или ум еньш ить ур овень яркости на в се х  активны х  
м он и тор ах.

•  На представленн ом  выш е и зобр аж ен и и  показан  
ур овен ь  -5.

•  В озм ож н ы й  ди ап азон  настроек: от  -5 д о  + 5 .

5.1.4 Экран настроек 2 -  интенсивность светодиодного излучения
С п ом ощ ью  экрана и н тен си вн ости  св ет о д и о д н о го  излучения м ож н о настроить  
и н тен си вн ость  св ет о д и о д н о го  излучения.

Н аи м ен ован и е
обозн ач ен и я

Н азначение

Б егун ок  регулировки  
ин тен си вн ости  
св ет о д и о д н о го  
излучения

С п ом ощ ью  дан н ого  бегун к а  м ож н о увеличивать или  
ум еньш ать ур овен ь  и н тен си вн ости  света  на дистальном  
конце.



5.1.5 Экран настроек 3 -  сведения о процессоре/эндоекопе
Н а экране св еден и й  о  п р о ц е сс о р е /эн д о е к о п е  отобр аж аю тся  данны е о  текущ ей  
конф игурации  си стем ы . Для д о ст у п а  на данны й экран н ео б х о д и м о  триж ды  наж ать на 

пиктограм м у «Setup» («Настройка»),

2

System Information

FuseBox"' S/N ;
П М 0414

FPGA, CPLD Ver.
4.00 З.ЬО

SW Ver,
1,2.19 

CB Ver,
1.03 1.04 1.04 1.02 1.04

4  5 ^  #

Scope Information 

Scope S/N :

Type;

^  Setup -(3^ Light 0  Tim er -.ф: XLUM

Внесение каких-либо изменений на данном экране не предусмотрено.

Наименование
обозначения

Назначение

F u seB o x  S ystem  Inform ation  
(св еден и я  о п р оц ессор е  
F u seB o x )

С веден и я о  конф игурации  F u seB ox:
•  С ерийны й н ом ер
•  В ер си я  п р ограм м н ого о б есп еч ен и я

S co p e  In form ation  (сведен и я  
о б  эн д о ск о п е)

С веден и я  о б  эн д о ск о п е  (при усл ов и и  его  подклю чения):

•  Т ип эн д о ск о п а
•  С ерийны й н ом ер  эн д о ск о п а
•  В ер си я  эн д оск оп а

5.1.6 Экран настроек 4 -  выбор монитора и функции «картинка в картинке» (1- 
2-3 монитора)
Н а экране «В ы бор  м он и тор а»  оп ер атор  м о ж ет  вклю чать/отклю чать левы й и правый  
м ониторы  для перекл ю чения м еж д у  стандартны м  и ш ирокоф орм атны м  и зобр аж ен и ем  
и и спол ьзовать  ф ун к ци ю  «стоп -к адр »  для п ер ен о са  ф и к си рован н ого  и зобр аж ени я  в 
от дел ь н ое ок н о на о бщ ем  экране (ф ункция «картинка в картинке»), или вы водить его  в 
п олноэкранном  р еж и м е при вклю ченной  ф ункции д и ст ан ц и он н ого  управления  

ф ункцией  «стоп -кадр » .



Frozen Image ^  P IP

^  Setup ■ 1 Light ф Timer -ф; ХШМ

Наименование
обозначения

Назначение

O N /O F F
(В К Л /В Ы К Л )

О бесп еч и в ает  вы бор ком бинации н ео б х о д и м ы х  м онитор ов .
П ри наж атии на пиктограм м у «ON/OFF» оп ер атор  м ож ет  
управлять вклю чением  и откл ю чением  л ев ого  и правого  
м онитор ов . Ц ентральны й м он и тор  в сегда  остается  вклю ченны м .

M on itor ID  D isp la y  
(о то б р а ж ен и е  
и ден ти ф и к ац и он н о  
го знака м онитора)

С п ом ощ ью  дан н ой  ком анды , при н ео б х о д и м о ст и , на д и сп л ее  
м онитор ов  вы водятся и ден тиф икационны е символы : L, С и R  - 
левы й, центральны й и правый м онитор .

F rozen  Im age
(ф и к си рован н ое
и зобр аж ен и е)

В ы в еден и е ф и к сированного и зобр аж ени я  на полны й экран или в 
от дел ь н ое окно (ф ункция «картинка в картинке»).

П РИМ ЕЧАНИ Е: цент ральный м онит ор не отключается.



5.1.7 Режим освещения
М ож н о  использовать реж им  освещ ен и я , есл и  т р еб у ется  доп ол н и тел ьн ое осв ещ ен и е в 

усл ов и я х  низкой осв ещ ен н ост и .

Для активации р еж и м а освещ ен и я  н ео б х о д и м о  наж ать на пиктограм м у «Light» 
(«Освещение») на главном экране. В р еж и м е оевещ ен и я  экран п р оц есеор а  F u seB o x  
п одсвечивается  с м аксим альной и н тен си вн остью , что п озволяет  пользовател ю  
использовать F u seB o x  в качестве источника локал ьного освещ ен и я . Д анная ф ункция  
м ож ет  бы ть п ол езн ой , наприм ер, при осм от р е со д ер ж и м о г о  п ри к р еп л ен н ого  к 
эн д о ск о п у , к п р и м еру, какого-ли бо адаптера, в усл ов и я х  низкой осв ещ ен н ости .

Наименование
обозначения

Назначение

L ight activation  
(активация р еж и м а  
оевещ ен и я)

Н аж ать на дан н ую  пиктограм м у для активации р еж и м а  

освещ ения.

5.1.8 Таймер
Ф ункция «Т ай м ер »  п озвол яет  пользовател ю  регистрировать врем я, п р ош ед ш ее м еж д у  

собы ти ям и  во время п р оц едуры .

К аж дое наж атие на кнопку эн д о ск о п а  вклю чает тайм ер  в сл ед у ю щ и х  реж им ах:
•  1-е наж атие: З ап уск  тайм ера о б щ его  врем ен и  п роц едур ы  (зел ен ы й  цвет)
•  2 -е  наж атие: О становка/ф иксация м ом ен та  о б щ его  врем ен и  введения и начало  

тайм ера извлечения (начало отсч ета  0 0 :00 )
•  3 -е  наж атие: О етановка в сех  тайм еров
•  4 -е  наж атие: С б р о е в сех  тайм еров



^  й
Total Procedure Time

T im e r D is p la y

( ON #

0 0 Ю 0  In s e rtio n  T im e  

00:00 W ith d ra w a l T im e

p 9(. Setup j ^d^Light CD Timer

Наименование
обозначения

Назначение

Т айм ер И спользовать да н н у ю  пиктограм м у для регистрации  врем ени  
проц едуры .

5 .1 .9  Режим X L U M  (мерцающий свет на дистальном конце)
П ол ож ен и е ди стал ьн ого  конца м ож ет  бы ть оп р ед ел ен о  вне тела пациента с пом ощ ью  
р еж и м а X L U M  (п росвечи ван и е).

Для активации р еж и м а X L U M  н ео б х о д и м о  наж ать на пиктограм м у « X L U M »  
(«Мерцание») в правом  угл у  на главном экране. П ри вклю ченном  р еж и м е X L U M  
устанавливается цикличность м аксим альной и м иним альной и н тен си вн ости  света  на 
дистальном  конце («м ер ц ан и е»).

При наж ат ии на пикт ограмму X L U M  включается только свет на  
дистальном конце. В  данном реж им е не появляется никаких  
дополнит ельны х экранов на экране процессора FuseBox.

Название
пиктограммы

Назначение

X L U M  m o d e  
activation
(активация р еж и м а  
X L U M )

Н ажать на дан н ую  пиктограм м у для активации р еж и м а X L U M .
Отключение реж им а X L U M  происходит  
автоматически по истечении 10 (десяти) секунд.



О писы ваем ы е н и ж е ф ункции эн д о ск о п а  вы полняю тся с п ом ощ ью  п рон ум ерован н ы х  
кнопок, р асп ол ож ен н ы х на ручке управления эн д о ск о п а  и прим еняю тся  ко всем  

активны м экранам м онитор ов .

5.2.1 Захват изображения
Ф ункция захвата и зобр аж ени я обесп еч и в ает  сох р а н ен и е н еп одв и ж н ого  и зобр аж ени я на 

внеш нем  ди ск е.
•  Для использования ф ункции  захвата, нажать на кнопку «Capture» («Захват») 

на ручке управления эн д о ск о п а  (отм еч ен а  как кнопка №  1).

Захват № 1

5.2 Дополнительные функции видеоколоноскопа Fuse_____

5.2.2 Запись видео
Э н д о ск о п и ч еск о е в и д ео и зо б р а ж ен и е м ож ет  бы ть зап и еан о  в р еж и м е реального  
врем ени , есл и  эн д оск оп  п одк лю ч ен  к п ланш ету F useP anel.

А ВНИМАНИЕ!
П лаш нет F u seP an el (см . в П р и л ож ен и и  «С овм ести м ы е в н еш н и е к ом поненты ») 
п р ои зводи тся  ком панией  «Э н д о Ч о й с , И нк .» , при обр етается  и поставляется отдельн о. 
П равила эксплуатации плаш нета F useP anel содер ж атся  в Р ук оводстве пользователя  

планш ета FuseP anel.

Запись с помощью ручки управления эндоскопа:
1. П ер ед  началом  п р оц едуры  н ео б х о д и м о  убед и т ь ся , что планш ет F useP anel 

п одк лю ч ен  к си стем е ч ер ез со отв етствую щ и е порты  на задн ей  панели  

п р оц ессор а  F u seB o x .
2. Д ля начала зап и си  наж ать на кнопку «Record» («Запись») (п о м еч ен н у ю  как 

кнопка №  2 ) на ручке управления эн доск оп а .
3 . Для остановки  зап и си  н ео б х о д и м о  сн ов а  наж ать на кнопку «Record» 

(«Запись») (№  2).



Запись № 2

5.2.3 Таймер
Ф ункция «Т ай м ер »  п озволяет  отображ ать  время проц едуры  на экране с п ом ощ ью  
ручки управления.

Таймер фиксирует и отображает три интервала приращения времени: 
время введения, время извлечения и общее время.

Для использования таймера:
1. О днокр атно нажать на кнопку «Timer» («Таймер») (п о м еч ен н у ю  как кнопка №  

3) для зап уск а  часов.
2. С нова наж ать на кнопку тайм ера, чтобы  установить п ер вую  «м етк у», наприм ер, 

время введения.
3. В  третий раз нажать на кнопку тайм ера, чтобы  установить втор ую  «м етк у» , 

наприм ер, время извлечения.
4. П ри наж атии на кнопку тайм ера в четверты й раз п р ои зой д ет  остановка тайм ера  

и ф иксация на экране в се х  т р ех  значений  (о б щ е е  время, метка 1 и м етка 2).
5 . П ри наж атии на кнопку тайм ера в пятый раз б у д у т  удалены  часы с экрана.

Start =  зап уск  тайм ера
M ark =  метки для п ер вого  и в тор ого  п р ом еж утков  врем ени
Stop =  остан овк а тайм ера
R ese t =  сб р о с  тайм ера обр атн о  на 00 :00 :00
D isp la y  O N  =  о т обр аж ен и е дан н ы х тайм ера на Л Е В О М  м он и тор е

Таймер № 3



5.2.4 Увеличение
Ф ункция увел ичения п озволяет  увеличивать эн д о ск о п и ч еск о е и зобр аж ен и е во время  

проц едуры .

П о ж ел ан и ю  оп ер атор а, ф ункция увел и чен и я м ож ет  прим еняться как в р еж и м е  
п ер едач и  эн д о ск о п и ч еск о го  и зобр аж ени я , так и в р еж и м е «стоп -кадр а».

Функция увеличения позволяет увеличивать все три вида изображения.

Для активации функции увеличения:
•  Н аж ать на кнопку «Zoom» («Увеличение») (о б о зн а ч ен а  как кнопка №  4 ) на 

ручке управления эн д о ск о п а . При каж дом  наж атии на кнопку увеличения  
п р о и сх о д и т  вы бор о д н о го  из 6 ур овн ей  увеличения: O FF, X  1.2, X  1.4, X  1.6, X  

1.8, X  2 .0 .

Увеличение № 4

5.2.5 Стоп-кадр/проигрывание
Ф ункция «стоп -кадр /п р ои гр ы ван и е»  п озволяет  создать  н еп о д в и ж н о е и зобр аж ен и е , 
к отор ое отобр аж ается  на экране, но не записы вается.

<3D Функция «стоп-кадр» позволяет зафиксировать все три вида
изображения.

Порядок блокировки изображения с помощью ручки управления эндоскопа:
1. Н ажать на кнопку «Freeze/Release» («Стоп-кадр/проигрывание») (о бозн ач ен а  

как кнопка №  5).
2. Д ля разблокирования и зобр аж ен и я  н ео б х о д и м о  п овтор н о  наж ать на кнопку №  5.

Стоп-кадр/ 
проигрывание № 5



В п р о ц ессо р е  F u scB o x  п р едусм отрен ы  пять п р едустан ов л ен н ы х конф игураций  кнопки  
д и ст ан ц и он н ого  управления.

5.2.6 Предустановленные функции кнопки дистанционного управления

Данные параметры меню не программируются пользователем.

Для выбора предпочтительной конфигурации дистанционного управления 
необходимо выполнить следующие действия:

1. Н а главном экране наж ать на кнопку «Setup» («Настройка»).

1Vpe: Colonoecope Scope S/N:0000000

• fi Setup f l i g h t  ©Timer ij:

C п ом ощ ью  кнопок  со  стрелкам и вверх или вниз м ож н о вы брать о д н у  из пяти  
предп оч ти тел ьн ы х п р едустан овл ен н ы х конф игураций . К аж дая п ол оса  си н его  
цвета соот в ет ст вует  о ц р едел ен н ой  п р едустан ов л ен н ой  конф игурации , 
п озволяю щ ей  назначить д р у го е  р асп ол ож ен и е для кнопок «Захват  
и зобр аж ен и я » , «С топ-кадр/проигр ы вание», «Т ай м ер», «Запись в и д ео »  и 
«У вел и ч ен и е» .

Таймер

____ I
Стоп-кадр/

проигрывание

Захват
изобцажения

^ < 1  2 3

Запись видео

Увеличение

^  S e tu p  Light © Tim er !p:XLUM

Предустановка №  3 является заводкой установкой по умолчанию.

3 . И спользуя  карту конф игурации , пользователь о п р едел я ет  соб ст в ен н у ю  
п р едп оч ти тел ьн ую  конф игурацию .



^  1 2 3 4 S ^  Й

Ф

#
=1= ' Г ^

V  ' О
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^ < 1  2 13  4 5 ^  Й

■о^
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А f v  „
_  - S i . c 5

Т  о  -
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1 2 ' 3 4 5 ^

J -  ГО' ’’’ ©

■III—■— Й(------- ''J'*®
l 5 i  V f r r - - K -

e r  ' И

-Д Wtup light ©TInwr ijfXlUM

П осл е п ер ех о д а  на гр аф и ч еск ую  карту, на котор ой  б у д ет  отобр аж ен а  
предпочтительная  п редустан овлен н ая  конф игурация, наж ать на кнопку « Д о м о й »  для  
возврата к экрану настройки. П р едустан овлен н ая  конф игурация б у д ет  оставаться  
активной д о  т е х  пор, пока н е б у д е т  и зм ен ен а  п ользовател ем .



Эта страница намеренно оставлена пустой.



ГЛАВА 6 Выполнение процедуры 

6Л Важная информация по технике безопасности

А ВНИМАНИЕ!
•  К  р аботе с ви деок ол он оск оп ом  F u se доп уек аетея  только врач. П ерсонал , 

и сп ол ьзую щ и й  к ол он оск оп , д ол ж ен  им еть достаточ н ы й  ур овен ь  п одготовк и  в 
области  м етодов  клинической эн д оск оп и и . В настоящ ем  р уководстве отраж ены  
лиш ь осн овн ы е инструкции и меры  п р ед о ст о р о ж н о ст и , связанны е с 

эксп луатац и ей  д ан н ого  обор удован и я .
•  К ол он оск оп  п одл еж и т  О Б Я ЗА Т Е Л Ь Н О Й  п овтор н ой  обр аботк е п ер ед  

исп ол ьзован и ем . П о д р о б н ы е инструкции по п р ов еден и ю  повтор ной  обр аботк и  
п риведены  в «Руководстве по повторной обработке Видеоколоноскопа 
Fuse». Н е со б л ю д е н и е  дан н ого  требован и я м ож ет  повлечь риск  инф ицирования.

•  На случай  отказа/н еи сп равн ости  к ол он оск оп а  во время п р оц едуры  в рабочем  
п ом ещ ен и и  р ек ом ен дуется  в сегда  им еть в наличии готов ую  к испол ьзованию  
р езер в н ую  си ст ем у  для к олоноскопии .

•  П ер ед  исп ол ьзован и ем  н ео б х о д и м о  вы полнить в се проверки к олоноскопа, 
оп и сан н ы е в настоящ ем  р уководстве. Запрещ ается  эксплуатация неи сп равн ого  
к олон оск оп а. И сп ол ьзован и е н еи сп р авн ого  или п ов р еж д ен н ого  колон оск оп а  

м ож ет  привести  к травм е пациента.
•  В о  время работы  с к ол он оск оп ом  н ео б х о д и м о  использовать ср едства  

и н ди ви дуальн ой  защ иты  для защ иты  от воздей стви я  оп асн ы х хи м и ч еск и х  
вещ еств  и потен ц и альн о и н ф ек ц и он н ы х м атериалов.

•  Н е использовать к ол он оск оп  при отсутстви и  на нем  четко видим ой  маркировки. 
В в ед ен и е к ол он оск оп а  и п р ов еден и е м анипуляций б е з  в и ди м ой  маркировки  
м ож ет  причинить п ац и ен ту бол ь , повлечь травмы , вызвать кровотечен ие и (или) 
п ер ф ор ац и ю  и ссл ед у ем ы х  участков.

6.1.1 Примеры неправильного обращения
Б езоп асн ость  п ациентов  во время п рим енения к ол он оск оп а  м ож ет  бы ть о б есп еч ен а  
только при усл ови и  н адл еж ащ ей  эксплуатации  врачом и прочим  
вы сококвалиф ицированны м  п ер сон ал ом  м еди ц и н ск ого  уч р еж ден и я . Н и ж е приведены  

примеры  н еправильного обращ ения.

Ж ВНИМАНИЕ!
Ч резм ерная инсуф ф ляция п росвета  м ож ет  причинить п ац и ен ту  бол ь , травмы, 
вызвать к р овотеч ен ие и (или) п ер ф ор ац и ю  и ссл ед у ем ы х  участков.
Н е доп уск ать  ч р езм ер н ого  нагнетания в о зд у х а  или н егор ю ч его  газа в организм  
пациента во и збеж ан и е развития газовой  эм бол и и .
В ы п ол н ен и е п р оц едур ы  аспирации  при дли тел ьн ом  контакте ди стал ьн ого  конца  
с п ов ер хн ость ю  сл и зи ст ой  обол оч к и  при б о л е е  вы соком  давлении  аспирации, 
чем  т р еб у ется , или в т еч ен и е б о л е е  п р одол ж и тел ьн ого  врем ен и  аспирации, 
м ож ет  привести  к развитию  кровотечен ий  и (или) обр азов ан и ю  п овр еж ден и й . 
В в ед ен и е или и звлечен и е эн д о ск о п а , п одач а  в озд уха , вы пол нение аспирации  
или р абота  с и згибаем ы м  участком  б е з  ч еткого эн д о ск о п и ч еск о го  и зобр аж ени я  
м ож ет  причинить п ациенту травмы , вызвать к р овотеч ен ие и (или) п ер ф орац и ю  

и ссл ед у ем ы х  участков.



И сп ол ьзован и е эн д о ск о п а  при отсутств ую щ ем  изобр аж ени и ; в сл учае  
вн езапн ого  исч езн овен и я  эн д о ск о п и ч еск о го  и зобр аж ени я  во время п роцедуры  
и ссл едован и я , сл ед у е т  н ем ед л ен н о  прекратить и сп ол ьзован и е эн д о ск о п а  и 
извлечь его. В в ед ен и е  или и звл еч ен и е эн д о ск о п а , вы пол нение п роцедуры  
аспирации , п одачи  в о зд у х а  или уп равл ен и е откл онением  в указанны х уел ови ях  
м ож ет  причинить п ациенту травмы, вызвать к р овотеч ен ие и (или) п ер ф ор ац и ю  
и ссл ед у ем ы х  участков.

6.1.2 Использование негорючих газов
Е сли в киш ечнике еодер ж и тея  горю чий газ, п ер ед  п р ов еден и ем  В Ч -терапии
н ео б х о д и м о  зам енить  его  в о зд у х о м  или н егорю ч и м  газом , наприм ер  С О 2 .

ВНИМАНИЕ!
• Проведение терапии на кишечнике, заполненном горючим газом, может 

привести к взрыву, пожару и (или) серьезной травме.

ПРИМЕЧАНИЕ
И сп ользован и е С О 2 во время эн д о ск о п и ч еск и х  обсл едов ан и й  м ож ет  снизить
п остп р оц едур н ы й  бол ев ой  си н др ом .

6.2 Введение видеоколоноскопа Fuse_______________
1. У б еди ть ся , что т ор м оз отклонения разблокирован.
2. М ед л ен н о  и о ст о р о ж н о  ввести  в в оди м ую  т р убк у  к олон оск оп а, контролируя  

п р оц есс с пом ощ ью  в и деои зобр аж ен и я .
3 . Для управления п р о ц ессо м  введения ди стал ьн ого  конца и осм от р а  использовать  

ручки управления откл он ен и ем .

А ВНИМАНИЕ!
Н е прилагать ч резм ер н ы х уси л и й  при введени и  в води м ой  трубк и  эн д о ск о п а  во 
и збеж ан и е сер ьезн ы х травм.

ОСТОРОЖ НО!
■  Не применять мат ериалы/смазочны е вещ ест ва на неф т яной основе для 

обработ ки дистального конца, т ак как они могут  ускорит ь разруш ение  
покрытия изгибаемого участка.

■  П омут нение изображ ения во время процедуры указы вает  на налипание ткани  
или инородных частиц на  дист альном конце, что такж е мож ет  вызвать  
повыш ение температуры. Н еобходимо медленно извлечь колоноскоп во 
избеж ание причинения ож огов пациент у и (ш и) оператору.



6.3 Извлечение видеоколоноекопа Fuse
М едл ен н о  и о ст о р о ж н о  извлечь в в оди м ую  т р убк у  к ол он оск оп а, контролируя п р о ц есс  с 

п ом ощ ью  в и деои зобр аж ен и я .

ОСТОРОЖНО!
■ Убедиться, что тормоз отклонения разблокирован.
■ После процедуры выполнить повторную обработку колоноскопа в 

соответствии с инструкциями, приведенными в «Руководстве по повторной 
обработке Видеоколоноекопа Fuse».



Эта страница намеренно оставлена пустой.
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ГЛАВА 7 Хранение и обращение

Ж ВНИМАНИЕ!
• Эндоскоп подлежит обязательной повторной обработке перед 

использованием. Подробные инструкции по проведению повторной 
обработки приведены в «Руководстве по повторной обработке 
Видеоколоноскопа Fuse». Несоблюдение требования о проведении 
надлежащей повторной обработки может повлечь риск 
инфицирования.

7.1 Обслуживание_________________________ __________________________
О бсл уж и в ан и е эн д о ск о п а  д о л ж н о  вы полняться сп ец и ал и стам и  ком пании «Э н д оЧ ой с, 

И нк.».

В ер оятн ость  вы хода из строя эн д о ск о п а  увел ичивается  п р оп ор ц и он ал ьн о количеству  
вы полненны х п р оц ед ур  и (или) ув ел и ч ен и ю  общ его  врем ени  эксплуатации . Э н доск оп  
и п р и н адл еж н ости  к н ем у  ел е д у ет  проверять п ер ед  кажды м и сп ол ьзован и ем . В 
д о п о л н ен и е к проверкам , вы полняем ы м  п ер ед  каж дой  п р оц едур ой , настоятельно  
р ек ом ен дуетея  п р ов еден и е п ер и оди ч еек и х  осм отр ов  эл ем ен тов  эн д о ек о п а  лицом , 
ответственны м  за  т ех н и ч еск о е обел уж и в ан и е.

П ри возн и к н овен и и  л ю б ы х  п од озр ен и й  на н еи еп равн ость  эн д о ск о п а  его  экеплуатация  
зап р ещ ается . П ор ядок  устр анен и я н еи сп р авн остей  оп и еан  в главе 8 «П ои ск  и 

уст р ан ен и е н еи еп р авн оетей » .

В си стем е отеутств ую т  каки е-ли бо ком поненты , обсл уж и в аем ы е п ользовател ем . 
В н ееен и е каких-либо и зм ен ен и й  в кон струк ц и ю  эн д о ск о п а  или д р у ги х  к ом понентов  
сиетем ы  или попы тки и х  сам остоя тел ьн ого  р ем он та  зап р ещ аю тея  во и збеж ан и е  
п овреж ден и я  еи стем ы  и (или) травм ирования пациента или опер атор а.

7.2 Разборка_____ _____________________________________ _______________
Р азбор к у к ол он оек оп а  с п р оц ессор ом  F u seB o x  вы полняю т в п орядке, обр атн ом  порядку  

сбор ки .

ОСТОРОЖНО!
■  Во избеж ание повреж дения системы необходимо соблю дать осторож ность, 

чтобы не опрокинуть бут ылку с водой при подклю ченной системе.
■  Соблюдать осторож ност ь при отклю чении колоноекопа от процессора  

FuseBox, не допускать повреж дения разъем ов и кабелей и обеспечить 
уст ойчивое полож ение процессора Fusebox.
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7.3 Транспортировка
В сл уч ае разм ещ ения си стем ы  на м оби л ьн ой  р абочей  станции, н ео б х о д и м о  собл ю дать  
ост ор ож н ост ь  при п ер ем ещ ен и и  си стем ы  к м есту  хранения.

Н аи бол ее уязвим ы е оп ти ч еек и е и элек три ческ и е эл ем енты  н аходятея  в дистальном  
конце эн доек оп а . Н е доп уек ать  м ехан и ч еск ого  п овреж ден и я  наконечника во время  
транспортировки  колон оск оп а.

О С Т О РО Ж Н О !
■  Не хранит ь эндоскоп в кейсе для транспортировки. Регулярное хранение в 

невентилируемой, влаж ной среде мож ет  привест и к загрязнению  и (ш и) 
повреж дению  эндоскопа.

7.4 Хранение
П равила м еж эк сп л уатац и он н ого  хранения п риведены  в «Руководстве по повторной 
обработке Видеоколоноскопа Fuse».



Эта страница намеренно оетавлена пустой.



ГЛАВА 8 Поиск и устранение неисправностей

8Л Поиск и устранение неисправностей видеоколоноскопа Fuse
В табли ц е п ри веден  п еречень в озм ож н ы х о б щ и х  н еи сп р авн остей  и с п о с о б о в  их  
устранения._________________
Неисправность Возможные способы устранения неисправности
Работоспособность 
системы подачи 
воздуха/воды

Снять и осм отр еть  клапаны для канала подачи  
в оздуха /в оды  м н огор азов ого  прим енения. У беди ться  
в отсутствии  блокировки в кнопке.

П роверить правильность п одклю чения адап тера для  
очистки канала подачи  в оздуха /в оды .
У б еди ть ся , что си стем а  вклю чена.
У б еди ть ся , что вклю чен н асос.
П роверить герм етичность  буты лки с водой .
П роверить уплотнительны е кольца на п р едм ет  
отсутствия п овр еж ден и й .
Е сли вы ш епр иведенны е р ек ом ен дац и и  н е дали  
п олож и тельн ы х результатов, р ек ом ен дуется  зам енить  
клапан канала п одачи  в оздуха /в оды  м н огор азов ого  
п рим енения на новый.____________________

Работоспособность 
системы аспирации

Снять и осм отр еть  аспирационны й клапан  
м н огор азов ого  прим енения. У беди ть ся  в отсутствии  
блокировки в клапане.

П роверить правильность подк лю чени я адап тера для  
очистки  р абоч его  канала.
У беди ться , что вклю чен аспирационны й н асос. 
П роверить правильность установки и закры тое  
п ол ож ен и е би о п си й н о го  клапана.
Если вы ш епр иведенны е р ек ом ен дац и и  н е дали  
п олож и тельн ы х результатов, н ео б х о д и м о  промы ть  
канал стер и льн ой  водой .___________________________________

Работоспособность 
дополнительного канала 
подачи воды

У беди ть ся , что вклю чен н асос. 
П роверить герм етичность
доп ол н и тел ьн ого  канала п одачи  воды .

соеди н ен и я

Работоспособность 
системы отклонения:
Н еож и дан н ое  
соп р оти в л ен и е при  
п ов ор оте ручек  управления  
откл он ен и ем

У б еди ть ся , что т ор м оз отклю чен.
Е сли тор м оз р азблокирован , но п о -п р еж н ем у  
ощ ущ ается  соп р оти в л ен и е, не использовать эн доск оп . 
Связаться с представительством  ком пании  
«Э н д о Ч о й с , И н к .»  для получения доп ол н и тел ьн ы х  
инструкций.________________________________________________

А ВНИМАНИЕ!
Если во время процедуры возникло неожиданное сопротивление при 
повороте ручек управления отклонением, следует немедленно прекратить 
процедуру и осторожно извлечь колоноскоп, перед этим разблокировав 
тормоз и распрямив колоноскоп. Продолжение использования эндоскопа 
может привести к травмированию пациента или повреяедению эндоскопа.



Н е обесп еч и в ается  полны й  
ди ап азон  движ ения

Н е использовать эн д о ск о п . С вязаться с 
представи тельством  ком пании «Э н д о Ч о й с , И нк.»  
для получения доп ол н и тел ьн ы х инструкций._________

Отсутствует видеосигнал

Система не включается

Не реагирует кнопка 
включения насоса
Нечеткое изображение

У беди т ь ся , что си стем а  вклю чена.
П роверить н адеж н ость  п одклю чения в и деок абел ей  
от  п р оц ессор а  F u seB o x  к м ониторам .
П роверить ч и стоту  эл ек три ч еск и х контактов. 
У беди ть ся , что м ониторы  вклю чены .
П роверить вы бор ви деоканала на м он и тор е.
Е сли п р обл ем а  н е устр анен а , не использовать  
эн доск оп . С вязаться с представительством  
ком пании «Э н д о Ч о й с , И нк .»  для получения  
доп ол н и тел ьн ы х инструкций.
В сл уч ае п отери  и н ев озм ож н ости  восстановления  
в и деоси гн ал а  во время п р оц едуры , н ео б х о д и м о  
вы полнить дей стви я, оп и сан н ы е в п. 8 .2  
«И звл еч ен и е ви деок ол он оск оп а  F u se при
отсутств ую щ ем  в и д еои зобр аж ен и и » .__________________
У беди т ь ся , что вклю чена кнопка питания (на  
задн ей  панели).
П роверить п одк л ю ч ен и е систем ы  к источнику  
питания.
Н ажать на кнопку O N /O F F  д о  появления щ елчка.

У б еди ть ся , что си стем а  вклю чена.

•  О бесп ечи ть  п одач у  воды  к ди стал ьн ом у концу для  
удален и я сл и зи , и н ор одн ы х объ ек тов  с линз._________

8 .2  Извлечение видеоколоноскопа Fuse при отсутствующем видеоизображении
В сл уч ае п отери  и н ев озм ож н ости  восстановления ви деоси гн ал а  н ео б х о д и м о  

вы полнить сл ед у ю щ и е действия:
1. О тклю чить п р о ц ессо р  F u seB o x  и п ер езагрузи ть  си стем у . Е сли и зобр аж ен и е не 

восстанавливается, вы полнить сл ед у ю щ и е действия:
2. О тклю чить п р оц ессор  F u seB o x  и уст р ой ств о  аспирации.
3. Р азблокировать кнопку т ор м оза  отклонения.
4 . У становить ручки управления откл онением  «в в ер х /в н и з»  и «в п раво/вл ево» в 

и сх о д н о е  п ол ож ен и е.
5. Р азблокировать ручки и м ед л ен н о  извлечь эн д о ск о п , не прилагая чрезм ер н ы х  

усил ий .

8 .3  Безопасный режим______________________________________ __________
Б езопасны й реж и м  представляет  со б о й  автом ати ческ ую  ф ун к ци ю  защ иты , 
п озв ол я ю щ ую  п ол ьзовател ю  заверш ить п р о ц ед у р у  в б езо п а сн о м  р еж и м е в сл уч ае сбоя  
п рограм м н ого обесп еч ен и я . В безо п а сн о м  р еж и м е обесп еч и в ается  норм ал ьное  
о т обр аж ен и е в и деои зобр аж ен и я  и пользователь м ож ет  продол ж и ть п р оц едур у .



Для отм ены  б езо п а сн о го  р еж и м а н ео б х о д и м о  п ер езагрузить си стем у , дваж ды  нажав на 
кнопку В К Л  /  В Ы К Л  на п ер едн ей  панели п р оц ессор а  F u seB o x  (В Ы К Л ., а затем  ВК Л .).

При активации б езо п а сн о го  реж им а:

1. Н а д и сп л ее  отображ ается  надпись « S a fe  M o d e»  (Б езопасны й р еж им ).
2. О тклю чается индикация на экр ане, наприм ер, маски (тем н ы е треугольн ы е углы  

экрана).
3. О тклю чаю тся ф ункции ди стан ц и он н ого  управления («Захват  и зобр аж ен и я » , 

«С топ -к адр/п рои гр ы ван и е», «Т ай м ер», «Запись в и део»  и «У в ел и ч ен и е»). 
Ф ункции «Захват и зобр аж ен и я »  и «С топ -к адр/п рои гр ы ван и е» активирую тся  
при п одк л ю ч енн ом  п ланш ете FuseP anel.

4 . В с е  настройки (наприм ер , яркость и и н тенсивность  св ет о д и о д н о го  и зл учения) 
возвращ аю тся к значениям  по ум олчан и ю .



Эта страница намеренно оставлена пустой.



ГЛАВА 9 ОЧИСТКА И ДЕЗИНФЕКЦИЯ

В и д ео к о л о н о ск о п  F use не п одвергался  п овтор н ой  обр аботк е п ер ед  его  отправкой  
пользовател ю . П ер ед  первым иеп ол ьзован и ем  н ео б х о д и м о  вы полнить п ов тор н ую  о б р а ­
ботк у  к ол он оек оп а в соответстви и  с требованиям и. В1енадлеж ащ ее и (или) н еп ол н ое  
вы полнение повтор н ой  обр аботк и  м ож ет  привести  к загрязн ен и ю , п ов р еж ден и ю  
к ол он оек оп а  или сн и ж ен и ю  п р ои зводи тел ьн оети .

П осл е использования, в и деок ол он оск оп  F u se п одв ер гаю т повтор н ой  обр аботк и  и 
хранят в соответстви и  с правилами хранения, п р едусм отр ен н ы м и  и зготови телем .

Н е доп уск ать  повтор ной  обр аботк и  и п овтор н ого  использования п ри н адл еж н остей  
одн о р а зо в о го  прим енения. П осл е использования ути л и зац и ю  п р и н адл еж н остей  
одн о р а зо в о го  прим енения вы полняю т в соответстви и  с инструкциям и п рои зводи тел я  с 
со б л ю д ен и е м  тр ебован и й  в еех  соот в ет ет в ую щ и х национальны х и м естны х  
зак он одател ьн ы х и норм ативны х актов.

П о д р о б н у ю  и н ф орм ац и ю  о п р оведен и и  п овтор н ой  обр аботк и  см отри  в «Руководстве 
по повторной обработке Видеоколоноекопа Fuse 1G».

ГЛАВА 10 СРОК СЛУЖБЫ

С рок сл уж бы  ви деок ол он оек оп а  Fuse составл яет 5 лет. П осл е окончания срока  
сл уж бы , д а н н о е м еди ц и н ск и е и здел и е н ео б х о д и м о  утилизировать (см . главу 11 
«У ти л и зац и я»).

ГЛАВА 11 УТИЛИЗАЦИЯ

В и део к о л о н о ск о п  Fuse запрегцено утилизировать вм есте с бы товы м и от ходам и . Он 
д ол ж ен  утилизироватьея м естны м и п ублично-правовы м и организациям и, в 
соотв етстви и  с требованиям и м естн ы х организаций  и правилами утил и зац и и  в данном  
р еги он е.

В о  и збеж ан и е р аспростр анения загрязнений  н ео б х о д и м о  еобл ю дать  ост ор ож н ост ь  при  
обрагцении с загрязненны м и ком понентам и.

ГЛАВА 12 УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ В РОССИИ

П о всем  вопросам  Вы м ож ете обращ аться к н аш ем у у п о л н о м о ч ен н о м у  п редстави телю  
на территории  Р оссии:
Общество с ограниченной ответственностью «МегаМед Корпорэйшн»
(ООО «МегаМед Корпорэйшн»), Россия
Адрес: 125212, г. Москва, ул. Адмирала Макарова, д 8, стр. 1.
Тел:./факс: л-7 (495) 380-11-30.
E-mail: info@mgmed.ru.



Приложение

Система видеоэндоскопическая Fuse
В н и ж еп р и в еден н ой  табл и ц е п р едставлен  п ер ечень к ом п он ен тов , входя щ и х  в си стем у  
в и д ео эн д о ск о п и ч еск у ю  F use, а такж е д оп ол н и тел ьн ы х м еди ц и н ск и х  и здел и й , которы е  
м огут  бы ть использованы  в качестве п р и н адл еж н остей  или для сов м естн ой  работы  с 
си стем ой  в и д ео эн д о ск о п и ч еск о й  Fuse.

Компонент Дополнительная информация Тип
П ланш ет сен сор н ы й  
F u seP an el

E n d oC h o ice , Inc.
М н огор азов ого
прим енения

В и д ео к о л о н о ск о п  F use
168 см , 133 см , 150 см  
E n d oC h o ice , Inc.

М н огор азов ого
прим енения

В и д еок ол он оск оп  тонкий  
F use

168 см , 133 см , 150 см  
E n d oC h o ice , Inc.

М н огор азов ого
прим енения

В и деогаст р оск оп  F use 1G E n d oC h o ice , Inc.
М н огор азов ого
прим енения

П р оц ессор  F u se B o x  со  
встроенны м  источником  
света

E n d oC h o ice , Inc.
М н огор азов ого
прим енения

Т ележ ка для эн доск оп и и
D elu x e , Standard, C om pact. 
E n d oC h o ice , Inc.

М н огор азов ого
прим енения

М онитор  м еди ц и н ск и й E n d oC h o ice , Inc.
М н огор азов ого
п рим енения

Д ер ж ател ь  на 2 эн д оск оп а  
на ш тативе

E n d oC h o ice , Inc.
М н огор азов ого
прим енения

Крыш ки для буты лки для  
воды

Крыш ки для буты лки для воды , 
E n d oC h o ice , Inc.

Крыш ки для буты лки для воды  с 
дополнител ьны м  портом  для  
подачи  угл ек и сл ого  газа, 
E n d oC h o ice , Inc.

О д н ор азов ого
прим енения

Буты лка для воды  с крыш кой, 
E n d oC h o ice , Inc.

Бутылка для воды  с 
крыш кой

Буты лка для воды  с крыш кой с 
дополнител ьны м  портом  для  
подачи угл ек и сл ого  газа  
м н огор азов ого  прим енения, 
E n d oC h o ice , Inc.

М н огор азов ого
прим енения

Щ етка для очистки  
клапанов

E n d oC h o ice , Inc.
О д н ор азов ого
прим енения

Клапан биоп си й н ы й E n d oC h o ice , Inc.
О дн ор азов ого
прим енения

Разъем  для канала подачи  
в оздуха /в оды

E n d oC h o ice , Inc.
О д н ор азов ого
прим енения



принадлежности
К абель зазем ления
И сточник  б ес п ер еб о й н о го  
питания P ow ertronix
Т р ан ск одер  сигнала  
D IA N A

Совместимые с системой медицинские изделия
В и деок абел ь S -ви деок абел и , E n d oC h o ice , Inc.

М н огор азового
прим енения

К абель пер едачи  дан н ы х Ethernet кабель, E n d oC h oice , Inc.
М н огор азов ого
прим енения

В и деоп р еобр азоват ел ь  /  
кабели

К ом плекты  для подклю чения  
эн д о ск о п и ч еск и х  генераторов  
отчетов  (Э Г О ), E n d oC h o ice , Inc.

М н огор азов ого
прим енения

Д оп ол н и тел ьн ы й  водяной  
н асос

Л ю б о й  продук т, совм естим ы й с 
си стем ой  Fuse.
Пож алуйста, обратитесь за  
консульт ацией к уполномоченному  
представителю или в сервисную  
служ бу компании «ЭндоЧойс, 
Инк.»!

М н огор азов ого
прим енения

А сп и р ац и он ны й  н асос

И спользовать аспирационны й н асос  
с адаптерам и, обесп еч и в аю щ и й  
р а сх о д  д о  30  л/мин.
Пож алуйста, обратитесь за  
консульт ацией к уполномоченному  
представителю  или в сервисную  
служ бу компании «ЭндоЧойс, 
Инк.»!

М н огор азов ого
прим енения



Сведения об электромагнитной совместимоети (ЭМС)

Информация о совместимости и рекомендованных уровнях электромагнитной
эмиссии _____________________________________

_____ Руководство и декларация производителя -  электромагнитная эмиссия_____
С и стем а Fuse п редн азн ач ен а  для иепользования в элек тром агн и тн ой  обстан овк е, 

оп р ед ел ен н ой  н иж е.
П ользователь и м еди ц и н ск и й  п ер сон ал  долж н ы  обесп еч и в ать  эк еплуатацию  еистем ы  

только в ук азанной  обстан ов к е.
П рим еняем ы й стан дарт  по Э М С :

Стандарт эмиссии Соответствие Электромагнитная обстановка
Р ади оп ом ехи  по С И С П Р  
11: 2 0 0 9  A M  А 1: 2 0 1 0  
Ч аетотны й ди ап азон  от  30  
М Гц д о  1000  М Г ц

П р ед ел  класса А С и стем а F use и сп ол ьзует  
р ади оч астотн ую  эн ер ги ю  только для  
вы полнения в н утр ен н и х ф ункций. 
Таким обр азом , ур овен ь  эм и сси и  РЧ 
п о м ех  является очень низким и, 
вероятно, не со зд а ст  п о м ех  для  
р асп ол ож ен н ого  вблизи  эл ек трон н ого  
обор удован и я .

К ондуктивная эм и сеи я  по  
С И С П Р  11: 2 0 0 9  A M  А 1: 
2 0 1 0
Ч аетотны й ди ап азон  от  150  
кГц д о  30  М Г ц

П р едел  к ласса А У ровен ь  эм и сси и  РЧ п о м ех  систем ы  
Fuse является очень низким и, 
вероятно, не со зд а ст  п о м ех  для  
р асп ол ож ен н ого  вблизи  эл ек тр он н ого  
обор удован и я .

Э м и еси и  гар м они ч еск и х  
составл яю щ и х по IEC  
6 1 0 0 0 -3 -2 : 2 0 0 5

К л асс А И н тен сивн ость  эм и сси и  
гар м они ч еск и х составл яю щ и х  
си стем ы  F use является низкой и, 
вероятно, не со зд а ст  каких-либо  
пробл ем  с о  стандартны м  
пром ы ш ленны м  источником  
электропитания, подклю ченны м  к 
си стем е.

К ол ебания напряж ения и 
ф ликер
IEC 6 1 0 0 0 -3 -3  2 0 0 8

С оотв етств ует С и стем а F u se стаби л и зи р ует  
со б ст в ен н у ю  р ади оч астотн ую  
изм енчи вость  и н е м ож ет  вызывать 
такой эф ф ек т, как м ерцание  
осв ети тел ьн ого  эл ем ента.



Информация о совместимости и рекомендованных уровнях электромагнитной 
помехоустойчивости
Руководство и декларация 
помехоустойчивость____________

производителя электромагнитная

В и део к о л о н о ск о п  F u se п р едн азн ач ен  для использования в электром агнитной  
обстан ов к е, оп р ед ел ен н ой  ниж е. П ользователь и м еди ц и н ск и й  п ер сон ал  долж ны  
обесп еч и ть  эк сплуатацию  систем ы  только в указанной  обстан овк е.________________________
Испытание на
помехоустойчивость

Испытательный 
уровень по IEC 
60601- 1-2

Уровень
соответствия

Указания

Э лек тростати ческ и й  
разряд (Э С Р )
IEC 6 1 0 0 0 -4 -2 :2 0 0 8

К онтактны й разряд: 
±  6 кВ
В оздуш н ы й  разряд: 
± 8  кВ

Т от  ж е, что и 
слева

П олы  долж н ы  бы ть  
вы полнены  из дер ева, 
б ет о н а  или
к ер ам ической  плитки, 
со зд а ю щ и х  
ограниченны й  
статический  разряд. 
Е сли полы  покрыты  
си н тетическим  
м атериалом , сп особн ы м  
создавать  статический  
разряд, относительная  
влаж ность в о зд уха  
дол ж н а  составлять не  
м ен ее  30% .

Н ан осек ун дн ы е
им пульсны е
п ом ехи /сер и я
и м пульсов
1ЕС 6 1 0 0 0 -4 -4 :2 0 0 4

±  2  кВ 
Для линий  
электропитания  
±  1 кВ
Для линий ввода- 
вы вода

Т от  ж е , что и 
сл ева

К ачество эл ектрической  
эн ерги и  в сети  д о л ж н о  
соответствовать  
типичны м  условиям  
ком м ер ческ ой  
(пер воначал ьное  
усл ов и е для питания  
объ ек тов) или  
больн и ч н ой  обстан овк и .

М и к росекундны е  
и м пульсны е п ом ехи  
больш ой  энергии  
IEC 6 1 0 0 0 -4 -5 :2 0 0 5

П ом ехи  при  
ди ф ф ерен ц иал ьн ом  
вклю чении: ±  кВ  
С инф азны е пом ехи: 
±  2 кВ

Т от ж е , что и 
слева

К ачество эл ектрической  
эн ер ги и  в сети  д о л ж н о  
соответствовать  
типичны м  условиям  
к ом м ер ческ ой  или  
больн и ч н ой  обстан овк и .

Провалы  
напряж ения, 
кратковрем енны е  
преры вания и 
изм енения  
напряж ения на 
в ходн ы х линиях  
электропитания.
IEC 6 1 0 0 0 -4 -1 1 :2 0 0 4

<5%  U t 
(> 95%  провал  
напряж ения в и Д  в 
теч ен и е 0 ,5  цикла

Т от  ж е, что и 
слева

40%  U t (60%  
провал напряж ения  
в U t) в  т еч ен и е 5 
циклов
70%  U t (30%

К ачество эл ектрической  
эн ерги и  в сети  дол ж н о  
соответствовать  
типичны м  усл овиям  
к ом м ер ческ ой  или  
больн и ч н ой  обстан овк и . 
Е сли п ользовател ю  
к олон оек оп а  
н ео б х о д и м о  обесп еч и ть



провал напряж ения  
в U t) в  т еч ен и е 25  
циклов

н еп р ер ы вн ую  р аботу  в 
усл ов и я х  в озм ож н ы х  
преры ваний сетев ого

<5%  U t 

(>95%  провал  
напряж ения в U t)  в  

т еч ен и е 5 сек ун д

напряж ения, 
р ек ом ен дуется  
обесп еч и т ь  питание  
д ан н ого  к ол он оск оп а от  
источника
б ес п ер еб о й н о го  питания  
или батареи.

М агнитное п ол е с 
ч астотой  питания  
(5 0 /6 0  Гц)
IEC 6 1 0 0 0 -4 8 :2 0 0 9

3 В /м Т от  ж е , что и 
сл ева

Р ек ом ен дуется  
использовать  
к ол он оск оп  на 
достаточ н ом  р асстоянии  
от  си л ьн оток ового  
обор удован и я .



Меры предосторожности и рекомендованная электромагнитная обстановка
В настоящ ем  р аздел е п редставлены  меры  п р ед о ст о р о ж н о ст и  и р ек ом ен дац и и  по 
элек тром агн и тн ой  обстан ов к е в отнош ен и и  портативного и м оби л ьн ого  РЧ  
обор удован и я  связи, наприм ер, сотовы х телеф он ов .

Руководство и декларация производителя -  электромагнитная 
помехоустойчивость_____________________________________________________
В и д ео к о л о н о ск о п  F u se предн азн ачен  для использования в электром агнитной  
обстан ов к е, оп р ед ел ен н о й  н и ж е. П ользователь и м еди ц и н ск и й  п ер сонал  долж ны

Испытание на
помехоустойчивое
ть

Испытательный 
уровень по IEC 
60601-1-2

Уровень
соответствия

Указания

И зл уч аем ое РЧ
п оле IEC 6 1 0 0 0 -4 -
3 :2 0 0 6
Д оп о л н ен и е
А 1 :2 0 0 7
Д оп о л н ен и е
А 2 :2 0 1 0

3 В /м
8 0 -2 5 0 0  М Г ц

3 В /м  (E l) Р ек ом ен дуем ы е условия, 
не оп р едел ен н ы е в 
отчете:
d =  1 ,2Vp  80 М Г ц - 800  
М Гц
d =  2 ,3 Vp  8 0 0  М Г ц - 2 5 0 0  
М Гц

К ондуктивны е  
п ом ехи , наведен н ы е  
РЧ п олем , 1ЕС 
6 1 0 0 0 -4 -6 :2 0 0 3  
Д оп о л н ен и е  
А Т 2 0 0 4  
Д оп о л н ен и е  
А 2 :2 0 0 6

3 В  
(ср едн ек вадр ати чн о  
е зн ач ен ие)
0 ,1 5 -8 0  М Г ц  
80%  A M  1 кГц

3 В (V i) Р ек ом ен дуем ы е усл овия, 
не о п р едел ен н ы е в 
отчете:
d =  1 ,2Vp

К ол он оск оп  соот в ет ст вует  требованиям  стандарта IEC 6 0 6 0 1 -1 -2 :2 0 0 1 . Т ем  не  
м ен ее , м огут  возникать электром агнитны е п ом ехи  в усл ови ях  эл ектром агнитной  
обстан овк и , превы ш аю щ ей собств ен н ы й  ур овен ь  ш ум а еистем ы .
К ол он оск оп  м о ж ет  бы ть п одв ер ж ен  в оздей ств и ю  эл ектром агнитны х п о м ех , если  
он н аходи тся  вблизи  В Ч  эл ек тр охи р ур ги ч еск ого  обор удован и я  и (или) др угого  
обор удован и я , о б о зн а ч ен н о го  сим волом :



'■ 4

Рекомендуемые значения пространственного разноса
В настоящ ем  р азд ел е при веден ы  значения р ек ом ен дов ан н ого  п р остр ан ствен н ого  
р азн оса  м еж д у  портативны м и и м обильны м и РЧ ср едствам и  связи и 
ви деок ол он оск оп ом  Fuse.

Пространственный разнос, м, в зависимости от частоты передатчика____________
В и део к о л о н о ск о п  F u se п р едн азн ач ен  для использования в электром агнитной  
обстан овк е, о п р ед ел ен н о й  н и ж е. П ользователь и м еди ц и н ск и й  пер сонал  долж ны

Номинальная 
максимальная 
выходная 
мощность 
передатчика, Р(Вт)

0,15- 80 МГц
d = 1,2Vp

80- 800 МГц 
d = 1,2VP

800-2500 МГц 
d = 2,Зл/Р

0 ,001 0 ,1 2 0 ,1 2 0 ,23

0,1 0 ,3 8 0 ,3 8 0 ,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3 ,8 3 ,8 7,3

100 12 12 23ши_______________  ________________
Примечание 1: Н а частотах 80 М Г ц и 800  М Г ц прим еним  б о л е е  вы сокий ди ап азон  
чяотот.частот. 
Примечание
р асп р остр ан ен и е эл ектром агнитны х  
конструкций, объ ек тов  и л ю дей ._______

Д ан н ы е принципы  прим еним ы  не во в се х  ситуациях. Н а  
волн влияет п огл ощ ен и е и отраж ен и е



Гарантия

Ограниченная гарантия

(a) К ом пания «Э н д о Ч о й с, И нк .»  п р едоставл яет  д в у х л етн ю ю  гарантию  с даты  
отгрузки  на отсутств и е деф ектов  м атериалов и сбор ки .

(b ) В  сл уч ае обн аруж ен и я  к аких-л ибо н есоответстви й  в и здели и  в теч ен и е  
Г арантийного п ер и ода  при усл ови и  его  норм альной и н адлеж ащ ей  эксплуатации, 
компания « Э н д о Ч о й с, И нк .»  о бя зуется  по св о ем у  у см от р ен и ю  и за  свой  сч ет  
п рои звести  р ем он т  или зам ен у  л ю б о го (-ы х ) п р едп ол ож и тел ьн о  д еф ек тн ого(-ы х)  
к ом п он ен та(-ов ). Д а н н о е п ол ож ен и е п ри м ен и м о лиш ь при усл ов и и  направления  
ком пании «Э н д о Ч о й с , И нк .»  п и сь м ен н ого  ув едом л ен и я  о вы явленны х  
н есоотв етств и я х  н езам едл и тел ьно  п осл е обн ар уж ен и я , но ни в коем  сл уч ае не 
п о зд н ее  10 (десяти ) р абоч и х  д н ей  с м ом ен та  обн аруж ен и я  н есоотв етств и й , и в 
т еч ен и е Г арантийного п ер и ода . С оотв етств ую щ ее у в ед о м л ен и е дол ж н о  
содер ж ать  п о д р о б н о е  оп и сан и е вы явленны х н есоотв етств и й  и св еден и я  о б  их  
характере.

(c) К ом пания «Э н д о Ч о й с, И нк.» н е н ес ет  никаких обязател ьств  в рамках настоящ ей  
Гарантии в от н ош ен и и  л ю б о го  изделия (i) п одвер гш егося  н ен адл еж ащ и м  
усл овиям  хр анения, установки , эксплуатации  или обсл уж и ван и я  или  
испол ьзовавш егося  в ины х целях, п роти вореч ащ и х требованиям  р ук ов одетв а  по  
эксплуатации; (ii)  в конструк ц и ю  к отор ого  бы ли внесены  и зм енен и я  или в 
отн ош ен и и  к отор ого  бы ли проведен ы  р ем онтны е работы  в наруш ен и е  
тр ебован и й  р уководства по эксплуатации; (iii)  ставш его объ ек том  неправильного  
и н ец ел евого  использования, н ебр еж н ост и , н есч астн ого  случая (в том  числе  
пож ара, наводнения, взрыва, зады м ления, вандализм а и т .д .), утративш его свою  
ф ун кционал ьность в резул ьтате проникновения влаги во время чистки или по  
лю бы м  иным н е зависящ им  от  ком пании « Э н д о Ч о й с, И нк .»  причинам; или (iv )  
вы ш едш его из строя в р езул ьтате естест в ен н ого  и зн оса . Без у щ ер б а  для  
вы ш еизл ож ен н ого , гарантия на и здел и е анн ули р уется  в сл уч ае снятия с изделия  
защ и тн ого  к ож уха  и (или) попы тки внесения каких-либо вн утр ен н и х  и зм енен и й  в 
конструк ц и ю  изделия или каких-либо его  эл ем ен тов , удаления или добавлен и я  
к аких-л ибо эл ем ен тов  изделия лицам и, не являю щ им ися уп ол н ом оч ен н ы м и  
п редставителям и ком пании «Э н д о Ч о й с, И нк.».

В П Р Е Д Е Л А Х , Д О П У С К А Е М Ы Х  Д Е Й С Т В У Ю Щ И М  ЗА К О Н О Д А Т Е Л Ь С Т В О М , 
В Ы Ш Е П Р И В Е Д Е Н Н Ы Е  Г А Р А Н Т И И  И С К Л Ю Ч А Ю Т  И  ЗА М Е Н Я Ю Т  В С Е  П РО Ч И Е  
П И С Ь М Е Н Н Ы Е , У С Т Н Ы Е  И Л И  П О Д Р А З У М Е В А Е М Ы Е  Г А Р А Н Т И И , ЗА Я В Л Е Н И Я , 
О Б Е Щ А Н И Я  И Л И  ЗА В Е Р Е Н И Я  В О Т Н О Ш Е Н И И  К А Ч Е С Т В А  И Л И  Р А Б О Ч И Х  
Х А Р А К Т Е Р И С Т И К . К РО М Е  Т О ГО , Н А С Т О Я Щ И М  И С К Л Ю Ч А Ю Т С Я  В С Е  П РО Ч И Е  
Г А Р А Н Т И И , В Т О М  Ч И С Л Е Г А Р А Н Т И И  В  О Т Н О Ш Е Н И И  П Р И Г О Д Н О С Т И  Д Л Я  
П Р О Д А Ж И , У Д О В Л Е Т В О Р И Т Е Л Ь Н О С Т И , С О О Т В Е Т С Т В И Я  О П Р Е Д Е Л Е Н Н Ы М  
Ц Е Л Я М , И Л И  В О ЗН И К А Ю Щ И Е  В РЕ ЗУ Л Ь Т А Т Е  Т О Р Г О В Ы Х  О Б Ы Ч А Е В . 
С Р Е Д С Т В А  П Р А В О В О Й  ЗА Щ И Т Ы , П Р Е Д У С М О Т Р Е Н Н Ы Е  Н А С Т О Я Щ Е Й  
О Г Р А Н И Ч Е Н Н О Й  Г А Р А Н Т И Е Й , П Р Е Д С Т А В Л Я Ю Т  С О БО Й  И С К Л Ю Ч И Т Е Л Ь Н Ы Е  
С Р Е Д С Т В А  П Р А В О В О Й  ЗА Щ И Т Ы  И  П Р Е Д У С М А Т Р И В А Ю Т  П О Л Н У Ю  
О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т Ь  К О М П А Н И И  «Э Н Д О Ч О Й С , И Н К ,»  З А  Л Ю БЫ Е  
Н А Р У Ш Е Н И Я  Д А Н Н Ы Х  Г А Р А Н Т И Й Н Ы Х  О Б Я ЗА Т Е Л Ь С Т В .
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ENDOCHOICE, INC., США

Sr, Regulatory Affairs Manager
(долж ност ь/position )

Daniel Hoefer

Руководство пользователя 

Видеогастроскоп Fuse IG

В настоящее руководство включены все инструкции по эксплуатации 
Видеогастроскопа Fuse 1G с процессором FuseBox. Более полные инструкции по 
повторной обработке приведены в «Руководстве по повторной обработке 
Видео гастроскопа Fuse 1G». Печатные экземпляры настоящего руководства 
пользователя поставляются вместе с соответствующими ей медицинскими изделиями 
компании «ЭндоЧойс, Инк.» или предоставляютея по запросу.

F̂ Only Внимание! Данное медицинское изделие предназначено для использования 
только высококвалифицированным персоналом.____________________________

«ЭНДОЧОЙС, ИНК.» (ENDOCHOICE, INC.) -  11810, Уиллс Рд., Алфарета, штат 
Джорджия, 30009 (11810 Wills Rd., Alpharetta, GA 30009)
Тел.: (888) 682-3636 - факс: (866) 567-8218 - customercare@endochoice.com

1



о ВАЖНО! Перед эксплуатацией Видеогастроскопа Fuse 1G необходимо 
ознакомиться с настоящим Руководством пользователя и Руководством по 
повторной обработке Видеогастроскопа Fuse 1G.

' 2015 «ЭндоЧойс, Инк.» ВСЕ ПРАВА ЗАЩИЩЕНЫ

К ом пания «Э н д о Ч о й с, И н к .»  оставляет за  со б о й  право вносить изм енен и я в 
т ехн и ч еск и е характеристики м еди ц и н ск и х  и здели й  и оп и сания, при веден н ы е в 
наетоящ ей  редакции р уководетва пользователя, б ез  предвари тел ьн ого  уведом л ен и я . 
Никакая чаеть н аетоящ его р ук ов одетв а  пользователя не дол ж н а рассм атриваться в 
качестве части к акого-либо д о гов ор а  или гарантии, за  искл ю чением  случаев  
сп ец и ал ьн ого  вклю чения наетоящ его р ук ов одств а  пользователя п оср едств ом  ссы лки в 
соотв етствую щ и й  до го в о р  или гарантию .

И нф орм ация, содерж ащ аяся  в настоящ ем  р ук ов одств е пользователя, ноеи т  
описательны й характер и не являетея обязы ваю щ им  п р едл ож ен и ем  о п р одаж е  
оп и сы в аем ого  в нем м еди ц и н ск ого  и зделия. Ни компания « Э н д о Ч о й е, И нк.», ни ее  
агенты  не вы ступаю т с каким и-либо заявлениям и в отн ош ен и и  еоответетвия  
м еди ц и н ск ого  изделия каким -либо целям , за  иек л ю чен и ем  о с о б о  оговор ен н ы х в 
настоящ ем  р ук ов одств е пользователя.

ЗАЯВЛЕНИЕ ОБ ОГРАНИЧЕНИИ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
К ом пания «Э н д о Ч о й е , И нк .»  не н есет  никакой ответствен н ости  за ущ ер б , 
причиненны й здор ов ь ю  и (или) и м ущ еетву  в р езул ьтате использования м еди ц и н ск и х  
и здел и й , оп и еан н ы х в наетоящ ем  р ук ов одств е пользователя, есл и  их эксплуатация  
осущ ествл ялась  с н аруш ением  р ек ом ен дац и й  по эксплуатации и правил техн и к и  
безо п а сн о ст и , а такж е е наруш ением  тр ебован и й , п редетавленн ы х на маркировке  
м еди ц и н ек ого  изделия, или н аруш ен и ем  гарантийны х уел ови й  и усл ови й  продаж и  
м еди ц и н ск ого  и зделия, или в р езул ьтате сам оетоятел ьн ого  вн есен и я каких-либо  
и зм ен ен и й , не о д о б р ен н ы х  ком панией  «Э н д о Ч о й е , И нк.».

ВНИМАНИЕ!
Компания «ЭндоЧойс, Инк.» НЕ несет какой-либо ответственности и не 
предоставляет никаких гарантий в отношении вспомогательного 
оборудования и (или) инструментов, представленных пользователем и не 
описанных в настоящем руководстве пользователя. Ответственность за 
использование таких изделий, предоставляемых пользователем, несет 
лицо, использующее данные изделия.

i J а 04S2
Производитель 
«ЭНДОЧОЙС, ИНК.»
11810, Уиллс Рд., Алфарета, штат Джорджия, 
30009 , Телефон; (888) 682-3636 
Факс: (866) 567-821,
E-mail: customercare@endochoice.com



Необходимо ознакомиться перед эксплуатацией!

<S>

В настоящ ем руководст ве пользоват еля видеогаст роскоп Fuse 1G мож ет  
обозначат ься в качестве эндоскопа или гастроскопа, а головка камеры мож ет  
обозначат ься в качестве дистального наконечника или дистального конца. 
Видеогаст роскоп Fuse 1G и процессор FuseBox счит аю т ся основными, но не 
единст венны ми компонент ами видеоэндоскопической системы Fuse (см. 
Приложение «Система видеоэндоскопическая Fuse»). Тем не менее, в 
настоящ ем руководст ве, под сист емой или сист емой Fuse изготовитель, для 
удобст ва, подразумевает только эти два компонента. Все прочие медицинских  
изделия, которые м огут  входить в сост ав видеоэндоскопической системы Fuse 
обозначаются, в настоящ ем руководст ве, как совместимые внешние 
компоненты системы.
Д ля  проведения процедур в соот вет ст вии с назначением к сист еме могут  быть 
подключены только совместимые медицинские изделия. В настоящ ем  
руководст ве они м огут  обозначаться, в том числе, как - внешние компоненты  
системы. К рат кий перечень таких медицинских изделий см. в Приложение 
«Система видеоэндоскопическая Fuse, Совместимые с системой 
медицинские изделия»). И нф ормацию  о совмест имост и с сист емой Fuse 
м едицинских изделий не указанны х в настоящ ем руководст ве см. в инструкциях  
к эт им м едицинским  изделиям и ут очняйт е у  уполном оченны х представителей  
компании «ЭндоЧойс, Инк.»

Использование настоящего руководства

В настоящ ем  р ук ов одств е содер ж и тся  инф орм ация, н ео б х о д и м а я  для использования  
си стем ы , состоя щ ей  из в и деогастр оск оп а  F use 1G и п р о ц ессо р а  F u seB o x . П ер ед  
и сп ол ьзован и ем  в и деогастр оск оп а  F use 1G н ео б х о д и м о  вним ательно ознаком иться с 
настоящ им  р ук ов одств ом  и правилами н адл еж ащ ей  эк сплуатации  и у х о д а  за  ним. 
Л ю бы е вопросы  или ком м ентарии  отн оси тел ьн о  использования в и деогастр оск оп а  F use  
1G сл ед у е т  направлять в ком панию  «Э н д о Ч о й с, И н к .»  или ее  уп о л н о м о ч ен н о м у  

п редстави телю .

В состав  настоящ его р ук ов одств а  входи т  «Руководство по повторной обработке 
Видеогастроскопа Fuse 1G».

В настоящ ем  р уководстве и сп ол ьзую тся  сл ед у ю щ и е усл ов н ы е обозначения:______________

Описание
П р ед у п р еж д ен и е, о п ов ещ аю щ ее / у в ед ом л я ю щ ее о
потен ц и альн о оп асн ой  си туац и и  в связи с и спол ьзованием  
или н ен адл еж ащ и м  и сп ол ьзован и ем  м еди ц и н ск ого  изделия, 
которая, в сл уч ае ее  н еустр ан ен и я , м ож ет  привести  к 
серьезны м  травм ам  или см ерти .
П р ед у п р еж д ен и е, о п ов ещ аю щ ее /  ув едом л я ю щ ее о  
потен ц и альн о оп асн ой  си туац и и  в связи с и спол ьзованием  
или н ен адл еж ащ и м  и сп ол ьзован и ем  м еди ц и н ск ого  изделия, 
которая, в сл уч ае ее  н еустр ан ен и я , м ож ет  п ривести  к 
незначительны м  травм ам  или травм ам  ср едн ей  тяж ести .

Обозначение

ВНИМАНИЕ!ZF

ОСТОРОЖ НО!



Д а н н о е об о зн а ч ен и е м ож ет  такж е использоваться для  
п р едуп р еж ден и я  о н едоп ущ ен и и  наруш ений  правил  
техники  б езо п а сн о сти  или о б  у гр о зе  п овреж ден и я  
м еди ц и н ск ого  изделия.

П рим ечание, со д ер ж а щ ее  доп ол н и т ел ьн ую  инф орм ацию , 
представляю щ ую  и н тер ес для пользователя.___________________



Краткое описание обозначений

Обозначение Описание

SN

(!)

REF

[1 п 1

RoHS

С ерийны й н ом ер

©СШ Н е о б х о д и м о  ознаком иться  с р ук ов одств ом  пользователя!

В ним ан и е! С м . р ук ов одств о  пользователя

Т ип защ иты  (B F )

К нопка питания

Э к випотенциальность

П р ои зводи тель

Н ом ер  по каталогу

Н е п одл еж и т  утил изации  вм есте с бы товы м и от ходам и . Т р ебуется  

раздельны й сб о р . _________________ ________

К ол и честв о  еди н и ц

Д ата  п р ои зв одства

П р ои зв еден о  в соответстви и  с п ол ож ен и ям и  Д ирективы  об  
ограничении  использования оп асн ы х вещ еств

Изделия медицинские электрические 
ОПАСНОСТЬ ПОРАЖЕНИЯ ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ

т о к о м , в о з н и к н о в е н и я  п о ж а р о в  и  
c l M L y  и$ м е х а н и ч е с к и х  у д а р о в  т о л ь к о  в

СООТВЕТСТВИИ со СТАНДАРТОМ UL60601-1 / 
Е364813 КАНАДА/США С22.2 № 601.1 / 1ЕС60601-2-18

Е363751

Изделия медицинские электрические 
ОПАСНОСТЬ ПОРАЖЕНИЯ ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ 

ТОКОМ, ВОЗНИКНОВЕНИЯ ПОЖАРОВ И 
МЕХАНИЧЕСКИХ УДАРОВ ТОЛЬКО В 

СООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ ААМ1 ES60601- 
1, КАНАДА/США С22.2 № 60601-1-08/1ЕС60601-2-18



•  При проектировании и п р ои зв одстве бы ли собл ю ден ы  в се требования
безо п а сн о ст и . Т ем  не м ен ее , при эксплуатации  си стем ы  н ео б х о д и м о  п олн остью  
осозн авать  потенциальны е риски для б езо п а сн о сти . Э ксплуатацию  и 
обсл уж и в ан и е сл ед у е т  вы полнять в стр огом  соответстви и  с правилами техники  
б езо п а сн о ст и  и р еком ендациям  по эксплуатации , приведенны м и в настоящ ем  
р уководстве.

•  О бсл уж и в ан и е д о л ж ен  вы полнять квалиф ицированны й обсл уж и в аю щ и й
п ер сон ал  ком пании «Э н д о Ч о й с , И нк.». Э ксплуатация и т ехн и ч еск ое  
обсл уж и в ан и е долж н ы  осущ ествл яться  в стр огом  соответстви и  с
р ек ом ендациям и по эксплуатации, содер ж ащ и м и ся  в настоящ ем  р уководстве.

•  Н е доп уск ается  в н есен и е к аких-л ибо и зм ен ен и й  в конетрук ц и ю  к ом понентов
си стем ы . Л ю бы е попы тки р азборки , р ем он та или и зм енения конструкции  
к ом п он ен тов  си стем ы  лицам и, не являю щ имися уп ол н ом оч ен н ы м и
п редставителям и сер в и сн ой  сл уж бы  ком пании «Э н д о Ч о й с, И нк .» , представляю т  
риск для пациента или оп ер атор а  и м огут  привести  к п ов р еж ден и ю  
ком п он ен тов.

•  Е сли п р им еним о, н ео б х о д и м о  собл ю дать  требования оф и ц иал ьн ы х етандартов о 
п ри м ен и м ости  гастр оскопии , устан овл ен н ы х р уководител ям и л еч ебн ы х  
уч р еж д ен и й  или ины х оф ициальны х ор ганизаций, таких как научны е  
эн д о ск о п и ч еск и е общ ества . П ер ед  началом  п р оц едуры  сл ед у е т  тщ ательно  
оценить характер, цели, п осл едстви я  и возм ож н ы е риски, связанны е с 
п р ов еден и ем  соот в ет ст в ую щ и х п р оц ед ур  (тип, объ ем  и вероятность рисков).

•  П р оц едур ы  сл ед у е т  вы полнять только при уел ови и , что потенциальная польза  
от  соот в ет ст вую щ и х п р оц едур  п р ев о сх о д и т  риски, связанны е с их  
о сущ еств л ен и ем . С л ед у ет  н ем ед л ен н о  прекратить п р оц ед ур у , есл и  риски для  
пациента превы ш аю т п отен ц и ал ьн ую  пользу.

•  Н е доп уск ать  эксп луатац и ю  си стем ы  в н ебезоп асн ы х усл ови ях. При  
в озн и к н овен и и  отказа, потен ц и альн о сп о с о б н о го  создать  опасн ы е условия  
(зады м л ен и е, пож ар, и т .д .), сл ед у е т  отклю чить эл ектропитание и вы нуть из 
р озетки  ш нур питания.

•  В сл уч ае неисп равн ости  какого-ли бо ком п он ен та си стем ы , в том  числе  
вн еш н его, с л ед у е т  прекратить эксп луатац и ю  систем ы  и н ем ед л ен н о  обратиться  
в уп о л н о м о ч ен н у ю  сер в и сн ую  сл у ж б у . * •

Руководство по технике безопасности (ознакомиться перед эксплуатацией)

Квалификация пользователя (ознакомиться перед эксплуатацией)
•  К  эксплуатации  в и д еогастр оск оп а  F u se Ю с  п р оц ессор ом  F u seB o x  доп уск аю тся  

только квалиф ицированны е врачи, и м ею щ и е н адл еж ащ ую  п одгот овк у  по  
п р ов еден и ю  гастроскопии . Н астоя щ ее р ук ов одств о  н е со д ер ж и т  р азъяснение  
или оп и сан и е эн д о ек о п и ч еск и х  п р оц едур .

•  П р ои зводи тель  не утвер ж дает , что п р оч тен и е настоящ его руководства  
об есп еч и в а ет  п ол уч ен и е ознаком ивш им ся с ним лицом  дост аточ н ы х знаний  для  
эксплуатации  в и деогастр оск оп а  F use 1G с п р оц ессор ом  F u seB o x .

•  Н е о б х о д и м о  обесп еч и ть  постоянны й д о ст у п  к н астоящ ем у р ук ов одств у , его  
тщ ательн ое и зуч ен и е и п ер и оди ч еск и й  п ер есм отр  уп ол н ом оч ен н ы м и  
операторам и.

•  В с е  внеш ние ком поненты , подк лю ченн ы е к си стем е F u se (наприм ер , м ониторы  
и Т .Д .) , долж ны  бы ть пригодны  для м еди ц и н ск ого  прим енения и совм ести м ы  с 
си стем ой .



Предупреждения и предостережения
П ри р аботе с эн д о ск о п о м  н ео б х о д и м о  сл едовать  приведенны м  н и ж е п р едуп р еж ден и ям  
и п р едост ер еж ен и я м . Д оп олн и тел ьн ая  инф орм ация представлена в р аздел ах  

« В н и м а н и е!»  и « О ст о р о ж н о !»  в к аж дой  главе.

ВНИМАНИЕ!
О бр аботк а эн д о ск о п а  п ер ед /п о сл е  его  п р и м ен ен и ем , а такж е его  хр ан ен и е  
долж н ы  осущ ествл яться  в соответстви и  с инструкциям и, приведенны м и в 
«Руководстве по повторной обработке видеогастроскопа Fuse 1G». 
И сп ол ьзован и е м еди ц и н ск и х  и здел и й  п одвер гш и хся  неправильной или  
н еп ол н ой  п овтор н ой  обр аботк е или хр ани вш и хся  в н ен адл еж ащ и х  усл ови ях, 
м ож ет  привести  к п ер ек р естн ом у загр язн ен и ю  или и н ф ицир ованию .
П ер ед  п р ов еден и ем  эн доск оп и и  пациент д о л ж ен  снять все м еталлические  

предм еты  (часы , очки, украш ения и т.п .).
Н е сл ед у е т  встряхивать, ударять или ронять дистальны й к онец  эн доск оп а , 
изгибаем ы й уч асток , в в оди м ую  т р убк у , универсальны й кабель, ручку  
управления или разъем  эн доск оп а . Т акж е н е доп уск аю тся  чрезм ер ны е усилия  
при сги бан ии , вы тягивании или скручивании ди стал ьн ого  конца эн доск оп а , 
вводи м ой  трубки , и зги б а ем о го  участка, ручки управления, ун и вер сал ьн ого  
кабеля или р азъем а эн доск оп а . Т акие действия м огут  п ривести  к п ов р еж ден и ю  
эн доск оп а , травм ам, ож огам , кровотечениям  и (или) перф орац и и  и ссл ед у ем ы х  

участков пациента.
Н е допускатъ  ф ор си р ован н ого  или р езк ого  вы полнения ангуляции с пом ощ ью  
м ехан и зм а управления ангуляцией. Н е доп уск ать  ф ор си р ован н ого  вы тягивания, 
перекручивания или вращ ения и зо гн у т о го  и зги баем ого  участка. 
Н еп редн ам ерен н ая  ретроф лексия и зги баем ого  участка м ож ет  привести  к 
травм ам, кровотечениям  и (или) перф орац и и  и ссл ед у ем ы х  участков  пациента, а 
такж е н ев озм ож н ости  распрям ления и зги баем ого  участка во время осм отра. 
Запрещ ается  вводить или извлекать вводим ы й участок  эн д о ск о п а  при  
ф и ксированном  п ол ож ен и и  и зги б а ем о го  участка. Т акие дей стви я м огут  
привести  к травм ам, кровотечениям  и (или) перф орац и и  и ссл ед у ем ы х  участков  

пациента.
Н е доп уск ать  м анипуляций и згибаем ы м  участк ом , н е п рои зводи ть  подачу  
в о зд у х а  или асп и р ац и ю , не вводить и н е извлекать вводимы й уч асток  эн д оск оп а  
и не использовать эн д о ск о п  при отсутстви и  визуального эн д оск оп и ч еск ого  
контроля. Т акие дей стви я м огут  привести  к травм ам , кровотечениям  и (или) 

перф орац и и  и ссл ед у ем ы х  участков пациента.
Н е доп уск ать  р езк ого  или ф ор си р ован н ого  введения или и звлечения вводи м ого  
участка. Т акие дей стви я м огут  п ривести  к травм ам , кровотечениям  и (или) 

перф орац и и  и ссл ед у ем ы х  участков пациента.
В  сл уч ае возникновения соп р оти вл ен и я  при введени и  эн доск оп а , н е прим енять  
уси л и е для его  введения; остановить п р о ц ед у р у  эн доск оп и и . В в ед ен и е с 
чрезм ерны м  уси л и ем  м ож ет  привести  к травм ам, кровотечениям  и (или) 

п ерф орации  и ссл ед у ем ы х  участков пациента.
С л ед у ет  всегда  п оддер ж и вать  р асстоян и е, о б есп еч и в а ю щ ее соотв етствую щ и й  
ур овен ь  ви зуализации  при м иним альном  ур ов н е освещ ен и я  за  м инимальны й  
п р ом еж уток  врем ени . Н е сл ед у е т  использовать р еж и м  н еп одв и ж н ой  
ви зуализации  в н еп о ср ед ст в ен н о й  бл и зост и  от  сл и зи стой  обол оч к и  или



удер ж ивать  в теч ен и е дл и тел ьн ого  п ер и ода  врем ени  б е з  н ео б х о д и м о ст и  
дистальны й к он ец  эн д о ск о п а  вблизи  сл и зи стой  оболочк и .

ОСТОРОЖ НО!
■  Не пытаться вручную согнуть вводимы й участ ок эндоскопа. Это мож ет  

привест и к повреж дению вводимого участ ка.
■  Не подвергать ударам  и толчкам дист альный конец вводимого участ ка, в 

особенност и поверхность линзы  объект ива на дистальном конце и по бокам. 
Это мож ет  привест и к искаж ению эндоскопического изображ ения.

■  Не скручивать, не сж имать и не сгибат ь изгибаемый участ ок руками. Это 
мож ет  привест и к повреж дению эндоскопа.

■  Эндоскоп подверж ен воздействию электромагнитных помех, если он 
находит ся вблизи порт ат ивных и мобильны х В Ч  (высокочастотных) 
уст ройст в связи, например, сот овых телефонов. П еред использованием  
эндоскопа необходимо проверить уровень воздействия электромагнитных  
помех от другого оборудования. Д ля  защ иты эндоскопа от помех  
реком ендует ся использовать его вдали от источников помех или обеспечить  
его экранирование.

■  Изменение качества освещ ения или помут нение изображ ения во время  
процедуры указы вает  на налипание ткани ш и  инородных частиц на  
дист альном конце. Во избеж ание повыш ения т емпературы эндоскопа следует  
медленно извлечь эндоскоп.

Электробезопасность
М н огом естн ая  розетк а (удл и н и тел ь), и сп ол ьзуем ы е для п одклю чения си стем ы , 
дол ж н а  прим еняться только для обесп еч ен и я  питания к ом п он ен тов , 
п одк л ю ч енн ы х к си стем е F use. М аксим альная нагрузка на удли н и тел ь  стандарта  
С Ш А  (E D S B -4 8 6 ) составл яет  12 А  -  120 В . М аксим альная нагрузка на  
удли н и тел ь  м еж д у н а р о д н о го  стандарта (F S A -2 0 6 4 ) составл яет 10 А  -  2 5 0  В . 
Запрещ ается  подклю чать м еди ц и н ск и е и здели я, оп и сан н ы е в настоящ ем  
р ук ов одств е и совм ести м ы е с си стем ой  F u se, напрям ую  в о б щ есет ев у ю  р озетк у, 
есл и  питание систем ы  обесп еч и в ается  чер ез удли н и тел ь  с раздел яю щ им  
тр ан сф ор м атором . П одк л ю ч ен и е таких м еди ц и н ск и х  и здел и й  д ол ж н о  
обесп еч и ваться  только ч ер ез раздел яю щ ий трансф орм атор.
В ц ел ях сведен и я  к м и н и м ум у риска пораж ения эл ектрическим  током  кабель  
питания сл ед у е т  подклю чать к соот в ет ст в ую щ ей  эл ек три ческ ой  р озетк е с 
зазем л ен и ем .

Запрещ ается  эксплуатация си стем ы  с повреж ден н ы м и  кабелям и или  
н еизолир ованны м и проводникам и.

Н е удалять и н е откры вать защ итны е к ож ухи  си стем ы . О ператор  н е д ол ж ен  
откры вать панели систем ы . О бсл уж и в ан и е и р ем он т си стем ы  долж ны  
вы полнять только квалиф ицированны е специалисты .

В  цел ях обесп еч ен и я  оптим ал ьного  использования устан овк у  ком п он ен тов  
си стем ы  F u se сл ед у е т  вы полнять в соответстви и  с од н ой  из р ек ом ен дуем ы х  
ком би н ац и й . О птим ал ьное ф ун к ци он и р ован и е систем ы  н е гарантируется при  
исп ол ьзован и и  ины х к ом бинаций, не отраж ен н ы х в настоящ ем  р ук ов одств е и 
д р у ги х  р ук ов одств ах  для ком п он ен тов, п одк л ю ч аем ы х к си стем е Fuse.



ВНИМАНИЕ!
• Запрещается размещать удлинитель на полу.
• Не подключать к системе дополнительный удлинитель.
• Не подключать компоненты, не описанные в настоящем руководстве. 

Использование несовместимых медицинских изделий может привести к 
травмам пациента или оператора и (или) повреждению системы, а также 
увеличению тока утечки.

ОСТОРОЖ НО!
И спользование внеш них компонентов, не соот вет ст вую щ их требованиям^ 
безопасности, мож ет  привест и к сниж ению уровня  безопасност и всей 
системы. П ри выборе внеш них компонент ов необходимо руководст воват ься  
следую щ ими требованиями: 1) не использование внеш них компонент ов В БЛ И ЗИ  
ПАЦИЕНТА и 2) наличие серт иф икат а безопасност и на соответствую щ ие  
ВН ЕТиН И Е КОМ ПОНЕНТЫ , подт верж даю щ его его сертиф икацию  в 
соот вет ст вии с т ребованиями согласованных национальных стандартов IE C  
60601-1 и (или) IE C  60601-1-1. (Краткий перечень совместимых внешних  
компонент ов см. в П рилож ении «Совмест имые внеш ние компоненты». 
Инф ормацию о совмест гш ост и с системой Fuse м едицинских изделий не 
указанны х в прилож ении см. в инструкциях к этим м едицинским  изделиям и 
ут очняйт е у  уполном оченны х представителей компании «ЭндоЧойс, Инк.»)

Защита от электрических помех
С и стем а ген ер и р ует  и с п о с о б н а  излучать вы сок оч астотн ую  эн ер ги ю . С и стем а м ож ет  
создавать р адиочастотны е п ом ехи  для д р у ги х  м еди ц и н ск и х  и н ем еди ц и н ск и х  и зделий , 
а такж е ер едетв  р адиосвязи . Защ ита от  таких п о м ех  обесп еч и в ает ся  за  счет  
соответствия си стем ы  требованиям  м еж д у н а р о д н ы х  стандартов. П ри наличии  
п одозр ен и й  на со зд а н и е  си стем ой  п о м ех  для д р у го го  р асп о л о ж ен н о го  вблизи  
эл ек тр ообор удов ан и я  н ео б х о д и м о  отклю чить си ст ем у  и убед и т ь ея  в устр ан ен и и  п ом ех . 
Если б у д е т  устан ов л ен о , что си етем а  является источником  п ом ех , н ео б х о д и м о  
обесп еч и т ь  доп ол н и т ел ьн ое экранирование или п ер ем еети ть  си ст ем у  или 

р асп ол ож ен н ы е вблизи  м еди ц и н ск и е изделия.

И сп ол ьзован и е кабелей  с нен адл еж ащ и м  экранированием  и зазем л ен и ем  м ож ет  
привести  к со зд а н и ю  р адиоч астотн ы х п о м ех  в н аруш ен и е м естн ы х норм ативны х  
требован и й . П р ои зводи тел ь  не н есет  ответетвен н ости  за  в озн и к н овен и е п ом ех , 
вы званны х и сп ол ьзован и ем  н ер ек ом ен дован н ы х типов к абел ей  или  
н есанкционированны м и и зм енен и ям и  и м одиф икациям и.
Запрещ аетея  и спол ьзовать  и зделия, н ам ер ен н о п ер едаю щ и е РЧ сигналы  (сотовы е  
телеф он ы , п ри ем оп ер едатчи к и  или радиоупр авляем ы е уетр ой ств а), в 
н еп оср ед ст в ен н ой  бл и зост и  от  си стем ы , поск ол ьк у это  м ож ет  привести  к вы ходу  
р абоч и х  парам етров си стем ы  за  пределы  д оп уст и м ы х ди ап азон ов . В ы ш еуп ом ян уты е  
изделия сл ед у е т  отклю чать при н ахож ден и и  вблизи  си стем ы . М еди ц и н ек и й  п ер сонал , 
отвечаю щ ий за  экеп луатац и ю  си стем ы , д о л ж ен  проинструктировать т ехн и ч еск и х  
р аботников  и д р у ги х  лиц, которы е м огут  н аходи ться  в зо н е  дей етви я эн доск оп а , о  

соб л ю д ен и и  вы ш еуказанного требования.



Пожаро- и взрывобезопасность

П оп адан и е п роводящ и х ж и дк остей  на ком поненты  активной схем ы  систем ы  
м ож ет  привести  к коротк ом у зам ы канию  и, как сл едств и е, вызвать пож ар в 
эл ек три ческ ой  цепи.

Н е закры вать вентиляционны е отверстия эл ек трон н ы х к ом п он ен тов  систем ы . 
В о  и збеж ан и е п ерегрева и п овреж ден и я  эл ек трон н ы х к ом п он ен тов  систем ы  
н ео б х о д и м о  обесп еч и т ь  с в о б о д н о е  простр ан ство вокруг вентиляционны х  
отверсти й  не м ен ее  6 дю й м ов  (15 см ).

В о  и збеж ан и е п ораж ения электрическим  током  и ож огов , вы званны х  
п р и м ен ен и ем  н есоотв етств ую щ его  типа огнетуш ителя , огн етуш и тель , 
находящ и й ся  в р абочем  п ом ещ ен и и , д о л ж ен  бы ть о д о б р ен  для туш ения пож аров  
в эл ек три ческ ой  цепи.

Н е использовать си стем у  в присутствии  л егк овосп л ам ен яю щ и хся  или 
взр ы вооп асн ы х ж и дк остей , паров или газов, таких как восп л ам ен яю щ и еся  
ср едств а  ан естези и , к и сл ор од  или закись азота. Запрещ ается подклю чать  
си ст ем у  к сети  или вклю чать си ст ем у  в присутствии оп асн ы х вещ еств  в 
ок руж аю щ ей  ср ед е . П ри обн ар уж ен и и  л егк овосп л ам ен яю щ и хся  вещ еств  п осл е  
вклю чения систем ы  не сл ед у е т  пы таться выключить си ст ем у  или отклю чить ее  
от  сети . П ер ед  отклю чением  си стем ы  н ео б х о д и м о  эвакуировать и проветрить  
п ом ещ ен и е.

Зап рещ ается  эксплуатация си стем ы  в присутствии  концентраций  
взр ы вооп асн ого  газа.

Условия эксплуатации
Запрещ ается  разм ещ ать какие-либо п редм еты  на в ер хн ей  части п р оц ессор а  
F u seB o x  во и збеж ан и е создан и я  препятствий для его  естест в ен н ого  охл аж ден и я . 
Н е эксплуатировать си ст ем у  в сы рой или влаж ной ср ед е .

П ри р азм ещ ен и и  систем ы  сл ед у е т  обесп еч и ть  д о ст у п  к сетев ой  р озетк е  
электропитания.

Н е подвергать си стем у  в оздей ств и ю  прям ы х сол н еч н ы х л уч ей  или др уги х  
источников тепла.

Повторная обработка
В и деогаст р оск оп  F use 1G п редставляет со б о й  ги бк ое м еди ц и н ск ое и здел и е, 
к онтактирую щ ее с н еп овр еж ден н ы м и  сл и зисты м и оболоч к ам и  и к ож ей . Таким  
обр азом , как и л ю бы е д р уги е гибкие эн доск оп ы , п ер ед  испол ьзован и ем  
эн д о ск о п  д о л ж ен  п одвергаться обр аботк е с цел ью  удал ен и я  в сех  
п р и сутств ую щ и х на нем  м и кроор ганизм ов . С веден и я  о б  о д о б р ен н ы х  
п р о ц ед у р а х  п овтор н ой  обр аботк и  эн д о ск о п а  приведены  в «Руководстве по 
повторной обработке Видеогастроскопа Fuse 1G».
В и деогаст р оск оп  F u se 1G не п одвергался  повтор ной  об р а б о тк е п ер ед  его  
отправкой пользователю . П ер ед  первым и сп ол ьзован и ем  эн д о ск о п  н ео б х о д и м о  
п одвер гн уть  повтор ной  обр аботк е в соответстви и  с инструк ц и ей , п р и в еден н ой  в 
«Руководстве по повторной обработке Видеогастроскопа Fuse 1G».
П осл е использования эн д оск оп  п одв ер гаю т п овтор н ой  обр аботк е и хранят в 
соотв етстви и  с требованиям и, оп р едел ен н ы м и  в «Руководстве по повторной 
обработке Видеогастроскопа Fuse 1G». П р о в ед ен и е н екорректной  и (или)



н еп ол н ой  п р оц едур ы  п овтор н ой  обр аботк и  м ож ет  создать  риск  инф ицирования, 
привести  к п ов р еж д ен и ю  эн д о ск о п а  или сн и ж ен и ю  его  п рои зводи тел ьн ости .
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ГЛАВА 1 Нормативная информация 

1Л Назначение
В и деогаст р оск оп  F use 1G п р едн азн ач ен  для п р оведен и я  ди агн ости ч еск ой  визуализации  

вер хн ей  части ж ел удоч н о-к и ш еч н ого  тракта.

1.2 Характер применения
В и деогаст р оск оп  F use 1G разработан  для м ногок ратн ого  к линического прим енения в 
бол ьн и ц ах  и /или м еди ц и н ск и х  у ч р еж д ен и я х  и д ол ж ен  испол ьзоваться  со в м естн о  с 

п р о ц ессо р о м  F u seB o x .
Ц елевая аудитория: взр ослы е пациенты .
П редп ол агаем ы е пользователи: лица, которы е и м ею т соот в ет ст в ую щ ую  м еди ц и н ск ую  
квалиф икацию  и владею т техн и к ой  п р оведен и я  эн д о ск о п и ч еск и х  п р оц едур . 
П р и м ен ен и е ви деогастр оск оп а  F u se 1G дол ж н о  п р оходи ть  в соответстви и  с 
признанны м и в эн д оск оп и и  м еди ц и н ск и м и  правилами и м етодам и.

1.3 Показания
П р и м ен ен и е ви деогастр оск оп а  F u se 1G показано для и ссл едован и я  п р обл ем  верхней  
части пищ еварительного тракта и си м п том ов  в вер хн ей  части пищ еварительной  
си стем ы , включая тош н оту , р воту , бол и  в ж и воте, зат р удн ен и е глотания и ж ел у д о ч н о -  
к иш ечное кровотечения, а такж е для п одтвер ж ден и я  д и агн озов , чащ е всего  с пом ощ ью  
би оп си и , проверяя наличие анем ии , кровотечен ий , восп ал ен и й  или рака вер хн и х  

отдел ов  пищ еварител ьного тракта.

1.4 Противопоказания
П р отивопоказаниям и для п роведен и я  гастр оскопии  и п рим енения ви деогастр оск оп а  
F use 1G  являю тся агон ал ьн ое состоя н и е, остры й инф аркт м иокарда, ост р ое  наруш ение  
м озгов ого  кровообр ащ ен и я , вы раж енны е легочная и сердеч н ая  н едостаточ н ость , 
гипертоническая бол езн ь  III стади и , тяж елы е ф орм ы  н есп ец и ф и ч еск ого  язвенн ого  
колита и о б о ст р ен и е  б ол езн и  К рона, острая ф аза и ш ем и ч еск ого  колита; коррозивны е  
п ораж ения (хи м и ч еск и е, р адиац и он н ы е) в остр ой  ф азе, при к оторы х сущ еств ует  

больш ая оп асн ость  перф орации .

1.5 Возможные побочные действия
В озм ож н ы м и  п обоч н ы м и  дей стви ям и  являю тся аллергическая реакция на антисептик, 
лекарственны е препараты , прим еняем ы е для обезбол и в ан и я , вклинение  
в и деогастр оск оп а  F u se IG  при р етрогр адн ом  прон и к н овен ии  в п и щ ев од , перф орация  
органа (т .е . п ов р еж ден и е стен к и ), травм а стенки ор гана с развитием  кровотечения при  
введени и  в и деогастр оск оп а  F u se IG , к р овотеч ен ие при контакте с варикозно­
расш иренны м и венам и, аррозированны м и со су д а м и , п о в р еж д ен и е гр уш еви дн ого  
си н уса , реф лекторны е реакции в ви де л ар и н го-бр он хосп азм а , кардиальны х  

проявлений.

1.6 Нормативные положения
ОСТОРОЖНО!
Данное медицинское изделие может применяться только высококвалифицированным
медицинским персоналом.



1.7 Соответствие требованиям ЕС
Э н д о ск о п  соот в ет ст в ует  требованиям  Д ирективы  93 /4 2 /Е Е С  в отн ош ен и и  м еди ц и н ск и х  
и здели й . К лассиф икация: класс Па.
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г  ЛАВА 2 Обзор системы

В и д ео га ст р о ск о п а  F use 1G разработан  для м ногок ратн ого  клинического прим енения в 
м еди ц и н ск и х  уч р еж д ен и я х  и д о л ж ен  использоваться сов м естн о  с п р оц ессор ом  
F u seB o x .

П роцессор FuseBox используется в качестве управляю щ ей платформы  
видеогаст роскопа Fuse IG. П роцессор FuseBox отвечает за  обработ ку 
изображ ений, передачу видеосигналов от гастроскопа, пневмат ическое  
управление и управление различны м и внеш ними компонентами, 
взаимодейст вую щ ими с системой.

В и д еогаст р оск оп  F u se 1G осн ащ ен  в води м ой  тр убк ой  ди ам етр ом  10,5  мм , больш им  
р абочи м  каналом  ди ам етр ом  2 ,8  мм, а такж е ф ор сун к ой  доп ол н и т ел ьн ого  канала  
п одач и  воды .

В и деогаст р оск оп  F use 1G п редусм атр и вает  несколько реж и м ов обзор а: с  угл ом  об зо р а  
160° (стандартны й) и 2 4 5 °  (ш ирокий). Ш и р ок ое п ол е о б зо р а  дост и гается  двум я (2) 
объективам и, р асп олож ен н ы м и  на дистальн ом  конце в и деогастр оск оп а  F use 1G. 
Г еом етр и ч еск ое р асп ол ож ен и е объ ектива со зд а ёт  эф ф ек т перекры вания и зобр аж ени я , 
что п р и води т к болъ ш ем у п ол ю  о б зо р а . К аж дая точка о б зо р а  на дисталъном  конце  
о б л а д а ет  свои м  собствен н ы м  источником  освещ ен и я  (св ет оди оды ) и ом ы ваю щ ей  
си стем о й  (ор ош аю щ ее соп л о).

О ператор  м ож ет  менять реж им  п р осм отр а с о  160° д о  2 4 5 °  или с 2 4 5 °  д о  160°, вы брав  
ж елаем ы й с п ом ощ ью  и н тер ф ей са  п р о ц ессо р а  F u seB o x .

С и стем а навигации и управления в и деогастр оск оп ом  F u se 1G и сп ол ь зует  позвонковы й  
м ехан и зм , которы й п озволяет  п ользовател ю  м анипулировать дистальны м  концом  
п оворотны м и ручкам и. П овор отн ы е ручки расп олож ен ы  на ручке управления  
в и деогастр оск оп а  F use 1G.

Д истальны й к он ец  в и деогастр оск оп а  Fuse 1G м ож ет  сгибаться п од  угл ом  210°  
вверх/вниз и на 120° влево/вправо.

2.1 Комплект поставки

В и деогаст р оск оп  F u se 1G поставляется в п ер ен осн ом  к ейсе для транспортировки, в 
тр ан сп ор тн ой  к ор обк е вм есте с настоящ им  Р ук оводством  пользователя и Р ук оводством  
по п овтор н ой  обр аботк е В и д еогаст р оск оп а  F u se 1G.

Н ео б х о д и м о  вскрыть к ор обк у  и о ст о р о ж н о  вы нуть гастроскоп.
П роверьт е комплект поставки!

Состав
1 В и д ео га ст р о ск о п  F u se 1G
2 А дап тер  для очистки канала п одачи  в оздуха /в оды
3 А дап тер  для очистки р а боч его  канала



4 А дап тер  для очистки порта доп ол н и т ел ьн ого  канала  

п одачи  воды

5 Кпы ш ка для замачивания

6 Клапан канала п одачи  в оздуха /в оды  м н огор азов ого  

прим енения

7 К лапан аспирационны й м н огор азов ого  прим енения

8 У п лотнител ьны е кольца для клацана цодачи  

в оздуха /в оды , 3 ш туки

9 К ол пачок  п орта канала д оп ол н и тел ьн ой  подачи  

воды

10 Р ук оводство  пользователя В и деогаст р оск оп а  Fuse  
1G с п п оц ессор ом  F u seB o x

11 Р ук ов одство  пользователя по п овтор н ой  обр аботк е  
В и д еогаст р оск оп а  Fuse 1G
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ГЛАВА 3 О п и с а н и е ---------------------------------

3.1 Видеогастроскоп Fuse 1G

3.1.1 Описание с о с т а в а _____________________ _________ —
Наименование Использование
Адаптер для очистки канала 
подачи воздуха/воды

Используется для очистки канала подачи 
воздуха/воды и рабочего канала и устанавливается на 
аспирационные порты воздуха/воды.

Адаптер для очистки 
рабочего канала

Используется для очистки рабочего канала, 
подключается к биопсийному порту.

Адаптер для очистки порта 
дополнительного канала 
подачи воды

Соединяет устройство для очистки с каналом подачи 
воды.

Крышка для замачивания Используется для проведения испытания на 
герметичность и в процессе очистки.

Клапан канала подачи 
воздуха/воды многоразового 
применения

локировка отверстия в верхней части клапана 
обеспечивает инсуффляцию (доставку сжатого 
воздуха к дистальному концу).

При нажатии на клапан происходит подача воды к 
дистальному концу для промывки линз.

Й _____________________________________________
Клапаны аспирационные 
многоразового применения

Ф
При нажатии на клапан создается отрицательное 
давление в рабочем канале; активируется функция 
аспирации для удаления жидкостей, загрязнений, 
кишечных газов или воздуха из пациента

Уплотнительные кольца для 
клапана подачи воздуха/воды

О  О  
О

Используются для замены уплотнительных колец в 
клапанах.

Колпачок порта канала 
дополнительной подачи

Устанавливают на канал дополнительной подачи 
воды.



воды

а
Руководство пользователя 
Видеогастроскопа Fuse 1G с 
процессором FuseBox

В руководство включены все инструкции по 
эксплуатации Видеогастроскопа Fuse 1G с 
процессором FuseBox. Более полные инструкции по 
повторной обработке приведены в «Руководстве по 
повторной обработке Видеогастроскопа Fuse Ш».

Руководство пользователя по 
повторной обработке 
Видеогастроскопа Fuse 1G

«Руководство по повторной обработке 
Видеогастроскопа Fuse 1G» входит в состав 
«Руководства по эксплуатации Видеогастроскопа 
Fuse 1G с процессором FuseBox»



3.1.2 Видеогастроскоп Fuse IG — общий вид

№ Наименование
Вводимая трубка

Главный разъем

Универсальный
кабель

Дистальный
наконечник

Назначение
Вводимая трубка представляет собой главный ствол 
видеогастроскопа Fuse 1G, через который проходят 
рабочий канал, канал подачи воздуха / воды и 
видеокабель. На вводимой трубке имеется
маркировка, обозначающая положение гастроскопа в
ЖК тракте.__________________________________ ________
С помощью главного разъема выполняют 
подключение видеогастроскопа Fuse 1G к
процессору FuseBox. Главный разъем состоит из 
видео разъема, разъема S-кабеля, вспомогательного 
порта подачи воды, порта для подключения , 
бутылки со сжатым воздухом/водой и разъема 
течеискателя.
Универсальный кабель представляет собой полую 
трубку, которая соединяет разъем видеогастроскопа 
Fuse 1G с ручкой управления и содержит каналы 
всасывания и подачи воздуха / воды и видеокабель..
В дистальном наконечнике имеется видеоузел, 
источники света, выход рабочего канала и выходы 
воздухаУводы._______

Изгибаемый участок Изгибаемый участок обеспечивает выполнение 
отклонения кончика видеогастроскопа Fuse 1G. Для 
управления движением изгибаемого участка 
используются поворотные ручки управления 
отклонением. ___________________

Ручка управления На ручке управления имеются поворотные ручки 
управления отклонением, ручка тормоза отклонения, 
всасывающее отверстие, отверстие для подачи 
воздуха / воды и биопсийный порт. ____________



3.1.3 Видеогастроскопа Fuse IG -  детально
4 5 6 7 8 9

№ Наименование Описание
1 Порт течеискателя Обеспечивает соединение течеискателя с 

видеогастроскопом Fuse 1G..

2 Аспирационный порт Обеспечивает соединение аспирационного 
устройства с видеогастроскопом Fuse 1G.

3 Порт заземления / S- 
кабеля

S-кабель проводит ток утечки.

Порт для Подсоединение к видеогастроекопу Fuse 1G бутылки

4 подключения бутылки 
со сжатым 
воздухом/водой

со сжатым воздухом/водой.

Порт
дополнительного 
канала подачи воды

Подключение к видеогастроекопу Fuse 1G 
дополнительного канала подачи воды. Данное 
резьбовое отверетие именуется также соединителем 
канала подачи воды.

Если дополнительный канал подачи воды  не 
подключен, необходгш о уст ановит ь на порт  
колпачок порт а канала дополнит ельной подачи  
воды.

Ручка фиксации
отклонения
влево/вправо

При повороте ручки в положение, при котором 
значки «F>RL» располагаются рядом со значком 
«^L», происходит разблокировка дистального конца. 
При повороте ручки в положение, при котором 
значки «F>RL» располагаются рядом со значком 
«'^R», происходит блокировка дистального конца (и 
его удержание в заданном положении).______________



№ Наименование Описание

7
Ручка управления
отклонением
влево/вправо

При повороте ручки в направлении значка «К» 
происходит перемещение изгибаемого участка 
ВПРАВО;
При повороте ручки в направлении значка «L» 
происходит перемещение изгибаемого участка 
ВЛЕВО;

8
Ручка управления
отклонением
вверх/вниз

При повороте ручки в направлении значка «и»  
происходит перемещение изгибаемого участка 
ВВЕРХ;
При повороте ручки в направлении значка «D» 
происходит перемещение изгибаемого участка
ВНИЗ;

9
Ручка фиксации
отклонения
вверх/вниз

При повороте ручки в направлении против часовой 
стрелки происходит блокировка отклонения 
вверх/вниз. При повороте ручки в противоположном 
направлении происходит разблокировка отклонения 
вверх/вниз.

Блок

Содержит пять (5) вспомогательных кнопок с 
текстурными числовыми обозначениями:
1 = захват изображения

10 вспомогательных 2 = запись видео
кнопок 3 = таймер

4 = увеличение
5 = стоп-кадр/проигрывание

11 Всасывающее Место подключения эндоскопического
отверстие аспирационного клапана многоразового применения

12 Отверстие для подачи 
воздуха/воды

Место подключения клапана канала подачи 
воздуха/воды многоразового применения

13 Биопсийный порт Место подключения биопсийного клапана.



3.2 Процессор FuseBox

3.2.1 Описание передней панели процессора FuseBox

2 3 4 5 6

№ Наименование Назначение
1 Кнопка ВКЛ/ВЫКЛ Включение/отключение

2 Гнездо главного 
разъема

Г нездо подключения эндоскопа

3 Фиксирующий рычаг Фиксация эндоскопа на процессоре FuseBox во время 
использования

4 Кнопка регулировки 
баланса белого

Для настройки баланса белого нажать и удерживать в 
течение не менее 2 секунд
Управление работой насоса.
С помощью кнопки уровня накачки обеспечивается 
выбор уровня работы насоса.
По бокам кнопки расположены по три светодиода. 
Обозначение режимов включения светодиодов:

5 Кнопка регулировки • Светодиоды не светятся = насос выключен
потока воздуха • Светятся нижние светодиоды = минимальный 

режим работы насоса
• Светятся средние и нижние светодиоды = 

средний режим работы насоса
• Светятся все светодиоды = максимальный

режим работы насоса

6 Кнопка включения Включение светодиодов на дистальном конце.
светодиода Выбор режимов ВКЛ/ВЫКЛ.

7 Главный дисплей Сенсорный дисплей пользовательского интерфейса
системы



3.2.2 Использование фиксирующего рычага
Для подсоединения:
1. Вставить главный разъем эндоскопа в разъем на передней панели процессора 

FuseBox*. Не прилагать усилие.

Полная вставка

2. Опустить рычаг вниз до появления тактильной и звуковой обратной связи.

Для отключения:
3. Отвести плечо рычага в максимальное верхнее положение.

4. Вынуть главный разъем эндоскопа.



3.2.3 Описание задней панели процессора FuseBox
10

№ Наименование Назначение
Кнопка Включение/отключение питания процеесора

1 включения/отключен FuseBox
ИЯ питания

2 Разъем питания Разъем для подключения кабеля питания 
переменного тока

3
Левый видеовход 
(Y/C, комбинир., 
DVI, YPbPr)

Подключение видеосигнала к монитору

Центральный Подключение видеосигнала к монитору

4 видеовход (Y/C, 
комбинир., DVI, 
YPbPr)

5
Правый видеовход 
(Y/C, комбинир., 
DVI, YPbPr)

Подключение видеосигнала к монитору

6
Видеовход 
(Y/C, комбинир., 
DVI, YPbPr)

Вспомогательный видеовход. Зарезервировано 
для будущих версий.

7 Порт ввода/вывода, 
порты RS232

Зарезервировано для будущих версий.

8 Порты USB и
• USB: подключение клавиатуры, мыши и 

внешнего жесткого диска
Ethernet • Ethernet: отправка сигнала на устройство 

обработки изображений
9 Эквипотенциальный При подключении к терминалу выравнивания

контактный вывод потенциалов другого устройства происходит 
выравнивание электрических потенциалов 
устройств.

10 Порты Подключение дистанционного управления
диетанционного
управления

устройством



3.3 Технические параметры

3.3.1 Видеогастроскоп Fuse 1G

Дистальный конец

(показан вид сбоку справа)

Значение/описание
Оптическая Угол поля зрения: 
система - стандартное 

- широкое
160°
245°

Направление обзора 0°
Глубина резкости 3,0-100 мм

Наружный диаметр вводимой трубки 
(■дистального конца)

10,5 мм

Внутренний диаметр рабочего канала 2,8 мм

1. Водяная/воздушная форсунка
2. Крышка светодиода
3. Передняя линза
4. Форсунка дополнительного 

канала подачи воды
5. Отверстие рабочего канала

ВИД СБОКУ

1. Крышка светодиода
2. Боковая линза
3. Боковая водяная/воздушная

Диапазон изгиба изгибаемого участок Вверх/вниз 210° 
Влево/вправо 120°

Рабочая длина 1050 мм

Общая длина 2900 мм
Маокицовка рабочей длины от 20 до 100 см, с шагом 5 см

Тип подсветки Встроенная светодиодная 
подсветка

Интенсивность излучения 0,11 -  0,36 Вт/ем"̂
Мощность светодиодной подсветки 50 мВт



Наименование Значение/описание
Тип ПЗС Цветной
Расход воды для промывки линзы 2 см^/с
Расход дополнительного канала подачи воды 4 см' /̂с
Прочность соединения соединительного штекера не менее 50 Н
Проверка герметичности при выдерживании 

испытательного давления 31,997 
кПа (240 мм рт.ст.) в течение 30 с, 
давление не должно падать более 
чем на 1,334 кПа (10 мм рт.ст.)

Момент для поворота ручки, необходимый для 0,32-0,40 Н*м
наклона дистального кончика
Усилие, необходимое для нажатия функциональных 2-3 Н
кнопок
Масса 1200 г

Адаптер для очистки канала подачи воздуха/воды
Габаритные размеры 30 X  50 X  10мм
Масса Юг
Максимальное количество циклов дезинфекции 20 циклов

Адаптер для очистки рабочего канала
Г абаритные размеры 03,0  X  200 м м
Масса 7,0 г
Максимальное количество циклов дезинфекции 20 циклов

Адаптер для очистки порта дополнительного канала подачи воды
Г абаритные размеры 03,0  X  200 мм
Масса 8,0 г
Максимальное количество циклов дезинфекции 20 циклов

Крышка для замачивания
Г абаритные размеры 054  X  26 мм
Масса 6,0 г
Максимальное количество циклов дезинфекции 20 циклов

Клапан канала подачи воздуха/воды многоразового применения
Г абаритные размеры 0 1 7  X  40 мм
Масса 3,0 г
Максимальное количество циклов дезинфекции 20 циклов

Клапан аепирационный многоразового применения
Г абаритные размеры 01,7  X  28 мм
Масса 4,0 г
Максимальное количество циклов дезинфекции 20 циклов

Уплотнительные кольца для клапана подачи воздуха/воды
Г абаритные размеры 03,0  X  2,0 мм
Масса 1,0 г
Максимальное количество циклов дезинфекции 20 циклов

Колпачок порта канала дополнительной подачи воды
Г абаритные размеры 04,0  X  10 м м
Масса 3,0 г
Максимальное количество циклов дезинфекции 20 циклов



Назначение Параметр Значение
Питание Напряжение 100-240 В

Частота 50 Гц/60 Гц
Максимальная мощность 300 Вт

Совместимость Видеогастроскоп Fuse 1G 
Видеоколоноскопы Fuse 
Видеоколоноскопы тонкие Fuse

Вес 14,5 кг
Размеры 350 мм X 170 мм X 450 мм
Класс оборудования и 
электробезопасности

Класс I, BF

Более побробные характеристики см. в руководстве пользователя, поставляемым с 
процессором FuseBox.

3.3.3 Окружающая среда
Окружающая среда Значение
Режим эксплуатации _______________________________ _
Температура от + 5”С (41°F) до +40"С (104Т)
Относительная влажность: не более 85%
Транспортировка и хранение ____________________________ ____
Температура от -29°С (-20°F) до +38"С (ЮОТ)
Относительная влажность: не более 85%



Эта страница намеренно оставлена пустой.



ГЛАВА 4 Подготовка и проверка системы
Настоящая глава содержит общие сведения о процедуре наетройки системы, а также 
инструкции по подготовке и проверке еистемы.

4Л Процесс подготовки и проверки системы

А ВНИМАНИЕ!

Перед использованием необходимо проверить целостность 
видеогастроскопа Fuse 1G. Запрещается эксплуатация видеогастроскопа 
Fuse 1G с признаками повреждений или с недостающими элементами. 
Использование поврежденного эндоскопа может поставить под угрозу 
безопасность пациента или оператора и привести к повреждению 
эндоскопа или травмам. При обнаружении признаков повреждения или 
недостающих элементов видеогастроскопа Fuse 1G необходимо обратиться 
в представительство компании «ЭндоЧойс, Инк.»; использование 
эндоскопа до устранения выявленных недочетов не допускается.
Перед отправкой гастроскопа потребителю его не подвергали процедуре 
очистки и дезинфекции высокого уровня. Таким образом, перед первым 
использованием гастроскопа НЕОБХОДИМО выполнить процедуру его 
очистки и дезинфекции высокого уровня. Информация об утвержденной 
схеме очистки и дезинфекции высокого уровня приведена в «Руководстве 
по повторной обработке видеогастроскопа Fuse 1G». Невыполнение 
требования о проведении очистки и дезинфекции высокого уровня 
гастроскопа увеличивает риск заражения пациента.
В целях обеспечения безопасности при работе с эндоскопом оператор 
должен использовать средства индивидуальной защиты, например, 
защитные перчатки, очки, маску для лица. Несоблюдение данного 
требования может повлечь риск инфицирования.

Перед каждым использованием оператор обязан подготовить и проверить 
эндоскоп и принадлежности к нему, которые будут использоватьея при работе е 
видеогастроскопом Fuse 1G, в порядке, предуемотренном руководством.

Запасные/резервные медицинские изделия: во избеж ание внезапной
ост ановки/преры вания процедуры , вы званны х от казом  или неисправност ью  
медицинских изделий, реком ен дует ся  подгот овит ь дополнит ельные резервн ы е  
медицинские изделия. * •

4.2 Подготовка видеогастроскопа Fuse 1G

4.2.1 Повторная обработка видеогастроскопа Fuse 1G перед использованием
• Подробные инструкции приведены в «Руководстве по повторной обработке 

Видеогастроскопа Fuse 1G».



4.2.2 Проверка видеогастроскопа Fuse IG перед использованием
• Осмотреть ручку управления на предмет наличия глубоких царапин, 

деформации, незакрепленных элементов, отсутствующих элементов и 
иных несоответствий.

• Осмотреть участок вводимой трубки, особенно в месте соединения с 
ручкой управления, на предмет изгибов, перекручивания или иных 
отклонений.

• Осмотреть наружную поверхность всего вводимого участка, включая 
изгибаемый участок и дистальный конец, на предмет вмятин, вздутий, 
царапин, отверстий, перегибов, прилипших инородных тел, 
недостающих элементов, выступающих частей и иных несоответствий.

• Удерживая одной рукой управляющий участок, аккуратно выполнить 
второй рукой возвратно-поступательные движения по всей длине 
вводимого участка. Убедиться в отсутствии шероховатостей, острых 
кромок, объектов или металлической проволоки, выступающих через 
внешнюю поверхность вводимого участка. Вводимая трубка не должна 
быть слишком жесткой.

• Проверить состояние маркировки на вводимой трубке. Все обозначения 
должны быть четко видимыми.

• Осмотреть две линзы объектива (расположенные в передней части и на 
левой боковой стороне дистального конца) на предмет отсутствия 
царапин, трещин, пятен, отверстий вокруг линз или иных 
несоответствий.

• Осмотреть форсунки для подачи воздуха/воды (расположенные в 
передней части и на левой боковой стороне дистального конца) на 
предмет аномальных вздутий, вмятин, засорений, царапин, пятен, 
недостающих элементов или иных несоответствий.

• Аккуратно согнуть обеими руками вводимую трубку (не вводимый 
участок вблизи дистального конца) эндоскопа в полукруг. Затем, 
перемещая руки, проверить возможность плавного изгиба всей вводимой 
трубки в полукруг и гибкость вводимой трубки. Аккуратно придерживая 
пальцем середину изгибаемого участка, выполнить другой рукой 
возвратно-поступательные движения вводимой трубкой, чтобы 
убедиться в надежности соединения изгибаемого участка и вводимой 
трубки.

• Протереть насухо разъем эндоскопа, используя стерильные, чистые, 
безворсовые салфетки.

4.2.3 Установка аспирационного, биопсийного клапана и клапана канала подачи 
воздуха/воды многоразового применения
1. Вставить аспирационный клапан многоразового применения в аспирационное 

отверстие гастроскопа и повернуть до его фиксации в правильном положении. 
Визуально проверить правильность установки клапана.
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2. Вставить клапан канала подачи воздуха/воды многоразового применения в 
отверстие для подачи воздуха/воды и зафиксировать. Визуально проверить 
правильность установки клапана.

^  ^  «к

3. Установить плоский конец биопсийного клапана многоразового применения на 
биопсийный порт и повернуть крышку по часовой стрелке для его плотной 
фиксации. Убедиться, что биопсийный клапан закрыт.

Ж ВНИМАНИЕ!
Неправильное обращение с биопсийным клапаном многоразового 
применения может повлечь риск инфицирования или ухудшить качество 
функционирования эндоскопа или препятствовать его надлежащему 
функционированию. При обращении с биопсийным клапаном 
многоразового применения необходимо соблюдать следующие требования:



о Несоблюдение требований по применению может привести к 
инфицированию пациентов, загрязнению клапана, снижению его 
производительности или потере функциональности, 

о Перед использованием необходимо проверить состояние упаковки 
биопсийного клапана и сам клапан на наличие повреждений или 
признаков внесения изменений в его конструкцию. Запрещается 
использование клапана при обнаружении признаков повреждений на 
крышке или упаковки или внесения изменений в его конструкцию, 

о Неправильное подключение биопсийного клапана к биопсийному 
порту может привести к утечке или распылению инородных частиц из 
организма пациента и снизить эффективность системы аспирации 
эндоскопа. Во избежание образования каких-либо утечек биопсийный 
клапан должен быть надежно закрыт.

о После использования утилизацию биопсийных клапанов выполняют в 
соответствии с рекомендациями производителя с соблюдением 
требований всех соответствующих национальных и местных 
законодательных и нормативных актов.

4.2.4 Установка аспирационного клапана и клапана канала подачи воздуха/воды 
многоразового применения
Порядок установки аспирационного клапана многоразового применения:

1. Ухватить аспирационный клапан многоразового применения за самую 
широкую часть.
Для удаления клапана необходимо осторожно потянуть его вверх, 
одновременно поворачивая. Клапан выйдет из гнезда при совмещении 
канала с пазом в аспирационном порте.
Для замены клапана необходимо осторожно вставить его в порт участка и 
повернуть. При совмещении каналов клапан установится на место.
Проверить надежность установки клапана.

2.

клапана канала подачи воздуха/воды многоразовогоПорядок установки 
применения:

1. Ухватить клапан канала подачи воздуха/воды многоразового применения за 
самую широкую часть.
Для снятия клапана необходимо осторожно потянуть за него.
Заменить клапан путем установки нового клапана в порт подачи 
воздуха/воды.
Проверить надежность установки клапана.

2.
3.

4.



4.3 Настройка процессора FuseBox
Настройку процессора FuseBox выполняют в следующей последовательности.

4.3.1 Подключение процессора FuseBox к источнику питания
1. Подключить кабель питания к разъему на задней панели FuseBox.
2. Подключить кабель питания FuseBox к источнику питания.
3. Включить кнопку питания, расположенную на задней панели FuseBox.
4. Нажать на кнопку ON/OFF (ВКЛ/ВЫКЛ), расположенную в нижнем левом 

углу передней панели FuseBox.
Свечение зеленого индикатора на кнопке ON/OFF указывает на включение 
системы.

ОСТОРОЖНО!
■ Если процессор  F useBox у ж е  подключен к эндоскопу, не следует  см от рет ь  

непосредст венно на дист альный конец включенного эндоскопа, т ак как  
воздейст вие излучаем ого свет а м ож ет  вы зват ь врем енное ослепление.

4.3.2 Подключение мониторов 

А  ВНИМАНИЕ!
• Блок из 3 (трех) мониторов (см. в Приложении «Совместимые внешние 
компоненты») производится компанией «ЭндоЧойс, Инк.», приобретается и 
поставляется отдельно. Правила эксплуатации мониторов содержатся в 
инструкции по эксплуатации мониторов.

1.

2.
3.
4.
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Установить 3 монитора на подставке для мониторов или на надлежащим 
образом закрепленной системе кронштейнов. Правила эксплуатации 
мониторов содержатся в инструкции по эксплуатации мониторов. 
Проложить кабельный жгут для мониторов.
Подключить мониторы к процессору FuseBox с помощью кабелей.
Выбрать соответствующий видеовход на мониторе. См. инструкции по 
эксплуатации мониторов.

П о умолчанию , при запуске, на соот вет ст вую щ их м онит орах  
от ображ аю т ся буквы, обозначаю щ ие располож ение м онит оров: (L) - 
левый, (С) -  цент ральный и (R) -  правый.

4.3.3 Выбор режима отображения на мониторах
В зависимости от потребностей, оператор может отключать и включать правый и 
левый монитор, при этом, центральный монитор всегда остается включенным. Порядок 
настройки мониторов с помощью процессора FuseBox:

1. На главном экране FuseBox нажать на значок [SETUP] четыре раза. 
Произойдет переход на вкладку “Monitor Selection” (выбор монитора).

По умолчанию включены все мониторы.
2. Для включения или отключения левого или правого монитора необходимо 

нажать на значок [ON/OFF] соответствующего монитора.
Если м онит оры  подключены к процессору FuseBox, на дисплеях обоих  
м онит оров не будет  от ображ ат ься какая-либо информация, как если  

бы они были отключены.



4.3.4 Подключение планшета FusePanel 

А  ВНИМАНИЕ!
Плашнет FusePanel (ем. в Приложении «Совместимые внешние компоненты») 
производится компанией «ЭндоЧойс, Инк.», приобретается и поставляется отдельно. 
Правила эксплуатации плашнета FusePanel содержатся в Руководстве пользователя 
планшета FusePanel.

Для подключения планшета FusePanel к процессору FuseBox используют два канала:
• канал видеокабеля (хЗ)
• канал дистанционного включения (хЗ)

Порядок подключенш данных каналов описан в «Руководстве 
пользователя планшета FusePanel».

4.4 Подключение видеогастроскопа Fuse 1G к процессору FuseBox

№ Описание
1 Подключение видеогастроскопа Fuse 1G к процессору FuseBox
2 Соединение видеогастроскопа Fuse 1G с портом канала подачи 

воздуха/воды
3 Подключение видеогастроскопа Fuse 1G к аспирационному устройству
4 Соединение видеогастроскопа Fuse 1G с дополнительным каналом 

подачи воды



А ВНИМАНИЕ!
• Перед подключением разъема гастроскопа к процессору FuseBox необходимо 

проверить состояние электрического разъема и электрических контактов 
эндоскопа. Они должны быть абсолютно сухими и чистыми. Эксплуатация 
гастроскопа с влажными и (или) загрязненными электрическими контактами 
может привести к выходу из строя гастроскопа и процессора FuseBox. 
Несоблюдение нижеуказанных требований может привести к внезапной потере 
изображения, и, как следствие, к возможному травмированию пациента.

ОСТОРОЖНО!
■ Не сгибат ь, не ударят ь, не тянуть, не скручиват ь вводим ы й участ ок, 

изгибаем ы й участ ок, универсальны й кабель и главный р а зъ ем  гаст роскопа.
• Н е тянуть за  видеокабель или другие соединения во врем я процедуры .

4.4.1 Подключение видеогастроскопа Fuse 1G
В целях обеспечения надлежащего функционирования эндоскопа настоятельно
рекомендуется выполнять процедуру видеоцодключения в следующем порядке:
Установить процессор FuseBox на устойчивой поверхности в безопасном месте и
обеспечить его устойчивое положение при подключении эндоскопа и кабелей.
• Подключить главный разъем эндоскопа к процессору FuseBox. Слышимый щелчок 

свидетельствует о правильном положении разъема.

4.5 Подсоединение бутылки для воды с крышкой многоразового применения
ВНИМАНИЕ!
• Бутылки для воды с крышкой многоразового применения (см. в Приложении 

«Совместимые внешние компоненты») производятся компанией «ЭндоЧойс, 
Инк.», приобретается и поставляется отдельно. Правила эксплуатации содержатся 
в поставляемых с ними инструкциях по применению.

• Подключение выполнять в соответствии с любой из инструкций по применению 
бутылок для воды с крышкой многоразового применения, производства компании 
«ЭндоЧойс, Инк.»

4.5.1 Бутылка для воды с крышкой многоразового применения
1. Подготовить к использованию в соответствии с инструкцией по применению, 

предоставленной производителем.
2. Наполнить бутылку стерильной водой или необходимым раствором.
3. Плотно завинтить на бутылке крышку с установленной на ней трубкой. Не 

прилагать избыточных усилий для завинчивания крышки.
4. Соединить второй конец трубки с портом для подключения бутылки со сжатым 

воздухом/водой на гастроскопе.

А ВНИМАНИЕ!
Неправильное обращение с бутылкой для воды с крышкой многоразового 
применения может повлечь риск инфицирования, ухудшить качество 
функционирования эндоскопа или препятствовать его надлежащему 
функционированию. При обращении с бутылкой для воды с крышкой 
необходимо соблюдать следующие требования:



о

о

Следовать инструкциям по применению. Несоблюдение требований 
инструкции по применению может привести к загрязнению эндоскопа, 
снижению его производительности или потере функциональности.
Перед использованием необходимо проверить состояние упаковки 
бутылки для воды с крышкой и саму бутылку с крышкой на наличие 
повреждений или признаков внесения изменений в ее конструкцию. 
Запрещается использование изделия при обнаружении признаков 
повреждений или внесения изменений в конструкцию. Не использовать 
бутылку для воды с крышкой, в случае нарушения герметичности 
стерильной упаковки и (или) истечения срока годности.
Не хранить бутылку для воды с крышкой без упаковки. Удалять упаковку 
непосредственно перед использованием.
Не следует использовать бутылку для воды в течение периода, 
продолжительность которого превышает установленный производителем 
срок.
Во избежание риска биологического загрязнения использовать только 
стерильную воду или рекомендованный раствор.

4.5.2 Крышка для бутылки для воды одноразового применения

А ВНИМАНИЕ!
Крышка для бутылки для воды одноразового применения (см. в Приложении 
«Совместимые внешние компоненты») производятся компанией «ЭндоЧойс, 
Инк.», приобретается и поставляется отдельно. Правила эксплуатации содержатся 
в поставляемых с ними инструкциях по применению.
Подключение выполнять в соответствии с любой из инструкций по применению 
крышки для бутылки для воды одноразового применения, производства компании 
«ЭндоЧойс, Инк.»

1. Подготовить к использованию в соответствии с инструкцией по применению, 
предоставленной производителем.

2. Снять крышку с бутылки со стерильной водой (поставляемой производителем 
растворов).

3. Вынуть крышку для бутылки для воды одноразового применения из упаковки.
4. Установить на бутылку для воды крышку с надетой на нее узкой трубкой.
5. Завинтить крышку на бутылку.
6. Установить бутылку для воды в сборе в соответствующий держатель.
7. Соединить второй конец трубки с портом для подключения баллона со сжатым 

воздухом/водой на эндоскопе.

А ВНИМАНИЕ!
Неправильное обращение с крышкой для бутылки для воды одноразового 
применения может повлечь риск инфицирования, ухудшить качество 
функционирования гастройскопа или препятствовать его надлежащему 
функционированию. При обращении с крышкой бутылки для воды 
одноразового применения необходимо соблюдать следующие требования: 
о Следовать инструкциям по применению. Несоблюдение требований 

инструкции по применению может привести к загрязнению гастроскопа, 
снижению его производительности или потере функциональности.



о Перед иепользованием необходимо проверить состояние упаковки крышки 
бутылки для воды и саму крышку на наличие повреждений или признаков 
внесения изменений в ее конструкцию. Запрещается использование 
изделия при обнаружении признаков повреждений или внесения 
изменений в конструкцию. Не использовать, в случае нарушения 
герметичности стерильной упаковки и (или) истечения ерока годности, 

о Не хранить крышку бутылки для воды без упаковки. Удалять упаковку 
непосредственно перед использованием, 

о Не следует иепользовать крышку бутылки для воды в течение периода, 
продолжительноеть которого превышает установленный производителем 
срок.

о Во избежание риека биологичеекого загрязнения использовать только 
стерильную воду или рекомендованный раствор.

4.5.3 Подключение разъема для канала подачи воды к порту дополнительного 
канала подачи воды

1. Вскрыть стерильную упаковку и уетановить разъем для канала подачи воды 
одноразового пользования на порт дополнительного канала подачи воды на 
эндоскопе.

4.5.4 Подсоединение адаптера для очистки порта дополнительного канала 
подачи воды к разъему для канала подачи воды одноразовому

1. Подготовить к использованию.

4.5.5 Подключение аспирационного устройства 

А  ВНИМАНИЕ!
• Информацию о совместимых аспирационных устройствах см. в Приложении 

«Совмеетимые внешние компоненты»). Аепирационные устройетва не входят в 
комплект поставки.
1. Соединить аспирационное устройство с аспирационным портом главного 

разъема.

А ВНИМАНИЕ!
1. Выполнение аспирации на дисталъном конце под давлением, превышающим 

установленное значение, может привести к развитию кровотечений и (или) 
образованию ран.

4.5.6 Подключение дополнительного канала подачи воды
1. Подготовить еистему дополнительной подачи воды (см. в приложении 

«Совместимые внешние компоненты») в соответетвии е рекомендациями 
производителя.

2. Отвинтить колпачок для канала дополнительной подачи воды на 
выдеогастроскопе Fuse 1G.



3. Подключить разъем для канала подачи воды одноразовый к порту 
дополнительного канала подачи воды.

4. Подключить адаптер для очистки порта дополнительного канала подачи воды к 
порту канала подачи воды.

5. После использования гастроскопа, установить на место колпачок порта канала 
дополнительной подачи воды.

А ВНИМАНИЕ!
Если дополнительный источник подачи воды не используется, порт 
дополнительного канала подачи воды должен быть закрыт. Несоблюдение 
данного требования может повлечь риск инфицирования вследствие обратного 
тока биоматериалов пациента к порту дополнительного канала подачи воды.



4.6 П роверка функций видеогастроскопа Fuse 1G

4.6.1 Проверка механизма отклонения
1. Ручку гастроскопа следует держать в ладони таким образом, чтобы ручки 

управления отклонением находились непосредственно перед глазами оператора.

2. Убедиться, что тормоз отключен.
CED В ерхнее полож ение р ы ч а га  т орм оза ук азы вает  на блокировку т ормоза. 

Если р ы ч а г т орм оза  смещ ен вправо под угл ом  45  , т орм оз разблокирован. 
Если р уч к а  т орм оза отклонения влево/вправо (отмеченная «F >R L») 
расп олагает ся  ря д о м  со  значком  « R», происходит  блокировка дист ального  
конца (и его  уд ерж ан и е в заданном  полож ении). П еред  переходом  к 
следую щ ем у эт апу т орм оз долж ен бы т ь разблокирован .

—  (разблокированное положение (угол 45°)

3. Вращая ручку управления отклонением вверх/вниз, убедиться в плавности хода 
изгибаемого участка в пределах полного диапазона перемещения вверх/вниз.

4. Вращая ручку управления отклонением влево/вправо, убедиться в плавности 
хода изгибаемого участка в пределах полного диапазона перемещения 
влево/вправо.

4.6.2 П уск процессора FuseBox
Если процессор FuseBox еще не был включен, необходимо выполнить следующие
действия:



1. Включить кнопку питания, расположенную на задней панели процессора 
FuseBox.

2. Нажать на круглую кнопку ON/OFF (ВКЛ/ВЫКЛ), расположенную в 
нижнем левом углу передней панели FuseBox. Кнопка должна подсветиться 
зеленым светом.
Свечение зеленого индикатора на кнопке ON/OFF указывает на включение 
системы.

3. Включить подсветку дистального наконечника, нажав на светодиодную кнопку 
на передней панели.

ОСТОРОЖНО!
■ Не реком ендует ся см от рет ь непосредст венно на дист альны й конец при  

включенной подсвет ке во избеж ание врем енного ослепления под воздейст вием  
излучаем ого света.

4.6.3
1.

Проверка видеосигнала и настройка баланса белого
Поместить дистальный конец в колпачок для настройки 
Светодиоды должны светить белым светом.

баланса белого.

А

3.

А

ВНИМАНИЕ!
Колпачок для настройки баланса белого не входит в комплект поставки и 
приобретается отдельно.
Выполнить тест настройки баланса белого, нажав на кнопку WHITE 
BALANCE (БАЛАНС БЕЛОГО) на процессоре FuseBox. Продолжать 
нажимать на кнопку WHITE BALANCE до перехода свечения белым светом в 
мерцающий режим. Мерцающее свечение белым цветом кнопки настройки 
баланса белого указывает на выполнение настройки баланса белого. Цвет 
светодиода настройки баланса белого изменится с белого на голубой.
Убедиться в четкости изображения на дисплеях каждого из мониторов (см. 
Приложение «Совместимые внешние компоненты»).

ВНИМАНИЕ!
Перед выполнением настройки баланса белого эндоскоп должен быть чистым. 
Загрязненная внутренняя поверхность колпачка для настройки баланса белого может 
стать причиной перекрестного заражения.

Примечание:
В целях достижения точной цветопередачи перед каждым сеансом работы с 
эндоскопом необходимо выполнять настройку баланса белого.

• Во время настройки баланса белого следует избегать воздействия внешнего 
света на дистальный конец, так как свет может негативно повлиять на 
результат настройки.

• Не допускается выполнять настройку баланса белого при наличии видимых 
загрязнений на колпачке.

П орядок обращ ения с колпачком для настройки баланса белого
В случае загрязнения колпачка для настройки баланса белого, необходимо
незамедлительно выполнить следующую процедуру очистки после использования:



• Осторожно протереть внутреннюю поверхность колпачка с помощью мягкой 
чистой безворсовой ткани, стараясь не повредить покрытие колпачка.

• Если не удается удалить загрязнение с колпачка или в случае изменения цвета 
внутренней поверхности колпачка для настройки баланса белого, необходимо 
заменить колпачок.

• Для удаления пыли, грязи и прочих инородных загрязнений, не относящихся к 
организму пациента, следует использовать мягкую безворсовую ткань, смоченную 
в 70%-ном растворе этилового или изопропилового спирта.

• В случае загрязнения колпачка кровью или другими потенциально 
инфекционными материалами, основное загрязнение удаляют с помощью 
моющего средства. Затем проводят обеззараживание колпачка, используя 
дезинфицирующее средство для поверхностей.

• Перед использованием колпачок должен быть абсолютно сухим.

Хранение колпачка для настройки баланса белого
Колпачок для настройки баланса белого хранят при комнатной температуре в сухом 
чистом, хорошо проветриваемом месте.

4.6.4 Проверка механизма инсуффляции
1. Заполнить емкость стерильной водой не менее, чем на 75% от общего объема.
2. Погрузить дистальный конец гастроскопа в стерильную воду на глубину 10-15 

см.
3. Закрыть пальцем отверстие клапана канала подачи воздуха/воды многоразового 

применения.

4. Убедиться, что пузырьки воздуха устойчиво выходят из форсунок для подачи 
воздуха/воды.

5. Открыть отверстие клапана канала подачи воздуха/воды многоразового
применения и убедиться, что из форсунок не выходят пузырьки воздуха.



ВНИМАНИЕ!
• Несоблюдение требования по проверке функции инсуффляции может привести 

к травмам пациента. Выход пузырьков воздуха из любой из форсунок подачи 
воздуха/воды при погруженном дистальном конце на глубину не менее 10-15 см 
и при неиспользуемом клапане многоразового применения для канала подачи 
воздуха/воды указывает на возможные отклонения в работе системы подачи 
воздуха. Чрезмерная инсуффляция может причинить пациенту боль, повлечь 
травмы, вызвать кровотечение и (или) перфорацию исследуемых участков.

Если дист альный конец погруж ен в ст ерш ьн ую  во д у  менее чем на 10 см, 
допускает ся вы ход незначит ельного количест ва пузы рьков воздуха  из 
ф орсунок подачи воздуха/воды , даж е при неиспользуем ом  клапане 
м н огоразового  применения для канала подачи воздуха/воды . Эт о не 
являет ся признаком неисправност и.

4.6.5 Проверка механизма орошения
1. Вынуть дистальный конец из емкости и нажать на клапан канала подачи 

воздуха/воды многоразового применения.
2. Убедиться, что вода выходит из всех форсунок на дистальном конце.

Д ля дост иж ения водой  дист ального конца м ож ет  пот ребоват ься  
несколько секунд.

4.6.6 Проверка механизма аспирации
1. Заполнить емкость стерильной водой.
2. Погрузить дистальный конец в емкость со стерильной водой.
3. Нажать на аспирационный клапан многоразового применения.

А
4. Убедиться, что уровень воды в емкости снижается.

ВНИМАНИЕ!
• Недостаточный уровень аспирации может привести к снижению четкости 

эндоскопического изображения во время процедуры. Использование 
гастроскопа с нечетким изображением может привести к травмам пациента.

4.6.7 Проверка механизма дополнительной подачи воды
При использовании механизма дополнительной подачи воды необходимо выполнить 
следующий тест. Колпачок порта канала дополнительной подачи воды должен быть 
плотно закрыт.



1. Убедиться, что подсоединен вспомогательный водяной насос (не входит в 
комплект поставки и приобретается отдельно, см. приложение «Совместимые 
внешние компоненты».

2. Включить вспомогательный водяной насос.
3. Убедиться, что вода выходит из отверстия дополнительного канала подачи воды 

на дистальном конце.

4.6.8 Проверка режима XLUM (мерцание).
1. Убедиться, что система включена и включена подсветка системы.
2. На главной вкладке FuseBox нажать на значок XLUM.
3. Свет на дистальном конце должен излучаться в мерцающем режиме в течение 

10 (десяти) секунд.

ОСТОРОЖНО!
■ Н е реком ен дует ся см от рет ь непосредст венно на дист альны й конец при  

включенной подсвет ке во  избеж ание врем енного ослепления под воздейст вием  

излучаем ого свет а.

Следующие пять тестов применяются ко всем вкладкам активных мониторов.

А  ВНИМАНИЕ!
Блок из 3 (трех) мониторов (см. в Приложении «Совместимые внешние компоненты») 
производится компанией «ЭндоЧойс, Инк.», приобретается и поставляется отдельно. 
Правила эксплуатации мониторов содержатся в инструкции по эксплуатации 
мониторов.

4.6.9 Проверка функции захвата изображения
При подключении гастроскопа к планшету FusePanel активируются следующие 
функции. Для проведения данного теста планшет FusePanel должен быть подключен к 
процессору FuseBox.

1. Убедиться, что планшет FusePanel надлежащим образом подключен и включен.
2. Нажать на кнопку «Capture» («Захват») на эндоскопе.
3. В нижней части дисплея планшета FusePanel появится пиктограмма захвата 

изображения.

4.6.10 Проверка функции записи видео
Для проверки функции видеозаписи планшет FusePanel должен быть подключен к 
процессору FuseBox.

1. Убедиться, что планшет FusePanel надлежащим образом подключен и включен.
2. Для начала видеозаписи нажать на кнопку «Record» («Запись») на эндоскопе.
3. В верхнем правом углу дисплея планшета FusePanel появится пиктограмма 

"REC” красного цвета.
4. Для остановки видеозаписи нажать на кнопку «Record» («Запись») на 

эндоскопе.
5. Пиктограмма видеозаписи появится в нижней части дисплея планшета 

FusePanel.

4.6.11 Проверка функции таймера
1. Нажать на кнопку «Timer» («Таймер») на эндоскопе.
2. На дисплее левого монитора должны появиться цифровые часы.



3. При последовательном нажатии на кнопку «Timer» («Таймер») трижды, на 
дисплее будут попеременно отражаться значения времени введения, времени 
извлечения и общее время.

4. Для еброса значений нажать еще раз на кнопку «Timer» («Таймер»).

4.6.12 Проверка функции увеличения
1. Нажать на кнопку «Zoom» («Увеличение») на эндоекопе.
2. Проверить функцию увеличения эндоекопического изображения. В центре 

монитора должна появиться надпись кратковременного увеличения (OFF, X 1.2, 
X 1.4, X 1.6, X 1.8, X 2.0).

3. Для перехода по всем уровням увеличения нажать на кнопку «Zoom» 
(«Увеличение») 5 (пять) раз.

4. Убедитьея, что эндоекопическое изображение отображаетея в нормальном виде.

4.6.13 Проверка функции стоп-кадр/проигрывание
1. Нажать на кнопку «Freeze/Release» («Стоп-кадр/проигрывание») на

эндоскопе.
2. Убедитьея в блокировке эндоекопичеекого изображения.

В реж и м е «ст оп-кадр» прямое эндоскопическое изображ ение вы водит ся  
в от дельном  окне (т.е. функция «карт инка в картинке»),

3. Повторно нажать на кнопку «Freeze/Release» («Стоп-кадр/проигрывание»),
4. Убедитьея в возврате отображения эндоекопического изображения в 

нормальном режиме («картинка в картинке» исчезнет).



Эта страница намеренно оставлена пустой.



ГЛАВА 5 Описание вкладок и функций процессора FuseBox

В настоящей главе приводится описание еенсорного пользовательского интерфейса 
процессора FuseBox и его функций.

5Л Экраны пользователя_______

5ЛЛ Навигация по графическому пользовательскому интерфейсу (ГНИ)
Пиктограмма Название

пиктограммы
Назначение

В1иктограмма
«В1азад»

Возврат на предыдущую вкладку.

й
В1иктограмма 
«Главный экран»

Прямой переход на главный экран системы.

Пиктограммы 
«Навигация по 
экранам 
настроек»

Для перехода к желаемому экрану настроек 
использовать данные кнопки. Способ выхода 
на экраны настроек, альтернативный выбору 
пиктограммы «Настройка».
1 = настройки изображения
2 = интенсивность светодиодного излучения
3 = сведения о системе
4 = выбор монитора

5Л.2 Главный экран FuseBox
В процессоре FuseBox используется сенсорный пользовательский интерфейс.

Туре: Gastroscope Scope S/N: 0000000

^ U g h t ©Timer Ш Ш М

Наименование
значка/никтограммы

Назначение

Тип Тип эндоскопа, подключенного к процессору FuseBox.
Scope S/N (серийный 
номер эндоскопа)

Серийный номер эндоскопа, подключенного к процессору 
FuseBox.



Наилзенование
значка/пиктограммы

Назначение

Setup (Настройки) При нажатии на данную пиктограмму несколько раз 
осуществляется переход к различным экранам настроек в 
следующем порядке:

• Настройки изображения
• интенсивность светодиодного излучения
• сведения о системе/эндоскопе
• Выбор монитора

Light (Подсветка) Включение/отключение подсветки сенсорного экрана 
FuseBox.
Во включенном положении весь экран служит в качестве 
источника местного освещения, что очень полезно в слабо 
освещенном помещении.

Таймер Отображение вкладки таймера, который может 
использоваться в качестве секундомера для обозначения 
продолжительности процедуры.

XLUM Управление режимом XLUM функции просвечивания 
(мерцающий свет на дистальном конце).
Обеспечивает оператору возможность определения 
положения эндоскопа снаружи тела пациента.

5.1.3 Экран настроек 1 -  настройки изображения
Для доступа на данный экран необходимо однократно нажать на пиктограмму «Setup» 
(«Настройка»), Появится экран настройки изображения, на котором будут 
отображены варианты настройки красного и синего цвета и яркости.

^  Setup :,(3^ Light 0  Timer ji^rXLUM

<SS> И зменение наст роек на данном экране зат рагивает  все акт ивные окна
(1-2-3)



Наименование
обозначения

Назначение

Red level (уровень 
красного)

Используя кнопки со стрелками ВВЕРХ/ВНИЗ, можно 
увеличить или уменьшить насыщенность красного цвета на 
всех активных мониторах.

• На представленном выше изображении показан 
уровень +5.

• Возможный диапазон настроек: от -5 до +5.
Blue level (уровень 
синего)

Используя кнопки со стрелками ВВЕРХ/ВНИЗ, можно 
увеличить или уменьшить насыщенность синего цвета на 
всех активных мониторах.

• На представленном выше изображении показан 
уровень +3.

• Возможный диапазон настроек: от -5 до +5.
Brightness (Яркость) Используя кнопки со стрелками ВВЕРХ/ВНИЗ, можно 

увеличить или уменьшить уровень яркости на всех активных 
мониторах.

• На представленном выше изображении показан 
уровень -5.

• Возможный диапазон настроек: от -5 до +5.

5.1.4 Экран настроек 2 -  интенсивность светодиодного излучения
С помощью экрана интенсивности светодиодного излучения можно настроить 
интенсивность светодиодного излучения.

Наименование
обозначения

Назначение

Бегунок регулировки 
интенсивности 
светодиодного 
излучения

С помощью данного бегунка можно увеличивать или 
уменьшать уровень интенсивности света на дистальном 
конце.



5.1.5 Экран настроек 3 -  сведения о процессоре/эндоскопе
На экране сведений о процессоре/эндоскопе отображаются данные о текущей 
конфигурации системы. Для доступа на данный экран необходимо трижды нажать на 
пиктограмму «Setup» («Настройка»).

CED Внесение каких-либо изменений на данном экране не предусм от рено.

Наименование Назначение
обозначения
FuseBox System Information Сведения о конфигурации FuseBox;
(сведения о процессоре • Серийный номер
FuseBox) • Вепсия поограммного обеспечения

Сведения об эндоскопе (при условии его подключения):

Scope Information (сведения • Тип эндоскопа
об эндоскопе) • Серийный номер эндоскопа

• Версия эндоскопа

5.1.6 Экран настроек 4 -  выбор монитора и функции «картинка в картинке» (1- 
2-3 монитора)
На экране «Выбор монитора» оператор может включать/отключать левый и правый 
мониторы для переключения между стандартным и широкоформатным изображением 
и использовать функцию «стоп-кадр» для переноса фиксированного изображения в 
отдельное окно на общем экране (функция «картинка в картинке»), или выводить его в 
полноэкранном режиме при включенной функции дистанционного управления 
функцией «стоп-кадр».



^  1 2 ’

Monitor Selection
5 ^  Й

Monitor ID Display •  off.

ON Ф  Щ

Frozen Image Full Ф

^  Setup Light © Tim er (^ii-XLUM

Frozen Image

Setup I  rpP Light ф  Timer ХШ М

Наименование
обозначения

Назначение

ON/OFF
(ВКЛ/ВЫКЛ)

Обеспечивает выбор комбинации необходимых мониторов.
При нажатии на пиктограмму «ON/OFF» оператор может 
управлять включением и отключением левого и правого 
мониторов. Центральный монитор всегда остается включенным.

Monitor ID Display 
(отображение 
идентификационно 
го знака монитора)

С помощью данной команды, при необходимости, на дисплее 
мониторов выводятся идентификационные символы: L, С и R - 
левый, центральный и правый монитор.

Frozen Image
(фиксированное
изображение)

Выведение фиксированного изображения на полный экран или в 
отдельное окно (функция «картинка в картинке»).



5.1.7 Режим освещения
Можно использовать режим освещения, если требуется дополнительное освещение в 
условиях низкой освещенности.

Для активации режима освещения необходимо нажать на пиктограмму «Light» 
(«Освещение») на главном экране. В режиме освещения экран процессора FuseBox 
подсвечивается с максимальной интенсивностью, что позволяет пользователю 
иепользовать FuseBox в качеетве источника локального освещения. Данная функция 
может быть полезной, например, при осмотре еодержимого прикрепленного к 
эндоскопу, к примеру, какого-либо адаптера, в условиях низкой освещенности.

Наименование
обозначения

Назначение

Light activation 
(активация режима 
освещения)________

Нажать на данную пиктограмму для активации режима 
оевещения. * •

5.1.8 Таймер
Функция «Таймер» позволяет пользователю регистрировать время, прошедшее между 
событиями во время процедуры.

Каждое нажатие на кнопку эндоекопа включает таймер в еледующих режимах;
• 1-е нажатие: Запуск таймера общего времени процедуры (зеленый цвет)
• 2-е нажатие: Оетановка/фиксация момента общего времени введения и начало 

таймера извлечения (начало отечета 00:00)
• 3-е нажатие; Остановка всех таймеров
• 4-е нажатие: Сброс всех таймеров



Наименование
обозначения

Назначение

Таймер Использовать данную пиктограмму для регистрации времени 
процедуры.

5.1.9 Режим XLUM (мерцающий свет на дистальном конце)
Положение дистального конца может быть определено вне тела пациента с помощью 
режима XLUM (просвечивание).

Для активации режима XLUM необходимо нажать на пиктограмму «XLUM» 
(«Мерцание») в правом углу на главном экране. При включенном режиме XLUM 
устанавливается цикличность максимальной и минимальной интенсивности света на 
дистальном конце («мерцание»).

П ри наж ат ии на пикт ограм м у X L U M  включает ся т олько свет  на  
дист альном конце. В данном реж и м е не появляется никаких 
дополнительных экранов на экране процессора FuseBox.

Название Назначение
пиктограммы
XLUM mode 
activation
(активация режима 
XLUM)

Нажать на данную пиктограмму для активации режима XLUM.
Отключение реж и м а X L U M  происходит  
авт ом ат ически по истечении 10 (десят и) секунд.



5.2 Дополнительные функции видеогастроскопа Fuse 1G___________________
Описываемые ниже функции эндоскопа выполняются с помощью пронумерованных 
кнопок, расположенных на ручке управления и применяются ко всем активным 
экранам мониторов.

5.2.1 Захват изображения
Функция захвата изображения обеспечивает сохранение неподвижного изображения на 
внеплнем диске.

• Для использования функции захвата, нажать на кнопку «Capture» («Захват») 
на ручке управления эндоскопа (отмечена как кнопка № 1).

Захват № 1

5.2.2 Запись видео
Эндоскопическое видео может быть записано в режиме реального времени, если 
гастроскоп подключен к планшету FusePanel.

А ВНИМАНИЕ!
Плашнет FusePanel (см. в Приложении «Совместимые внешние компоненты») 
производится компанией «ЭндоЧойс, Инк.», приобретается и поставляется отдельно. 
Правила эксплуатации плашнета FusePanel содержатся в Руководстве пользователя 
планшета FusePanel.

Запись с помощью ручки управления эндоскопа:
1. Перед началом процедуры необходимо убедиться, что планшет FusePanel 

подключен к системе через соответствующие порты на задней панели 
процессора FuseBox.

2. Для начала записи нажать на кнопку «Record» («Запись») (помеченную как 
кнопка № 2) на ручке управления эндоскопа.

3. Для остановки записи необходимо снова нажать на кнопку «Record» 
(«Запись») (№ 2).



Запись № 2

5.2.3 Таймер
Функция «Таймер» позволяет отображать время процедуры на экране подключаемых 
мониторов с помощью ручки управления.

Таймер ф иксирует  и от ображ ает  три инт ервала приращ ения времени: 
врем я введения, врем я извлечения и общ ее время.

Для использования таймера:
1. Однократно нажать на кнопку «Timer» («Таймер») (помеченную как кнопка № 

3) для запуска часов.
2. Снова нажать на кнопку таймера, чтобы установить первую «метку», например, 

время введения.
3. В третий раз нажать на кнопку таймера, чтобы установить вторую «метку», 

например, время извлечения.
4. При нажатии на кнопку таймера в четвертый раз произойдет остановка таймера 

и фиксация на экране всех трех значений (общее время, метка 1 и метка 2).
5. При нажатии на кнопку таймера в пятый раз будут удалены часы с экрана.

Start = запуск таймера
Mark = метки для первого и второго промежутков времени
Stop = остановка таймера
Reset = сброс таймера обратно на 00:00:00
Display ON = отображение данных таймера на ЛЕВОМ мониторе

Таймер № 3



5.2.4 Увеличение
Функция увеличения позволяет увеличивать эндоскопическое изображение во время 
процедуры.

По желанию оператора, функция увеличения может применяться как в режиме 
. передачи эндоскопического изображения, так и в режиме «стоп-кадра».

Функция увеличения позволяет  увеличиват ь все три вида изображ ения.

Для активации функции увеличения:
• Нажать на кнопку «Zoom» («Увеличение») (обозначена как кнопка № 4) на 

ручке управления эндоскопа. При каждом нажатии на кнопку увеличения 
происходит выбор одного из 6 уровней увеличения: OFF, X 1.2, X 1.4, X 1.6, X 
1.8, X 2.0.

Увеличение № 4

5.2.5 Стоп-кадр/проигрывание
Функция «стоп-кадр/проигрывание» позволяет создать неподвижное изображение, 
которое отображается на экране, но не записывается.

CED Функция «ст оп-кадр» позволяет  заф иксироват ь все три вида
изображ ения.

Порядок блокировки изображения с помощью ручки управления эндоскопа:
1. Нажать на кнопку «Freeze/Release» («Стоп-кадр/проигрывание») (обозначена 

как кнопка № 5).
2. Для разблокирования изображения необходимо повторно нажать на кнопку № 5.

Стоп-кадр/ 
проигрывание № 5



5.2.6 Предустановленные функции кнопки дистанционного управления
В процессоре FuseBox предусмотрены пять предустановленных конфигураций кнопки 
дистанционного управления.

Д анны е парам ет ры  м еню  не програм м ирую т ся пользоват елем.

Для выбора предпочтительной конфигурации дистанционного управления 
необходимо выполнить еледующие действия:

1. На главном экране нажать на кнопку «Setup» («Настройка»).

й  Туре: Gastroscope Scope S/N: 0000000

iC  Setup ^Jl^Ught фТяпег Д^ХШМ

2. С помощью кнопок со стрелками вверх или вниз можно выбрать одну из пяти 
предпочтительных предустановленных конфигураций. Каждая полоса синего 
цвета еоответствует определенной предустановленной конфигурации, 
позволяющей назначить другое расположение для кнопок «Захват 
изображения», «Стоп-кадр/проигрывание», «Таймер», «Запись видео» и 
«Увеличение».

Таймер

_____  I
Стоп-кадр/

проигрывание

Захват
изобоажения

1 ^ 1 2 5 ^  Й

е  - V  I
Запись видео

Увеличение

^  Setup ’..CF Light ф  Timer XLUM

П редуст ановка №  3 являет ся заводкой  уст ан овкой  по умолчанию .



3. Используя карту конфигурации, пользователь определяет еобетвенную 
предпочтительную конфигурацию.

^< 1 2 3 4 5 ^

К ^

^ и *М  фт«п«г iJi-XiUM

■ ^  1  2  3  4  5  ^  ^

гс  ̂ а  

0 - # г ... --31-Ф

^  т? t
^  '̂̂ 1.___J""

^5«Htup ©TJt»er ^ X IU M

Поеле перехода на графичеекую карту, на которой будет отображена 
предпочтительная предуетановленная конфигурация, нажать на кнопку «Домой» для 
возврата к экрану настройки. Предустановленная конфигурация будет оставатьея 
активной до тех пор, пока не будет изменена пользователем.



Эта страница намеренно оетавлена пустой.



ГЛ А ВА 6 Вы полнение процедуры

6Л Важная информация по технике безопасности

Ж ВНИМАНИЕ!
• К работе с видеогастроскопом Fuse 1G допускается только врач. Персонал, 

использующий гастроскоп, должен иметь достаточный уровень подготовки в 
области методов клинической эндоскопии. В настоящем руководстве отражены 
лишь основные инструкции и меры предосторожности, связанные с 
эксплуатацией гастроскопа

• Гастроскоп подлежит ОБЯЗАТЕЛЬНОЙ повторной обработке перед 
использованием. Подробные инструкции по проведению повторной обработки 
приведены в «Руководстве по повторной обработке видеогаетроекопа Fuse 
1G». Несоблюдение данного требования может повлечь риск инфицирования.

• На случай отказа/неисправности эндоскопа во время процедуры в рабочем 
помещении рекомендуется всегда иметь в наличии готовую к использованию 
резервную сиетему для гастроскопии.

• Перед использованием необходимо выполнить все проверки эндоскопа, 
описанные в настоящем руководстве. Запрещается эксплуатация неисправного 
видеогастроскопа Fuse 1G. Использование неисправного или поврежденного 
эндоскопа может привеети к травме пациента.

• Во время работы с эндоскопом необходимо использовать средства 
индивидуальной защиты для защиты от воздействия опасных химических 
веществ и потенциально инфекционных материалов.

• Не использовать гастроскоп при отсутствии на нем четко видимой маркировки. 
Введение эндоскопа и проведение манипуляций без видимой маркировки может 
причинить пациенту боль, повлечь травмы, вызвать кровотечение и (или) 
перфорацию исследуемых участков.

6.1Л Примеры неправильного обращения
Безопасность пациентов во время применения гастроскопа может быть обеспечена 
только при уеловии надлежащей эксплуатации врачом и прочим 
высококвалифицированным персоналом медицинского учреждения. Ниже приведены 
примеры неправильного обращения.

А ВНИМАНИЕ!
Чрезмерная инсуффляция просвета может причинить пациенту боль, травмы, 
вызвать кровотечение и (или) перфорацию исследуемых участков.
Не допускать чрезмерного нагнетания воздуха или негорючего газа в организм 
пациента во избежание развития газовой эмболии.
Выполнение процедуры аспирации при длительном контакте дистального конца 
с поверхностью слизистой оболочки при более высоком давлении аспирации, 
чем требуется, или в течение более продолжительного времени аепирации, 
может привести к развитию кровотечений и (или) образованию повреждений. 
Введение или извлечение эндоскопа, подача воздуха, выполнение аспирации 
или работа с изгибаемым участком без четкого эндоскопического изображения 
может причинить пациенту травмы, вызвать кровотечение и (или) перфорацию 
исследуемых участков.



Использование эндоскопа при отсутствующем изображении; В случае 
внезапного исчезновения эндоскопического изображения во время процедуры 
исследования, следует немедленно прекратить использование эндоскопа и 
извлечь его. Введение или извлечение эндоскопа, выполнение процедуры 
аспирации, подачи воздуха или управление отклонением в указанных условиях 
может причинить пациенту травмы, вызвать кровотечение и (или) перфорацию 
исследуемых участков.

6.1.2 Использование негорючих газов
Если в кишечнике содержится горючий газ, перед проведением 
необходимо заменить его воздухом или негорючим газом, например СО2.

ВЧ-терапии

ВНИМАНИЕ!
• Проведение терапии на кишечнике, заполненном горючим газом, может 

привести к взрыву, пожару и (или) серьезной травме.

ПРИМЕЧАНИЕ
Использование СО2 во время эндоскопических обследований может снизить 
постпроцедурный болевой синдром.

6.2 Введение видеогастроскопа Fuse 1G
Р еком ендует ся использоват ь прикусной валик р азм ером  не м енее 38  Fr.

1. Убедиться, что тормоз отклонения разблокирован.
2. Медленно и осторожно ввести вводимую трубку гастроскопа, контролируя 

процесс с помощью видеоизображения.
3. Для управления процессом введения дистального конца и осмотра использовать 

ручки управления отклонением.

Ж ВНИМАНИЕ!
Не прилагать чрезмерных усилий при введении вводимой трубки эндоскопа во 
избежание серьезных травм.

О С ТО РО Ж Н О !
■ Не применять м ат ериалы /см азочны е вещ ест ва на нефт яной основе для 

обработ ки дист ального конца, т ак как они м огут  ускори т ь разруш ение  
покрыт ия изгибаем ого участ ка.

■ П омут нение изображ ения во врем я процедуры  ук азы вает  на налипание ткани  
или инородны х частиц на дист альном  конце, что т акж е м ож ет  вы зват ь  
повыш ение т емперат уры . Н еобходим о м едленно извлечь гаст роскоп  во 
избеж ание причинения ож огов пациент у и (или) операт ору.



6.3 Извлечение видеогастроскопа Fuse IG
Медленно и осторожно извлечь вводимую трубку гастроскопа, контролируя процесс с 
помощью видеоизображения.

ОСТОРОЖНО!
■ Убедит ься, что т орм оз от клонения разблокирован .
■ П осле процедуры  выполнит ь повт орную  обработ ку гаст роскоп а  в 

соот вет ст вии с инструкциями, приведенными в «Р ук оводст ве по п овт орн ой  
о бработ к е В и д ео га ст р о ск о п а  F u se  1G».



Эта страница намеренно оставлена пустой.



ГЛ А ВА  7 Хранение и обращ ение

Ж ВНИМАНИЕ!
• Эндоскоп подлежит обязательной повторной обработке перед 

использованием. Подробные инструкции по проведению повторной 
обработки приведены в «Руководстве по повторной обработке 
Видеогастроскопа Fuse 1G. Несоблюдение требования о проведении 
надлежащей повторной обработки может повлечь риск 
инфицирования.

7.1 Обслуживание________________________________________ - ___________
Обслуживание эндоскопа должно выполняться специалистами компании «ЭндоЧойс, 
Инк.».

Вероятность выхода из строя эндоскопа увеличивается пропорционально количеству 
выполненных процедур и (или) увеличению общего времени эксплуатации. Эндоскоп 
и принадлежности к нему следует проверять перед каждым использованием. В 
дополнение к проверкам, выполняемым перед каждой процедурой, настоятельно 
рекомендуется проведение периодических осмотров элементов эндоскопа лицом, 
ответственным за техническое обслуживание.

При возникновении любых подозрений на неисправность эндоскопа его эксплуатация 
запрещается. Порядок устранения неисправностей описан в главе 8 «Поиск и 
устранение неисправностей».

В системе отсутствуют какие-либо компоненты, обслуживаемые пользователем. 
Внееение каких-либо изменений в конструкцию эндоскопа или других компонентов 
системы или попытки их самостоятельного ремонта запрещаются во избежание 
повреждения системы и (или) травмирования пациента или оператора.

7.2 Разборка____________ _______ _______ _________________________ ______
Разборку видеогастроскопа Fuse 1G с процессором FuseBox выполняют в порядке, 
обратном порядку сборки.

ОСТОРОЖНО!
■ Во избеж ание повреж дения сист ем ы необходим о соблю дат ь ост орож ност ь, 

чт обы не опрокинут ь бут ы лку с водой  при подключенной сист еме.
• С облю дат ь ост орож ност ь при отключении гаст роскоп а  от процессора  

FuseBox, не допускат ь повреж дения р а зъ ем о в  и кабелей и обеспечит ь  
уст ойчивое полож ение п роцессора Fusebox.

1 3  Транспортировка__________ ________ _______________________ ________
В случае размещения системы на мобильной рабочей станции, необходимо соблюдать 
осторожность при перемещении системы к месту хранения.

Наиболее уязвимые оптические и электрические элементы находятся в дистальном 
конце эндоскопа. Не допускать механического повреждения наконечника во время 
транспортировки гастроскопа.



ОСТОРОЖНО!
■ Н е хранит ь эндоскоп в кейсе для т ранспорт ировки. Регулярное хранение в 

невентилируемой, влаж ной среде м ож ет  привест и к загрязнению  и (или) 
повреж дению  эндоскопа.

7.4 Хранение
Правила межэксплуатационного хранения приведены в «Руководстве по повторной 
обработке видеогастроскопа Fuse 1G».



Эта страница намеренно оставлена пустой.



ГЛАВА 8 Поиск и устранение неисправностей 

8.1 Поиск и устранение неисправностей видеогастроскопа Fuse 1G
В таблице приведен 
устранения.

перечень возможных общих неисправностей и способов их

Неисправность Возможные способы устранения неисправности

подачи воздуха/воды
Снять и осмотреть клапаны для канала подачи 
воздуха/воды многоразового применения. 
Убедиться в отсутствии блокировки в кнопке. 
Проверить правильность подключения адаптера 
для очистки канала подачи воздуха/воды.
Убедиться, что система включена.
Убедиться, что включен наеос.
Проверить герметичноеть бутылки с водой. 
Проверить уплотнительные кольца на предмет 
отсутствия повреждений.
Если вышеприведенные рекомендации не дали 
положительных результатов, рекомендуется 
заменить клапан канала подачи воздуха/воды 
многоразового применения на новый.______________

Работоспособность системы 
аспирации

Снять и осмотреть аспирационный клапан 
многоразового применения. Убедиться в 
отсутствии блокировки в клапане.
Проверить правильность подключения адаптера 
для очистки рабочего канала.
Убедиться, что включен аспирационный насос. 
Проверить правильность установки и закрытое 
положение биопсийного клапана.
Если вышеприведенные рекомендации не дали 
положительных результатов, необходимо промыть 
канал стерильной водой.___________________________

Работоспособность 
дополнительного канала 
подачи воды

Убедиться, что включен насос.
Проверить герметичность соединения
дополнительного канала подачи воды.

Работоспособность системы 
отклонения:
Неожиданное сопротивление 
при повороте ручек 
управления отклонением

Убедиться, что тормоз отключен.
Если тормоз разблокирован, но по-прежнему 
ощущается сопротивление, не использовать 
эндоскоп. Связаться с представительством 
компании «ЭндоЧойс, Инк.» для получения 
дополнительных инструкций.___________

А ВНИМАНИЕ!
Если во время процедуры возникло неожиданное сопротивление при 
повороте ручек управления отклонением, следует немедленно прекратить 
процедуру и осторожно извлечь гастроскоп, перед этим разблокировав 
тормоз и распрямив гастроскоп. Продолжение использования эндоскопа 
может привести к травмированию пациента или повренедению эндоскопа.



Не обеспечивается полный 
диапазон движения

Не использовать эндоскоп. Связаться с 
представительством компании «ЭндоЧойс, Инк.» 
для получения дополнительных инструкций._______

Отсутствует видеосигнал Убедиться, что система включена.
Проверить надежность подключения видеокабелей 
от процессора FuseBox к мониторам.
Проверить чистоту электрических контактов. 
Убедиться, что мониторы включены.
Проверить выбор видеоканала на мониторе.
Если проблема не устранена, не использовать 
эндоскоп. Связаться с представительством 
компании «ЭндоЧойс, Инк.» для получения 
дополнительных инструкций.
В случае потери и невозможности восстановления 
видеосигнала во время процедуры, необходимо 
выполнить действия, описанные в п. 8.2 
«Извлечение видеогастроскопа Fuse 1G при

Система не включается •

•

•

Убедиться, что включена кнопка питания (на 
задней панели).
Проверить подключение системы к источнику 
питания.
Нажать на кнопку ON/OFF до появления щелчка.

Не реагирует кнопка 
включения насоса

• Убедиться, что система включена.

Нечеткое изображение • Обеспечить подачу воды к дистальному концу для 
удаления слизи, инородных объектов с линз.

8.2 Извлечение видеогастроскопа Fuse 1G при отсутствующем 
видеоизображении
В случае потери и невозможности восстановления видеосигнала необходимо 
выполнить следующие действия:

1. Отключить процессор FuseBox и перезагрузить систему. Если изображение не 
восстанавливается, выполнить следующие действия:

2. Отключить процессор FuseBox и устройство аспирации.
3. Разблокировать кнопку тормоза отклонения.
4. Установить ручки управления отклонением «вверх/вниз» и «вправо/влево» в 

исходное положение.
5. Разблокировать ручки и медленно извлечь эндоскоп, не прилагая чрезмерных 

усилий.

8.3 Безопасный режим
Безопасный режим представляет собой автоматическую функцию защиты, 
позволяющую пользователю заверщить процедуру в безопасном режиме в случае сбоя 
программного обеспечения. В безопасном режиме обеспечивается нормальное 
отображение видеоизображения и пользователь может продолжить процедуру.

Для отмены безопасного режима необходимо перезагрузить систему, дважды нажав на 
кнопку ВКЛ / ВЫКЛ на передней панели процессора FuseBox (ВЫКЛ., а затем ВКЛ.).



При активации безопасного режима:

1. На дисплее отображается надпись «Safe Mode» (Безопасный режим).
2. Отключается индикация на экране, например, маски (темные треугольные углы 

экрана).
3. Отключаются функции дистанционного управления («Захват изображения», 

«Стоп-кадр/проигрывание», «Таймер», «Запись видео» и «Увеличение»). 
Функции «Захват изображения» и «Стоп-кадр/проигрывание» активируются 
при подключенном планшете FusePanel.

4. Все настройки (например, яркость и интенсивность светодиодного излучения) 
возвращаются к значениям по умолчанию.
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ГЛ А ВА  9 О ЧИ СТК А И  Д ЕЗИ Н Ф Е К Ц И Я

Видеогастроскоп Fuse 1G не подвергался повторной обработке перед его отправкой 
пользователю. Перед первым использованием необходимо выполнить повторную 
обработку гастроскопа в соответствии с требованиями. Ненадлежащее и (или) 
неполное выполнение повторной обработки может привести к загрязнению, 
повреждению гастроскопа или снижению производительности.

После использования, видео гастроскоп Fuse 1G подвергают повторной обработки и 
хранят в соответствии с правилами хранения, предусмотренными изготовителем.

Не допускать повторной обработки и повторного использования принадлежностей 
одноразового применения. После использования утилизацию принадлежностей 
одноразового применения выполняют в соответствии с инструкциями производителя с 
соблюдением требований всех соответствующих национальных и местных 
законодательных и нормативных актов.

Подробную информацию о проведении повторной обработки смотри в «Руководстве 
по повторной обработке Видеогастроекопа Fuse 1G».

ГЛАВА 10 СРОК СЛУЖБЫ

Срок службы видеогастроскопа Fuse 1G составляет 5 лет. После окончания срока 
службы, данное медицинское изделие необходимо утилизировать (см. главу 11 
«Утилизация»).

ГЛАВА 11 УТИЛИЗАЦИЯ

Видеогастроскоп Fuse 1G запрещено утилизировать вместе с бытовыми отходами. Он 
должен утилизироваться местными публично-правовыми организациями, в 
соответствии с требованиями местных организаций и правилами утилизации в данном 
регионе.

Во избежание распространения загрязнений необходимо соблюдать осторожность при 
обращении с загрязненными компонентами.

ГЛАВА 12 УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ В РОССИИ

По всем вопросам Вы можете обращаться к нашему уполномоченному представителю 
на территории России:
Общество с ограниченной ответственностью «МегаМед Корпорэйшн»
(ООО «МегаМед Корпорэйшн»), Россия
Адрес: 125212, г. Москва, ул. Адмирала Макарова, д 8, стр. 1.
Тел:./факс: +7 (495) 380-11-30.
E-mail: info@mgmed.ru.



Система видеоэндоскопическая Fuse

П риложение

В нижеприведенной таблице представлен перечень компонентов, входящих в систему 
видеоэндоскопическую Fuse, а также дополнительных медицинских изделий, которые 
могут быть использованы в качестве принадлежностей или для совместной работы с 
системой видеоэндоскопической Fuse.

Компонент Дополнительная информация Тип
Планшет сенсорный 
FusePanel

EndoChoice, Inc.
Многоразового
применения

Видеоколоноскоп Fuse
168 см, 133 см, 150 см 
EndoChoice, Inc.

Многоразового
применения

Видеоколоноскоп тонкий 
Fuse

168 см, 133 см, 150 см 
EndoChoice, Inc.

Многоразового
применения

Видеогастроскоп Fuse 1G EndoChoice, Inc.
Многоразового
применения

Процессор FuseBox со 
встроенным источником 
света

EndoChoice, Inc.
Многоразового
применения

Тележка для эндоскопии
Deluxe, Standard, Compact. 
EndoChoice, Inc.

Многоразового
применения

Монитор медицинский EndoChoice, Inc.
Многоразового
применения

Держатель на 2 эндоскопа 
на штативе

EndoChoice, Inc.
Многоразового
применения

Крышки для бутылки для 
воды

Крышки для бутылки для воды, 
EndoChoice, Inc.

Крышки для бутылки для воды с 
дополнительным портом для 
подачи углекислого газа, 
EndoChoice, Inc.

Одноразового
применения

Бутылка для воды с 
крышкой

Бутылка для воды с крышкой, 
EndoChoice, Inc.

Бутылка для воды с крышкой с 
дополнительным портом для 
подачи углекислого газа 
многоразового применения, 
EndoChoice, Inc.

Многоразового
применения

Щетка для очистки 
клапанов

EndoChoice, Inc.
Одноразового
применения

Клапан биопсийный EndoChoice, Inc.
Одноразового
применения

Разъем для канала подачи 
воздуха/воды

EndoChoice, Inc.
Одноразового
применения



П ринадлеж ности
Кабель заземления
Источник бесперебойного 
питания Powertronix
Транскодер сигнала 
DIANA
Совместимые с системой медицинские изделия
Видеокабель S-видеокабели, EndoChoice, Inc. Многоразового

применения

Кабель передачи данных Ethernet кабель, EndoChoice, Inc. Многоразового
применения

Видеопреобразователь / 
кабели

Комплекты для подключения 
эндоскопических генераторов 
отчетов (ЭТО), EndoChoice, Inc.

Многоразового
применения

Дополнительный водяной 
насос

Любой продукт, совместимый с 
системой Fuse.
П ож алуйст а, обрат ит есь за  
консульт ацией к уполном оченном у  
предст авит елю  или в сервисную  
служ бу компании «Э ндо Чойс, 
Инк.»!

Многоразового
применения

Аспирационный насос

Использовать аспирационный насос 
с адаптерами, обеспечивающий 
расход до 30 л/мин.
П ож алуйст а, обрат ит есь за  
консульт ацией к уполном оченном у  
предст авит елю  или в сервисную  
служ бу компании «Э ндо Чойс, 
Инк.»!

Многоразового
применения



С ведения об электромагнитной совместимости (ЭМ С)

Информация о совместимости и рекомендованных уровнях электромагнитной
эмиссии _____ ______________________________________________

_____ Руководство и декларация производителя -  электромагнитная эмиссия_____
Система Fuse предназначена для использования в электромагнитной обстановке, 
определенной ниже.
Пользователь и медицинский персонал должны обеспечить эксплуатацию системы 
только в указанной обстановке.
Применяемый стандарт по ЭМС:

Стандарт эмиссии Соответствие Электромагнитная обстановка
Радиопомехи по СИСПР 
11: 2009 AM А1: 2010 
Частотный диапазон от 30 
МГц до 1000 МГц

Предел класса А Система Fuse использует 
радиочастотную энергию только для 
выполнения внутренних функций. 
Таким образом, уровень эмиссии РЧ 
помех являетея очень низким и, 
вероятно, не создаст помех для 
расположенного вблизи электронного 
оборудования.

Кондуктивная эмиссия по 
СИСПР 11: 2009 AM А1: 
2010
Частотный диапазон от 150 
кГц до 30 МГц

Предел класса А Уровень эмиссии РЧ помех системы 
Fuse является очень низким и, 
вероятно, не создаст помех для 
раеположенного вблизи электронного 
оборудования.

Эмиссии гармонических 
составляющих по IEC 
61000-3-2: 2005

Класс А Интенсивноеть эмиссии 
гармонических составляющих 
системы Fuse является низкой и, 
вероятно, не создаст каких-либо 
проблем со стандартным 
промышленным иеточником 
электропитания, подключенным к 
системе.

Колебания напряжения и 
фликер
1ЕС 61000-3-3: 2008

Соответствует Система Fuse етабилизирует 
собственную радиочастотную 
изменчивость и не может вызывать 
такой эффект, как мерцание 
осветительного элемента.



Информация о совместимости и рекомендованных уровнях электромагнитной 
помехоустойчивости
Руководство и декларация производителя 
помехоустойчивость _________________

электромагнитная

Видеогастроскоп Fuse 1G предназначен для использования в электромагнитной 
обстановке, определенной ниже. Пользователь и медицинский персонал должны

Испытание на
помехоустойчивое
ть

Испытательный 
уровень по IEC 
60601-1-2

Уровень
соответствия

Указания

Электростатически 
й разряд (ЭСР)
IEC 61000-42:2008

Контактный разряд: 
± 6 кВ
Воздушный разряд: 
± 8 кВ

Тот же, что и 
слева

Полы должны быть 
выполнены из дерева, 
бетона или керамической 
плитки, создающих 
ограниченный 
статический разряд. Если 
полы покрыты 
синтетическим 
материалом, способным 
создавать статический 
разряд, относительная 
влажность воздуха 
должна составлять не 
менее 30%.

Наносекундные
импульсные
помехи/серия
импульсов
IEC 61000-44:2004

± 2 кВ 
Для линий 
электропитания ±1 
кВ
Для линий ввода- 
вывода

Тот же, что и 
слева

Качество электрической 
энергии в сети должно 
соответствовать 
типичным условиям 
коммерческой 
(первоначальное условие 
для питания объектов) 
или больничной 
обстановки.

Микросекундные 
импульсные помехи 
большой энергии 
1ЕС 61000-45:2005

Помехи при 
дифференциальном 
включении: ± 200 г 
Синфазные помехи: 
± 2 кВ

Тот же, что и 
слева

Качество электрической 
энергии в сети должно 
соответствовать 
типичным условиям 
коммерческой или 
больничной обстановки.

Провалы 
напряжения, 
кратковременные 
прерывания и 
изменения 
напряжения на 
входных линиях 
электропитания.
1ЕС 61000-411: 2004

<5% Пт 
(>95% провал 
напряжения в ПД в 
течение 0,5 цикла 
40% Ut (60% провал 
напряжения в ПД в 
течение 5 циклов 
70% Ut (30% провал 
напряжения в Ut) в 
течение 25 циклов

Тот же, что и 
слева

Качество электрической 
энергии в сети должно 
соответствовать 
типичным условиям 
коммерческой или 
больничной обстановки. 
Если пользователю 
гастроекопа необходимо 
обеспечить непрерывную 
работу в условиях



<5% Ut 
(>95% провал 
напряжения в Ut) в 
течение 5 секунд

Магнитное поле с 3 В/м Тот же, что и
частотой питания слева
(50/60 Гц)
IEC 61000-48:2009

возможных прерывании 
сетевого напряжения, 
рекомендуется 
обеспечить питание 
данного гастроскопа от 
источника
бесперебойного питания 
или батареи.____________
Рекомендуется 
использовать гастроскоп 
на достаточном 
расстоянии от 
сильнотокового 
оборудования.__________



В настоящем разделе представлены меры предосторожности и рекомендации по 
электромагнитной обстановке в отношении портативного и мобильного РЧ 
оборудования связи, например, сотовых телефонов.

М еры  предосторожности и рекомендованная электромагнитная обстановка

Руководство и декларация производителя 
помехоустойчивость___________________

электромагнитная

Видеогастроскоп Fuse 1G предназначен для использования в электромагнитной 
обстановке, определенной ниже. Пользователь и медицинский персонал должны

Испытание на
помехоустойчивое
ть

Испытательный 
уровень по IEC 
60601-1-2

Уровень
соответствия

Указания

Излучаемое РЧ
поле 1ЕС 61000-4-
3:2006
Дополнение
А1:2007
Дополнение
А2:2010

3 В/м
80-2500 МГц

3 В/м (El) Рекомендуемые условия, 
не определенные в 
отчете:
d = 1,2Vp  80 МГц - 800 
МГц
d = 2,3Vp  800 МГц - 2500 
МГц

Кондуктивные 
помехи, наведенные 
РЧ полем, 1ЕС 
61000-4-6:2003 
Дополнение 
А 1:2004 
Дополнение 
А2:2006

з в
(СРЕДНЕКВАДРАТИЧН 
ОЕ ЗНАЧЕНИЕ) 
0,15-80 МГц 
80% AM 1 кГц

3 В (Vi) Рекомендуемые условия, 
не определенные в 
отчете:
d =  1,2Vp

Гастроскоп соответствует требованиям стандарта IEC 60601-1-2:2001. Тем не 
менее, могут возникать электромагнитные помехи в условиях электромагнитной 
обстановки, превышающей собственный уровень шума еистемы.
Гастроскоп может быть подвержен воздействию электромагнитных помех, если 
он находится вблизи ВЧ электрохирургического оборудования и (или) другого 
оборудования, обозначенного символом:



Рекомендуем ы е значения пространственного разноса
В настоящем разделе приведены значения рекомендованного пространственного 
разноса между портативными и мобильными РЧ ередствами связи и 
видеогастроскопом Fuse 1G.

П ространственны й разнос, м, в зависимости от частоты  передатчика-----------------------
Видеогастроскоп Fuse Ю предназначен для использования в электромагнитной 
обстановке, определенной ниже. FIoльзoвaтeль и медицинекий персонал должны
обеепечить экеплуата
Номинальная
максимальная
выходная
мощность
передатчика, Р(Вт)

цию сисгемы i ильки ь 
0,15-80 МГЦ 
d = 1,2л/р

_у Ko^annupi 1
80-800 МГц
d = 1,2Vp

800-2500 МГц 
d = 2,Зл/Р

0,001 0,12 0,12 0,23

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

1 1,2 _L2_________________ 2,3

10 3,8 3,8 V i __________________
100 12 12 23

частот.
Примечание 2: Данные принципы применимы не во всех ситуациях. На

электромагнитных волн влияет поглощение и отражениераепространение 
конетрукций, объектов и людей.



Гарантия

Ограниченная гарантия

(a) Компания «ЭндоЧойс, Инк.» предоставляет двухлетнюю гарантию с даты 
отгрузки на отсутствие дефектов материалов и сборки.

(b) В случае обнаружения каких-либо несоответствий в изделии в течение 
Гарантийного периода при условии его нормальной и надлежащей эксплуатации, 
компания «ЭндоЧойс, Инк.» обязуется по своему усмотрению и за свой счет 
произвести ремонт или замену любого(-ых) предположительно дефектного(-ых) 
компонента(-ов). Данное положение применимо лишь при условии направления 
компании «ЭндоЧойс, Инк.» письменного уведомления о выявленных 
несоответствиях незамедлительно после обнаружения, но ни в коем случае не 
позднее 10 (десяти) рабочих дней с момента обнаружения несоответствий, и в 
течение Гарантийного периода. Соответствующее уведомление должно 
содержать подробное описание выявленных несоответствий и сведения об их 
характере.

(c) Компания «ЭндоЧойс, Инк.» не несет никаких обязательств в рамках настоящей 
Гарантии в отношении любого изделия (i) подвергшегося ненадлежащим 
условиям хранения, установки, эксплуатации или обслуживания или 
использовавшегося в иных целях, противоречащих требованиям руководства по 
эксплуатации; (ii) в конструкцию которого были внесены изменения или в 
отношении которого были проведены ремонтные работы в нарушение 
требований руководства по эксплуатации; (iii) ставшего объектом неправильного 
и нецелевого иепользования, небрежности, несчастного случая (в том числе 
пожара, наводнения, взрыва, задымления, вандализма и т.д.), утратившего свою 
функциональность в результате проникновения влаги во время чистки или по 
любым иным не зависящим от компании «ЭндоЧойс, Инк.» причинам; или (iv) 
вышедшего из строя в результате естественного износа. Без ущерба для 
вышеизложенного, гарантия на изделие аннулируется в случае снятия с изделия 
защитного кожуха и (или) попытки внесения каких-либо внутренних изменений в 
конструкцию изделия или каких-либо его элементов, удаления или добавления 
каких-либо элементов изделия лицами, не являющимися уполномоченными 
представителями компании «ЭндоЧойе, Инк.».

В ПРЕДЕЛАХ, ДОПУСКАЕМЫХ ДЕЙСТВУЮЩИМ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВОМ, 
ВЫШЕПРИВЕДЕННЫЕ ГАРАНТИИ ИСКЛЮЧАЮТ И ЗАМЕНЯЮТ ВСЕ ПРОЧИЕ 
ПИСЬМЕННЫЕ, УСТНЫЕ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ ГАРАНТИИ, ЗАЯВЛЕНИЯ, 
ОБЕЩАНИЯ ИЛИ ЗАВЕРЕНИЯ В ОТНОШЕНИИ КАЧЕСТВА ИЛИ РАБОЧИХ 
ХАРАКТЕРИСТИК. КРОМЕ ТОГО, НАСТОЯЩИМ ИСКЛЮЧАЮТСЯ ВСЕ ПРОЧИЕ 
ГАРАНТИИ, В ТОМ ЧИСЛЕ ГАРАНТИИ В ОТНОШЕНИИ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
ПРОДАЖИ, УДОВЛЕТВОРИТЕЛЬНОСТИ, СООТВЕТСТВИЯ ОПРЕДЕЛЕННЫМ 
ЦЕЛЯМ, ИЛИ ВОЗНИКАЮЩИЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ ТОРГОВЫХ ОБЫЧАЕВ. 
СРЕДСТВА ПРАВОВОЙ ЗАЩИТЫ, ПРЕДУСМОТРЕННЫЕ НАСТОЯЩЕЙ 
ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИЕЙ, ПРЕДСТАВЛЯЮТ СОБОЙ ИСКЛЮЧИТЕЛЬНЫЕ 
СРЕДСТВА ПРАВОВОЙ ЗАЩИТЫ И ПРЕДУСМАТРИВАЮТ ПОЛНУЮ 
ОТВЕТСТВЕННОСТЬ КОМПАНИИ «ЭНДОЧОЙС, ИНК,» ЗА ЛЮБЫЕ 
НАРУШЕНИЯ ДАННЫХ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ.



Перевод с английского языка на русский язык

Перевод печатей и надписей на Руководстве пользователя (Видеогастроскоп Fuse Ю с 
процессором FuseBox)

ЭНДОЧОИС, ИНК., США 

Старший менеджер по сертификации 

Даниель Хоефер 

/подпись/

Сегодня, 08 июня 2016 г., ко мне, 
государственному нотариусу, явился Даниель 
Хоефер, Старший менеджер. Отдел 
нормоконтроля, компании ЭндоЧойс, Инк., 
личность которого мне известна, и подписал этот 
документ. В подтверждение чего я ставлю свою 
подпись и печать.

/подпись/

Линда Айзенченк, Г осударственный нотариус 

/подпись/

Имя: Даниель Хоефер

Должность: Старший менеджер по 
сертификации. Отдел нормоконтроля

Печать: ЛИНДА АЙЗЕНЧЕНК, ОКРУГ КОББ, 
ДЖОРДЖИЯ * г  осударственный нотариус * 
Моя лицензия истекает 07 ноября 2017 г.

Печать: ЭНДОЧОЙС, ИНК., Корпоративная 
печать * 2007

Перевод выполнен переводчиком 

Куриловой Светланой Леонидовной. *_



г  ород Москва.
Семнадцатого июня две тысячи шестнадцатого года.

4

я,  Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы, Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи, 
сделанной переводчиком Куриловой Светланой Леонидовной в моем присутствии. 
Личность её установлена.

Зарегистрировано в реестре за №  
Взыскано по тарифу: 100 рублей



Руководство по повторной обработке 

Видеоколоноскоп Fuse

«УТВЕРЖДАЮ» / “APPROVE”

ENDOCHOICE, INC., США

Sr. Regulatory Affairs Manager
(долж ност ь/position )

Daniel Hoefer
(имя/пат е) v\"

io^T-......■■■■•./v--.
(nodnucb/sigf ip^e) \  \

mm •  C j ^

^  \  j  ~

2001
и " "

Настоящее руководство содержит полные инструкции по повторной обработке 
видеоколоноскопа Fuse. Полное руководство по эксплуатации видеоколоноскопа Fuse 
приведено в «Руководстве пользователя Видеоколоноскопа Fuse с процессором 
FuseBox». Печатные экземпляры настоящего руководства поставляются вместе с 
соответствующими ему медицинскими изделиями компании «ЭндоЧойс, Инк.» или 
предоставляются по запросу.

F5(0nly Внимание! Данное медицинское изделие предназначено для использования 
___________только высококвалифицированным персоналом..____________________________

«ЭНДОЧОЙС, ИНК.» (ENDOCHOICE, INC.) -  11810, Уиллс Рд„ Алфарета, щтат 
Джорджия, 30009 (11810 Wills Rd., Alpharetta, GA 30009)
Тел.: (888) 682-3636 - факс: (866) 567-8218 - customercare@endochoice.com

un this, the 8“  Dev ° f  June, 20166, before me a notary 
public, personallv appeared Daniel Hoefer, 

r. Manager, Regulatory Affairs,
EndoChoice, Inc. known to me to be the person 

^ o s e  name is subscribed to the within instrunaent. 
iSvitness hereof, I hereunto set mV hand and official

©'■

Name: Daniel Hoefer 
Title; Sr. Manager, Regulatory Aff



□а* ВАЖНО! Перед эксплуатацией Видеоколоноскопа Fuse необходимо 
ознакомиться с настоящим Руководством, а также Руководством 
пользователя Видеоколоноскопа Fuse с процессором FuseBox.

' 2015 «ЭндоЧойс, Инк.» ВСЕ ПРАВА ЗАЩИЩЕНЫ

Компания «ЭндоЧойс, Инк.» оставляет за собой право вносить изменения в 
технические характеристики медицинских изделий и описания, приведенные в 
настоящей редакции руководетва пользователя, без предварительного уведомления. 
Никакая часть настоящего руководства пользователя не должна рассматриваться в 
качестве части какого-либо договора или гарантии, за исключением случаев 
епециального включения настоящего руководства пользователя поередством ссылки в 
соответствующий договор или гарантию.

Информация, содержащаяся в настоящем руководстве пользователя, носит 
описательный характер и не являетея обязывающим предложением о продаже 
описываемого в нем медицинекого изделия. Ни компания «ЭндоЧойе, Инк.», ни ее 
агенты не выступают с какими-либо заявлениями в отношении соответствия 
медицинского изделия каким-либо целям, за исключением особо оговоренных в 
настоящем руководетве пользователя.

ЗАЯВЛЕНИЕ ОБ ОГРАНИЧЕНИИ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Компания «ЭндоЧойс, Инк.» не несет никакой ответственности за ущерб, 
причиненный здоровью и (или) имуществу в результате использования медицинских 
изделий, опиеанных в наетоящем руководстве пользователя, если их эксплуатация 
осуществлялась с нарушением рекомендаций по эксплуатации и правил техники 
безопасности, а также с нарушением требований, представленных на маркировке 
медицинского изделия, или нарушением гарантийных условий и условий продажи 
медицинского изделия, или в результате еамостоятельного внееения каких-либо 
изменений, не одобренных компанией «ЭндоЧойс, Инк.».

А ВНИМАНИЕ!
• Компания «ЭндоЧойс, Инк.» НЕ несет какой-либо ответственности и не 

предоставляет никаких гарантий в отношении вспомогательного 
оборудования и (или) инструментов, представленных пользователем и не 
описанных в настоящем руководстве пользователя. Ответственность за 
использование таких изделий, предоставляемых пользователем, несет 
лино, использующее данные изделия.

i J а 0482
Производитель 
«ЭНДОЧОЙС, ИНК.»
11810, Уиллс Рд., Алфарета, штат Джорджия, 
30009 , Телефон: (888) 682-3636 
Факс: (866) 567-821,
E-mail: customercare@endochoice.com



Необходимо ознакомиться перед эксплуатацией!
CED В наст оящ ем рук оводст ве пользоват еля видеоколоноскоп Fuse обозначает ся в 

качест ве эндоскопа, а  головка кам еры  м ож ет  обозначат ься в качест ве  
дист ального наконечника или дист ального конца.

Использование настоящего руководства

Настоящее руководство пользователя по повторной обработке Видеоколоноскопа Fuse 
является неотъемлемой частью «Руководства пользователя Видеоколоноскопа Fuse 
с процессором FuseBox».

В настоящем руководстве используются следующие условные обозначения:___________ ^
Описание
Предупреждение, оповещающее / уведомляющее о 
потенциально опасной ситуации в связи с использованием 
или ненадлежащим использованием медицинского изделия, 
которая, в случае ее неустранения, может привести к 
серьезным травмам или смерти.
Предупреждение, оповещающее / уведомляющее о 
потенциально опасной ситуации в связи с использованием 
или ненадлежащим иепользованием медицинского изделия, 
которая, в случае ее неустранения, может привести к 
незначительным травмам или травмам средней тяжести. 
Данное обозначение может также использоваться для 
предупреждения о недопущении нарушений правил 
техники безопасноети или об угрозе повреждения 
медицинского изделия.
Примечание, содержащее дополнительную информацию, 
представляющую интерес для пользователя.________________^

Обозначение

ВНИМАНИЕ!А

О С ТО РО Ж Н О !



Краткое описание обозначений

Обозначение Описание

SN

© Ш
А

Серийный номер

Необходимо ознакомиться с руководством пользователя!

Внимание! См. руководство пользователя

Тип защиты (BF)

(!) Кнопка питания

Эквипотенциальность

Производитель

REF Номер по каталогу

С€ 0462

ЕС REP

15; 0 п1у

RoHS

Не подлежит утилизации вместе с бытовыми отходами. Требуется 
раздельный сбор.

Количество единиц

Знак СЕ

Представитель в ЕС

Для использования только высококвалифицированным персоналом

Нестерильно

Дата производства

Произведено в соответствии с положениями Директивы об 
ограничении использования опасных веществ



Меры предосторожности

Ж----- ВНИМАНИЕ!
Необходимо внимательно ознакомиться с информацией по мерам предосторожности.
Несоблюдение нижеприведенных требований может привести к повреждению эндоскопа
и (или) перекрестному заражению, инфицированию или травмированию пациента или
пользователя эндоскопа.

• Нижеприведенные инструкции по очистке и дезинфекции высокого уровня были 
валидизированы. Невыполнение всех этапов может привести к риску 
инфицирования пациентов и (или) операторов.

• Ненадлежащий уровень повторной обработки может привести к перекрестному 
заражению и (или) инфицированию пациента.

• Перед отправкой эндоскопа потребителю его не подвергали процедуре очистки и 
дезинфекции высокого уровня. Таким образом, перед первым использованием 
эндоскопа, необходимо выполнить процедуру его очистки и дезинфекции высокого 
уровня.

• Перед проведением процедуры повторной очистки необходимо всегда проверять 
эндоскоп на предмет отсутствия каких-либо видимых отклонений или дефектов. 
Запрещается проведение процедуры повторной обработки при обнаружении каких- 
либо отклонений или дефектов.

• Перед проведением каждой процедуры необходимо проверить уровень надлежащей 
очистки и дезинфекции эндоскопа. При возникновении каких-либо сомнений в 
качестве очистки и дезинфекции, следует провести повторную обработку эндоскопа в 
соответствии с инструкциями, приведенными в настоящем руководстве.

• Каждый канал эндоскопа должен быть подвергнут обработке в рамках каждого этапа 
повторной обработки, а также перед каждым использованием эндоскопа, даже если 
соответствующий канал не задействован в процедуре. Несоблюдение данного 
требования может привести к перекрестному заражению и (или) инфицированию 
пациента.

• Информацию о пригодности Автоматической системы повторной обработки 
эндоскопов (АСПОЭ) для дезинфекции можно получить у производителя АСПОЭ.

• Не допускается проведение очистки эндоскопа с помощью ультразвуковых систем 
очистки. Не допускается проведение повторной обработки эндоскопа с помощью 
ультразвуковых систем очистки, так как это может привести к перекрестному 
загрязнению или повреждению эндоскопа.

• Не подвергать эндоскоп процессу стерилизации паром, так как это может серьезно 
повредить эндоскоп.

• Эндоскоп и принадлежности к нему следует проверять перед каждым 
использованием на предмет наличия деформированных элементов или следов 
ударов. При возникновении любых подозрений на неисправность эндоскопа или его 
принадлежностей их эксплуатация запрещается. При обнаружении каких-либо 
отклонений или возникновении каких-либо подозрений на такие отклонения, 
следует обратиться в местное представительство компании «ЭндоЧойс, Инк.»

• Опасность представляют инородные частицы из организма пациента и химические 
вещества, используемые для повторной обработки. Для защиты от опасных 
химических веществ и потенциально инфекционных материалов необходимо 
использовать средства индивидуальной защиты. Во время процедуры очистки и 
дезинфекции следует использовать соответствующие средства индивидуальной 
защиты, такие как очки, маски для лица, влагостойкая одежда и химически стойкие 
перчатки с длинными отворотами. Перед покиданием зоны для повторной обработки



следует снять загрязненные средства индивидуальной защиты. В помещении для 
повторной обработки должен быть обеспечен достаточный уровень вентиляции и 
освещения.
Тщательно смыть дезинфицирующий раствор. Тщательно промыть водой внешнюю 
поверхность эндоскопа, все каналы и чистящее оборудование, с целью удаления 
остатков дезинфицирующего раствора.
Не использовать для чистки металлические щетки, абразивные подушки или иные 
предметы, которые могут повредить эндоскоп.
Не допускать применения химических веществ, таких как органические или 
аммонизированные кислоты или растворители, которые могут повредить эндоскоп. 
При повторной обработке эндоскопа перед его погружением в жидкости необходимо 
убедиться в надежной установке на эндоскоп водонепроницаемого колпачка. 
Несоблюдение данного требования может привести к повреждению эцдоскопа.
Перед выполнением процедуры повторцой обработки необходимо провести 
испытание на герметичность эндоскопа. Запрещается эксплуатация эндоскопа при 
обнаружении в нем утечек. Использование негерметичного эндоскопа может 
привести к неисправности эндоскопа.
Разработать внутренний метод идентификации и разделения загрязненных и 
повторно обработанных эндоскопов. Особое внимание следует обратить на 
недопущение соприкосновения повторно обработанных эндоскопов с загрязненными 
поверхностями или перчатками. Несоблюдение требования о надлежащем 
разделении повторно обработанных и загрязненных материалов может привести к 
перекрестному загрязнению или заражению пациентов.
При использовании эндоскопа у пациентов, страдающих БКЯ (болезнью 
Крейтцфельда-Якоба) или вБКЯ (вариантной болезнью Крейтцфельда-Якоба), 
эндоскоп подлежит только однократному применению для соответствующего 
пациента и должно быть незамедлительно утилизировано после его использования в 
соответствующем порядке. Информацию о методах обращения с эндоскопом при 
лечении БКЯ можно получить в соответствующих руководствах, разработанных для 
каждой страны.
Данный эндоскоп не обладает достаточной устойчивостью при использовании 
методов уничтожения или инактивации прионов, описанных в соответствующих 
руководствах, разработанных для каждой страны. Для получения информации об 
устойчивости к каяедому методу необходимо обратиться в представительство 
компании «ЭндоЧойс, Инк.»
Конструкцией эндоскопа не предусмотрено удаление вспомогательных кнопок 
эндоскопа. Нажатие на кнопки, вытягивание или скручивание кнопок с 
применением избыточных усилий может привести к выходу кнопок из строя и (или) 
вызвать утечку воды.
Несоблюдение требования о проведении процедуры тщательной очистки эндоскопа 
ставит под угрозу эффективность дезинфекции высокого уровня. Перед проведением 
дезинфекции высокого уровня необходимо тщательно очистить эндоскоп, с целью 
удалеция микроорганизмов или органических материалов, которые могут снизить 
эффективность дезинфекции.
Компания «ЭндоЧойс, Инк.» лишь подтверждает валидацию процедуры повторной 
обработки эндоскопов, описанной в настоящем руководстве. Использование иных 
неодобренных процедур цовторной обработки или АСПОЭ может отрицательно 
отразиться на эффективности очистки и дезинфекции высокого уровня.
Спирт хранить в герметичном контейнере. Спирт, хранящийся в открытом 
контейнере, представляет собой источник пожароопасности, а также может потерять 
свои свойства вследствие испарения.
Принадлежности одноразового применения: не допускать повторной обработки и
повторного использования принадлежностей одноразового применения. После
использования утилизацию принадлежностей одноразового применения выполняют



в соответствии с инструкциями производителя с соблюдением требований всех
соответствующих национальных и местных законодательных и нормативных актов.

ОСТОРОЖНО! .
■ Перед каждой процедурой необходимо проверить эндоскоп на наличие повреждении в 

соответствии с инструкциями, приведеннъши в «Руководстве пользователя 
Видеоколоноскопа Fuse с процессором FuseBox».

■ Необходимо соблюдать особую осторожность при работе и не допускать появления 
царапин/проколов на корпусе эндоскопа в результате воздействия изделий с 
острьшиповерхностями, так как это может привести к повреждениям эндоскопа и 
возникновению утечек. Особое внимание следует уделять изгибаемому участку и 
защищать его от повреждений.

■ Не погружать эндоскоп с изделиями, которые не используются для повторной 
обработки эндоскопа, так как это может привести к повреждению эндоскопа.

■ Не наносить смазочные материалы на адаптер для очистки канала подачи воздуха /  
воды, так как это может привести к его выходу из строя.

■ На этапе предварительной очистки необходимо промыть каналы подачи 
воздуха/воды, чтобы уменьшить вероятность засорения форсунок подачи воздуха /  
воды.

Важность процесса повторной обработки
Ненадлежащее выполнение процедуры повторной обработки может привести к загрязнению. 
Настоятельно рекомендуется всем лицам, выполняющим процедуру повторной обработки 
эндоскопа, соблюдать все инструкции, приведенные в настоящем руководстве и иметь полное 
представление о следующих аспектах:

■ Стандартные методы и дополнительные рекомендации по технике безопасности на 
предприятии

■ Надлежащее использование средств индивидуальной защиты
■ Требования в отношении охраны труда и техники безопасности, связанные с 

проведением повторной обработки
■ Процедуры повторной обработки и внутреннее строение гибких эндоскопов
■ Безопасное обращение и надлежащая утилизация химических веществ, используемых 

при повторной обработке.

При выборе надлежащих методов очистки и дезинфекции необходимо учитывать положения 
действующих нормативных актов на предприятии, действующего национального 
законодательства и стандартов, а также руководящих принципов профессиональных обществ.

Повторная обработка до / после первого использования и хранение_______________ ______
Видеоколоноскоп Fuse не подвергался повторной обработке перед его отправкой 
пользователю. Перед первым использованием необходимо выполнить повторную обработку 
эндоскопа в соответствии с требованиями, приведенными в настоящем руководстве. После 
использования, эндоскоп подвергают повторной обработке и хранят в соответствии с 
правилами хранения, предусмотренными в настоящем руководстве. Ненадлежащее и (или) 
неполное вьшолнение повторной обработки или хранение могут привести к загрязнению, 
повреждению эндоскопа или снижению производительности.
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ГЛАВА 1 Повторная обработка

CD Настоящие инструкции утверждены для проведения повторной обработки 
эндоскопа.

Настоящие инструкции по повторной обработке утверждены компанией «ЭндоЧойс» и 
обеспечивают возможность подготовки эндоскопа для безопасного и эффективного 
использования.

Нижеперечисленные единицы, в том числе чистящие вещества (используемые для удаления 
загрязнений), дезинфицирующие средства (используемые для снижения количества микробов) 
и вода для полоскания (используемая для удаления остатков веществ), были одобрены к 
применению, подтвердили свою совместимость с эндоскопом и соответствуют установленным 
критериям эффективности повторной обработки.

Любая единица из нижеперечисленного подлежит замене в случае обнаружения каких-либо 
признаков износа соответствующей единицы перед проведением процедуры повторной 
обработки.

Наименование Описание Важно

Индивидуальные 
средства защиты

Очки, лицевая маска, влагостойкая одежда и 
химически стойкие перчатки с длинными 
отворотами.

Обеспечить достаточный 
уровень вентиляции и 
освещения в помещении 
для проведения повторной 
обработки.

Чистая
безворсовая
ткань

Чистая безворсовая ткань может 
использоваться на всех этапах повторной 
обработки, за исключением этапа конечной 
сушки.

Губка Губка. например. Koala (EndoChoice, Inc.)

Течеискатель
Рекомендуем использовать течеискатель, 
производства EndoChoice, Inc.

Стерильная
безворсовая
ткань

Новая стерильная безворсовая ткань 
ДОЛЖНА использоваться на этапе 
конечной сушки, а также может 
использоваться и на всех этапах повторной 
обработки.

Моющий раствор

Использовать нейтральный или 
ферментный моюший раствор для 
медицинского применения с низкой 
степенью пенообразования, 
предназначенный для использования с 
гибкими эндоскопами, такими как: Pure, 
Fuse (EndoChoice, Inc.) Следовать 
рекомендациям производителя, в том 
числе в отношении использования 
индивидуальных средств защиты, 
разбавления, температуры, 
продолжительности погружения, хранения, 
даты истечения срока годности, 
утилизации и т.д.

ЗАПРЕЩАЕТСЯ
ПОВТОРНОЕ
ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
МОЮЩЕГО
СРЕДСТВА!
Раствор следует 
заменять после 
использования для 
повторной обработки 
одного эндоскопа.



Наименование

Вода для 
полоскания - 
стерильная

Описание

Стерильную воду НЕОБХОДИМО 
использовать на этапе окончательного 
полоскания.
Температура: 22-30“С (71.6-80,6 F) 
Минимальный необходимый объем: 20 
литров

Важно
ЗАПРЕЩАЕТСЯ 
ПОВТОРНОЕ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЕ 
ВОДЫ ДЛЯ 
ПОЛОСКАНИЯ!
Воду следует менять 
после использования для 
повторной обработки 
одного эндоскопа.

Вода для 
промывания - 
питьевая

• Чистая питьевая водопроводная вода 
может использоваться на всех других 
этапах очистки.

• Температура: 22-30°С (71.6-80,6 F)
• Минимальный необходимый объем: 20 

литров

ЗАПРЕЩАЕТСЯ 
ПОВТОРНОЕ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЕ 
ВОДЫ ДЛЯ 
ПОЛОСКАНИЯ!
Воду следует менять 
после использования для 
повторной обработки 
одного эндоскопа.

Дезинфицирующ 
И Й  раствор

Использовать дезинфицирующее средство 
высокого уровня, очищенное в 
соответствии с требованиями Управления 
по контролю за пищевыми продуктами и 
лекарственными препаратами США / 
имеющее маркировку СЕ, например, 
раствор ортофталевого альдегида Cidex 
(производства компании Advanced 
Sterilization Products).
Следовать рекомендациям производителя, 
в том числе в отношении использования 
индивидуальных средств защиты, 
разбавления, температуры, 
продолжительности погружения, 
хранения, даты истечения срока годности, 
утилизации и т.д.

При повторном 
использовании 
дезинфицирующих 
растворов, необходимо 
проводить их регулярную 
проверку с
использованием тест- 
полосок в соответствии с 
рекомендациями 
производителя. Не 
использовать растворы с 
истекшим сроком 
годности. Регулярно 
вьтолнять тесты на 
определение IEC 
(минимальной 
эффективной 
концентрации) 
дезинфицирующего 
средства._______________

70%-ный
спиртовой
раствор

Во избежание испарения, этанол следует 
хранить в закрытом контейнере.

Спирт не является 
стерилизующим или 
дезин фицирующим 
средством высокого 
уровня.
НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ 
СПИРТ ПОВТОРНО!

Емкости

Контейнеры, раковины и емкости должны 
быть достаточно вместительными и не 
допускать повреждения эндоскопов при их 
слишком плотном скручивании. 
Минимальный рекомендуемый размер 
емкости: 40 см х 40 см х 15 см /16  "х 16" х 
6 ". Если емкость используется для 
дезинфекции высокого уровня,___________



Аспирационный
насос

необходимо предусмотреть для нее плотно 
закрывающуюся крышку.
Необходимое количество емкостей: 5 
(пять)
(1) используется для проведения
испытания на герметичность (вода)
(1) используется на этапе ручной очистки 
(моющее средство)
(1) используется на этапе ручной очистки 
(вода)
(1) используется на этапе дезинфекции 
высокого уровня (дезинфицирующее
средство)
(1) используется на этапе промывки (вода)

Контейнеры для
предварительной
очистки

Для аспирации моющего средства и воды 
на этапе предварительной очистки 
необходимы 2 (два) контейнера емкостью 
500 мл. ___________
Для аспирации моющего средства на этапе 
ручной очистки необходимы 
аспирационные насосы, например, 
аспирационный насос Basic 30 
производства компании Medela.__________



1.1 Ограничения по повторной обработке

Процедура повторной обработки в любой АСПОЭ должна быть валидирована. 
Наиболее полный актуальный перечень валидированных АСПОЭ для повторной 
обработки можно получить, обратившись в компанию «ЭндоЧойс, Инк.» Повторная 
обработка в любой иной АСПОЭ не допускается.
Надлежащий процесс повторной обработки оказывает минимальное воздействие на 
снижение функциональных характеристик эндоскопа. Окончание жизненного цикла 
эндоскопа, как правило, определяется степенью износа и повреждений, возникших в 
процессе эксплуатации.
Не оставлять эндоскоп в растворах дольше, чем необходимо, так как это может 
ускорить процесс нормального износа эндоскопа и привести к травмированию 
пациента.
Условия гарантии не распространяются на ущерб, причиненный в результате 
ненадлежащей повторной обработки.

В качестве моющего раствора используют ферментное или нейтральное моющее 
средство, допущенное к применению с гибкими эндоскопами.



2. При необходимости, подключить адаптер для очистки рабочего канала к рабочему 
каналу на ручке управления. Проверить качество соединения, провернув адаптер на 
рабочем канале.

1.2.3 Подключение адаптера для очистки порта дополнительного канала подачи воды
1. Подключить адаптер для очистки порта дополнительного канала подачи воды к порту 

дополнительного канала подачи воды, повернув адаптер по часовой стрелке до упора.
2. Подсоединить шприц к силиконовой трубке, повернув его по резьбе люэровского 

наконечника. Проверить герметичность соединения.
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1.2 Подключение адаптеров повторной обработки

1.2.1 Подключение адаптера для очистки канала подачи воздуха/воды
Ниже приведена пошаговая инструкция по подключению и использованию адаптера для 
очистки канала подачи воздуха/воды. В целях обеспечения надлежащего уровня промьшка всех 
каналов, необходимо использовать соответствуюшце типы адаптеров. Неподключение 
адаптера может привести к некорректным результатам процедуры повторной обработки. 
Адаптер для очистки канала подачи воздуха/воды используется для обеспечения доступа к 
порту канала подачи воздуха/воды и к аспирационному порту, расположенному на ручке 
управления.

1. Снять клапан подачи воздуха/воды и аспирационный клапан с ручки управления.

2. Открыть рычаг адаптера для очистки канала подачи воздуха/воды

3. Установить адаптер для очистки канала подачи воздуха/воды на порт канала подачи 
воздуха/воды и аспирационной порт.

4. Зафиксировать адаптер для очистки канала подачи воздуха/воды на ручке управления, 
закрыв рычаг.



На адаптере для очистки канала подачи воздуха/воды имеется люэровский переходник, через 
который обеспечивается подключение шприцев с Люэровским наконечником во время этапов 
повторной обработки. В целях обеспечения возможности использования люэровского 
переходника, необходимо вьшолнить следующие действия;

5. Выкрутить два колпачковых винта, расположенных на адаптере для очистки канала 
подачи воздуха/воды.

6. Подсоединить шприц к люэровскому переходнику.

7. После использования шприца установить на место колпачковые винты.

8. Для снятия адаптера для очистки канала подачи воздуха/воды с ручки управления 
необходимо открыть рычаг на адаптере для очистки канала подачи воздуха/воды.

1.2.2 Подключение адаптера для очистки рабочего канала
Ниже приведена пошаговая инструкция по подключению адаптера для очистки рабочего 
канала. В целях обеспечения надлежащей промывки рабочих каналов, необходимо 
использовать соответствующие типы адаптеров для очистки рабочего канала. Неподключение 
адаптера для очистки рабочего канала может привести к некорректным результатам процедуры 
повторной обработки.

“SS* Для каждого этапа повторной обработки необходимо использовать новый шприц.

1. Подсоединить шприц к адаптеру для очистки рабочего канала, повернув его по резьбе 
люэровского наконечника. Проверить герметичность соединения.
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ГЛАВА 2 Этапы повторной обработки 

2Л ЭТАП: Предварительная очистка
Первоначальные действия в процессе очистки выполняют сразу же по окончании процедуры 
на месте использования эндоскопа, так как на данном этапе эндоскоп должен быть подключен 
к процессору FuseBox.

А ВНИМАНИЕ!
• После использования и выполнения этапа предварительной очистки, следует 

нем(едленно утилизировать биопсийный клапан в соответствии с местными 
нормативными требованиями, если клапан предназначен для одноразового 
применения. Применительно к биопсийному клапану многократного применения 
— его необходимо утилизировать или использовать повторно в соответствии с 
местными нормативными требованиями и в соответствии с рекомендациями 
производителя.

• Несоблюдение требований настоящего руководства может привести к 
возникновению перекрестной контаминации между пациентами.

Незамедлительное промывание каналов препятствует высыханию органических и 
неорганических инородных веществ на поверхностях просвета и способствует 
удалению значительного количества микроорганизмов.

Непосредственно по окончании процедуры выполнить следующие действия на месте 
использования эндоскопа:

2.1.1 Очистка вводимого участка эндоскопа
1. Тщательно протереть вводимую трубку, изгибаемый участок и дистальный конец 

чиетой мягкой безворсовой тканью или губкой, смоченной в моющем средстве. 
Протирать следует от изолирующего колпачка компенсатора натяжения на ручке 
управления в направлении дистального конца («от чистого к грязному»).

2.1.2 Аспирация моющего средства и воздуха
1. При закрытом колпачке биопсийного клапана, погрузить дистальный конец в 

контейнер с моющим раствором, включить режим аспирации и удалить раствор путем 
нажатия на аспирационный клапан и удержания его в нажатом положении в течение не 
менее 30 секунд.

2. Извлечь дистальный конец из контейнера с моющим раствором.
3. Включить режим аспирации и удалить воздух путем нажатия на аспирационный клапан 

и удержания его в нажатом положении в течение не менее 10 секунд.

2.1.3 Промывка каналов подачи воздуха и воды
1. Погрузить дистальный конец в емкость с чистой водой или с моющим раствором.
2. Включить максимальный режим воздушного насоса на процессоре FuseBox.
3. Обеспечить подачу потока воздуха путем нажатия на клапан канала подачи воздуха / 

воды для промывки водой канала подачи воздуха / воды в течение 30 еекунд.
4. Отпустить кнопку клапана, продолжая удерживать отверстие закрытым, и продуть 

канал воздухом в течение 10 еекунд.

Визуально убедиться, что воздух выходит из всех форсунок подачи воздуха/воды. 
Если какая-либо из форсунок кажется заблокированной, необходимо обратиться в 
компанию «ЭндоЧойс, Инк.»



2.1.4 Промывка дополнительного канала подачи воды
Промывка с помощью насоса

1. Погрузить дистальный конец в емкость с моющим раствором или водой.
2. Включить насос в соответствии с инструкцией производителя насоса.
3. Промыть дополнительный канал подачи воды водой из контейнера для жидкостей 

насоса в течение 10 секунд.

Ручная промывка
Для выполненш следующих действий необходим адаптер для очистки порта 
дополнительного канала подачи воды.

1. Снять колпачок порта дополнительного канала подачи воды, при наличии.
2. Подключить адаптер для очистки порта дополнительного канала подачи воды
3. Погрузить дистальный конец в емкость с моющим раствором или водой.
4. Подсоединить шприц с моюнщм раствором или водой к порту дополнительного канала 

подачи воды и медленно ввести 30 мл моющего раствора или воды через 
дополнительный канал подачи воды.

5. Отсоединить шприц, заполнить его воздухом, повторно установить, и продуть канал 
воздухом.

6. Отсоединить шприц.

2.1.5 Отключение системы и перемещение эндоскопа
1. Отключить процессор FuseBox.
2. Удалить все съемные компоненты, прикрепленные к портам эндоскопа: аспирационный 

клапан, клапан канала подачи воздуха / воды и биопсийный клапан.
3. Замочить клапан подачи воздуха / воды и аспирационный клапан в моющем растворе.
4.

5.

Утилизировать или повторно использовать биопсийный клапан в соответствии с 
рекомендациями производителя.
Проверить, чтобы крышка для замачивания была сухой; установить крышку для 
замачивания на видеоразъем (разъем видеовхода), вставив риски на видеоразъеме 
(разъеме видеовхода) в отверстия крышки для замачивания и повернув крышку до 
совмещения красных точек.

6. Незамедлительно переместить эндоскоп и клапаны в закрытом контейнере в зону для 
повторной обработки. Примечание: При использовании губки, поместить губку на 
дистальный конец эндоскопа для защиты линз.



2.2 ЭТАП: Испытание на герметичность
Испытание на герметичность позволяет выявить физические разрывы на внешней или 
внутренней поверхности эндоскопа. Физические разрывы нарушают целостность эндоскопа и 
подвергают внутренние структуры эндоскопа (например, электронику, манипуляторные тросы 
и т.д.) риску повреждения во время повторной обработки, так как данные внутренние элементы 
не рассчитаны на пребывание в контакте с жидкостями.

А ВНИМАНИЕ!
• При обнаружении в эндоскопе утечки, запрещается пользование эндоскопом! 

Немедленно снять эндоскоп с эксплуатации и связаться с представителями 
компании «ЭндоЧойс, Инк.»

ОСТОЮЖНО!
■ Не снимать крышку для замачивания с эндоскопа, погруженного в воду, так как это 

может привести к повреждению эндоскопа.
• Защищать манометр/ручной насос течеискателя от попадания жидкости.
■ Разъем течеискателя должен быть полностью вкручен в порт течеискателя. В 

противном случае, проведение испытания на герметичность станет невозможным.

<SS> Во время испытания на герметичность может отмечаться небольшое 
однократное снижение давления. Это не является показателем наличия утечки. 
Свидетельством утечки является длительное падение давления.

2.2.1 Подключение течеискателя
1. Проверить надежность установки крышки для замачивания на видеоразъеме (разъеме 

видеовхода).
2. Визуально проверить состояние течеискателя и портов течеискателя: они должны быть 

сухими.
3. Подключить течеискатель к эндоскопу, совместив насечку на порте дополнительного 

канала подачи воды с отверстием порта течеискателя. Повернуть разъем по часовой 
стрелке для фиксации соединения.

2.2.2 Сухое испытание на герметичность
1. Создать в течеискателе давление 240 мм рт. ст.
2. Внимательно наблюдать за положением стрелки течеискателя в течение не менее 30 

секунд, одновременно отклоняя изгибаемый участок. Убедиться, что давление не 
падает. Это указьгоает на отсутствие утечек и возможность выполнения далее 
испытания на утечку воды.

2.2.3 Испытание на утечку воды
1. Подготовить емкость с чистой водой.
2. Полностью погрузить находящийся под давлением эндоскоп в воду.
3. Внимательно наблюдать за положением стрелки течеискателя в течение не менее 30 

секунд, одновременно отклоняя изгибаемый участок. Убедиться, что давление не 
падает.
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Проверить вводимую трубку, дистальный изгибаемый участок и универсальный кабель 
на предмет отсутствия выходящего из них непрерывного потока пузырьков воздуха, 
что указьюало бы на утечку в эндоскопе.
Вьшуть эндоскоп из емкости.
Полностью сбросить давление в эндоскопе, а затем отсоединить течеискатель.

Важное примечание: Не подключать и не отсоединять течеискатель при погруженном в 
воду эндоскопе. Необходимо следить, чтобы внутренние элементы течеискателя всегда 
оставались сухими.



2.3 ЭТАП: Ручная очистка
Процесс ручной очистки предусматривает физическое удаление органических материалов и 
загрязнений.

А  ВНИМАНИЕ!
• Необходимо внимательно ознакомиться с информацией по мерам 

предосторожности. Несоблюдение нижеприведенных требований может привести 
к повреждению эндоскопа и (или) перекрестному заражению, инфицированию или 
травмированию пациента или пользователя эндоскопа.

• Во избежание разбрызгивания загрязненной жидкости, особенно при извлечении 
щеток, в процессе очистки эндоскоп должен оставаться погруженным в жидкость.

• Ненадлежащее качество очистки каналов может создать риск инфицирования 
пациента и (или) оператора при последующем использовании эндоскопа.

• Применение чрезмерных усилий во время чистки может привести к повреждению 
или деформации одноразовых щеток. Целостность щеток следует проверять как 
во время процесса очистки, так и по его заверщении. Если какая-либо часть 
щетки попадет внутрь эндоскопа, необходимо ее немедленно удалить из эндоскопа 
и убедиться в ее отсутствии внутри. Если имеются какие-либо сомнения в чистоте 
эндоскопа, необходимо немедленно обратиться в компанию «ЭндоЧойс, Инк.» для 
проведения сервисного обслуживания и не использовать эндоскоп, так как части 
щетки могут стать источником инфицирования или травм пациента.

• Запрещается повторное использование одноразовых щеток. Такие щетки 
подлежат немедленной утилизации после использования в соответствии с 
требованиями местных нормативных документов.

• Важное значение для процесса очистки имеют надлежащие параметры времени и 
температуры. Таким образом, контроль температуры и времени контакта должен 
осуществляться в соответствии с рекомендациями производителя. Предусмотреть 
использование таймера и термометра.

• Процесс очистки клапана канала подачи воздуха/воды и аспирационного клапана, 
должен предусматривать активную чистку с помощью щетки. Несоблюдение 
требования по их активной очистке может вызвать риск перекрестной 
контаминации или инфицирования.

• Каждый цикл предусматривает очистку только одного эндоскопа, так как при 
одновременной очиетке нескольких эндоскопов снижается эффективность 
очистки и повыщается риск инфицирования.

ОСТОРОЖНО!
■ Вводить щетку для очистки следует со стороны ручки управления по направлению к 

дистальному концу. Не допускается введение щетки в дистальный конец. Это может 
привести к повреждению щетки или ее перелому внутри эндоскопа.

■ Не форсировать введение щетки для чистки отверстия канала в аспирационный порт.
■ Во время чистки необходимо следить за тем, чтобы не поцарапать уплотнения 

клапана канала подачи воздуха /  воды и аспирационного клапана.

Сразу после успешного проведения испытания на герметичность, выполнить следующие
действия;

2.3.1 А спирация моющего средства и воздуха через рабочий канал

1. Подготовить к работе аспирационный насос.
2. Заполнить емкость моющим раствором при температуре и в концентрации, 

рекомендованной производителем моющего средства.
3. Подключить адаптер для очистки канала подачи воздуха/воды. Проверить наличие 

люэровских колпачков.



4. Подключить аспирационный насос к аспирационному порту главного разъема.
5. Включить аспирационный насос.
6. Ввести дистальный конец в емкость с моющим раствором.
7. Закрыть пальцем рабочий канал не менее, чем на 30 секунд, для обеспечения 

аспирации.
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8. Извлечь дистальный конец из емкости с моющим раствором.
9. Закрыть пальцем рабочий канал не менее, чем на 30 секунд, для обеспечения 

аспирации.

2.3.2 Поместить эндоскоп в моющий раствор
1. Полностью погрузить эндоскоп в моющий раствор.
2. Снять с эндоскопа все адаптеры для очистки.

2.3.3 Очистка внешних поверхностей
• Тщательно протереть все внешние поверхности эндоскопа с помощью чистой 

безворсовой ткани. Протереть эндоскоп круговыми движениями и удалить все 
загрязнения снаружи. Особое внимание уделить отверстиям форсунок подачи 
воздуха/воды и линзам объектива. Тщательно очистить все поверхности дистального 
конца, стараясь их не поцарапать.

2.3.4 Чистка клапана канала подачи воздуха/воды и аспирационного клапана с 
помощью щетки

1. Погрузить клапан подачи воздуха / воды и аспирационный клапан в моющий раствор.
2. Используя одноразовую щетку для очистки клапанов, тщательно очистить внутренние 

и внешние поверхности клапанов.

3. Отверстие клапана подачи воздуха/воды очистить с помощью щетки для очистки 
клапана и моющего раствора.

4. Повторить операцию, описанную в п. 3, не менее пяти раз.
5. Оставить клапаны в моющем растворе на время, рекомендованное производителем 

моющего раствора.



2.3.5 Очистка аспирационного канала на участке универсального кабеля с помощью 
щетки

1. Ввести щетку для очистки клапанов непосредственно в отверстие аспирационного 
канала и протолкнуть ее через универсальный кабель до выхода из главного разъема 
эндоскопа. Осторожно вытянуть щетку обратно через канал.

2. Отверстие аспирационного клапана очистить с помощью щетки для очистки клапанов и 
моющего раствора.

3. Ввести щетку для очистки клапанов в отверстие аспирационного канала и протолкнуть 
ее через рабочий канал до дистального конца. Осторожно вытянуть щетку обратно 
через канал. Продолжать очистку вплоть до исчезновения видимых загрязнений на 
щетке.

4. Отверстие аспирационного клапана очистить с помощью щетки для очистки клапанов и 
моющего раствора.

5. Повторить действия, описанные в п.п. 1 -4 не менее пяти раз, до исчезновения видимых 
следов загрязнения.

2.3.6 Очистка аспирационного канала на участке вводимой трубки с помощью щетки
1. Ввести чистящую щетку в рабочий канал и протолкнуть ее через аспирационный канал 

до ее выхода через дистальный конец эндоскопа. Осторожно вытянуть щетку обратно 
через канал. Продолжать очистку вплоть до исчезновения видимых загрязнений на 
щетке.

2. Отверстие рабочего клапана очистить с помощью щетки для очистки клапанов и 
моющего раствора.

3. Повторить операцию, описанную в п.п. 1 и 2, не менее пяти раз.

2.3.7 Места для введения щетки для очистки каналов

2.3.8 Промывка каналов подачи воздуха/воды моющим раствором
1. Подсоединить адаптер для очистки к отверстиям канала подачи воздуха/воды и 

аспирационного канала. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.1 
«Подключение адаптера для очистки канала подачи воздуха/воды».

2. Заполнить щприц моютцим раствором и подсоединить к отверстию канала подачи 
воздуха/воды в адаптере для очистки.
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3. Закрыть пальцем в перчатке отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне 
главного разъема и медленно ввести не менее 90 мл моющего раствора через каналы 
подачи воздуха/воды.

4. Разблокировать отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне главного разъема и 
медленно пропустить не менее 90 мл моющего раствора через каналы подачи 
воздуха/воды.

2.3.9 Промывка аспирационного/рабочего каналов моющим раствором
1. Заполнить шприц моющим раствором и подсоединить к аспирационному отверстию 

адаптера для очистки каналов подачи воздуха/воды.

2. Заблокировать пальцем в перчатке аспирационное отверстие на боковой стороне 
главного разъема и рабочий канал. С помощью шприца медленно пропустить через 
аспирационный канал не менее 90 мл моющего раствора.

3. Разблокировать аспирационное отверстие на главном разъеме и заблокировать выход 
рабочего канала на дистальном конце.

4. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный канал не менее 90 мл 
моющего раствора.

5. Установить адаптер для очистки рабочего канала на рабочем канале, вкрутив его в 
рабочий канал. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.2 «Подключение 
адаптера для очистки рабочего канала».

6. Заблокировать аспирационное отверстие.
7. С помощью шприца медленно пропустить через рабочий канал не менее 90 мл 

моющего раствора.

1 &2 3 & 4 5,6 8,7

2.3.10 Промывка моющим раствором дополнительного канала подачи воды
1. Подсоединить адаптер для очистки порта дополнительного канала подачи воды к порту 

дополнительного канала подачи воды.



2. Подсоединить шприц с моюьцим раствором к адаптеру для очистки порта 
дополнительного канала подачи воды и медленно ввести 90 мл моющего раствора 
через дополнительный канал подачи воды.
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2.3.11 Промывка клапана канала подачи воздуха / воды и аспирационного клапана 
моюпщм раствором.

1. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный клапан не менее 90 мл 
моющего раствора.
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2. С помощью шприца медленно пропустить через клапан подачи воздуха/воды не менее 
90 мл моющего раствора.
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2.3.12 Очистка вводимого участка эндоскопа
• Тщательно протереть все внешние поверхности эндоскопа с помощью чистой 

безворсовой ткани.

2.3.13 Замачивание в моющем растворе
1. Снять ВСЕ приспособления для очистки с разъемов эндоскопа.
2. Поместить эндоскоп в моюшцй раствор для замачивания, соблюдая требования 

температурного и временного режимов, определенных производителем.



2.4 ЭТАП: Промывка после ручной очистки

Выполнение процедуры промывки после этапа ручной очистки обусловлено необходимостью 
удаления остатков моющего средства из эндоскопа после этапа ручной очистки.

ВНИМАНИЕ!
Остатки моющего средства, использованного на этапе ручной очистки, должны 
быть тщательно удалены путем промывки. Ферментное моющее средство, 
используемое для ручной очистки, представляет собой раствор белка. Таким 
образом, при ненадлежащем уровне промывки на эндоскопе может сохраняться 
остаточный белок. При недостаточном уровне промывки эндоскопа от остатков 
моющего средства белок, входящий в его состав, может закрепиться на 
поверхности эндоскопа в процессе дезинфекции высокого уровня. Залипший 
белок способен защищать находяпщеся внутри бактерии от воздействия 
дезинфицирующего средства, что может привести к перекрестному загрязнению 
или риску инфицирования.
Воду для промывки следует менять поеле каждой процедуры промывки, так как 
ее эффективность снижается при наличии остатков моющих средств. Надлежащее 
качество удаления моющего средства обеспечивается только при условии 
выполнения промывки с использованием достаточного количества пресной 
чистой воды.
Дополнительный канал подачи воды подлежит повторной обработке, даже если он 
не был задействован во время процедуры. Невыполнение данного требования 
влечет риск инфицирования.

2.4.1
1.

2.

3.
4.

5.

Перемещение эндоскопа из моющего раствора в чистую воду
Вынуть эндоскоп из емкости с моющим раствором.
Подготовить емкость с чистой питьевой водой.
Полностью погрузить эндоскоп в емкость с чистой водой для промывки.
Установить адаптер для очистки рабочего канала на рабочем канале, вкрутив его в 
рабочий канал. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.2 «Подключение 
адаптера для очистки рабочего канала».
Подсоединить адаптер для очистки к отверстиям канала подачи воздуха/воды и 
аспирационного канала. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.1 
«Подключение адаптера для очистки канала подачи воздуха/воды».

2.4.2 Промывка водой каналов подачи воздуха/воды
1. Заполнить шприц чистой водой и подсоединить к отверстию канала подачи 

воздуха/воды в адаптере для очистки.

2. Закрыть пальцем в перчатке отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне 
главного разъема и медленно ввести не менее 90 мл чистой воды через каналы подачи 
воздуха/воды.



3. Разблокировать отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне главного разъема и 
медленно пропустить не менее 90 мл чистой воды через каналы подачи воздуха/воды.

2.4.3 Промывка водой аспирационного/рабочего каналов
1. Заполнить шприц водой и подсоединить к аспирационному отверстию в адаптере для 

очистки.

2. Заблокировать пальцем в перчатке аспирационное отверстие на боковой стороне 
главного разъема и рабочий канал. С помощью шприца медленно пропустить через 
аспирационный канал не менее 90 мл воды.

3. Разблокировать аспирационное отверстие на главном разъеме и заблокировать выход 
рабочего канала на дистальном конце.

4. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный канал не менее 90 мл 
воды.

5. Установить адаптер для очистки рабочего канала на рабочем канале, вкрутив его в 
рабочий канал. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.2 «Подключение 
адаптера для очистки рабочего канала».

6. Заблокировать аспирационное отверстие.
7. С помощью шприца медленно пропустить через рабочий канал не менее 90 мл воды.

1 &2 5, 6&7

2.4.4 Промывка водой дополнительных каналов подачи воды
1. Подсоединить адаптер для очистки порта дополнительного канала подачи воды к порту 

дополнительного канала подачи воды.

2. Подсоединить шприц, заполненный водой, к адаптеру для очистки порта
дополнительного канала подачи воды и медленно ввести 90 мл чистой пресной воды
через дополнительный канал подачи воды.
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2.4.5 Промывка водой клапана подачи воздуха / воды и аспирационного клапана
1. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный клапан не менее 90 мл 

воды.
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С помощью шприца медленно пропустить через клапан подачи воздуха/воды не менее 
90 мл воды.
п ш.

2.4.6 Извлечение эндоскопа из емкости с водой

2.4.7 Утилизировать промывочную воду

2.4.8 Продувка воздухом каналов подачи воздуха/воды
1. Заполнить шприц воздухом и подсоединить к отверстию канала подачи воздуха/воды в 

адаптере для очистки.

2. Закрыть пальцем в перчатке отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне 
главного разъема и медленно ввести не менее 90 мл воздуха через каналы подачи
воздуха/воды.

3. Разблокировать отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне главного разъема и 
медленно пропустить не менее 90 мл воздуха через каналы подачи воздуха/воды.

2.4.9 Продувка воздухом аспирационного/рабочего каналов
1. Заполнить шприц воздухом и подсоединить к аспирационному отверстию в адаптере 

для очистки.

2. Закрыть пальцем в перчатке аспирационное отверстие на боковой стороне главного 
разъема и заблокироватъ рабочий канал; с помощью шприца медленно ввести не менее 
90 мл воздуха через аспирационный канал.



3. Разблокировать аспирационное отверстие на главном разъеме и заблокировать выход 
рабочего канала на дистальном конце.

4. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный канал не менее 90 мл 

воздуха.
5. Установить адаптер для очистки рабочего канала на рабочем канале, вкрутив его в 

рабочий канал. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.2 «Подключение 
адаптера для очистки рабочего канала».

6. Заблокировать аспирационное отверстие.
7. С помощью шприца медленно пропустить через рабочий канал не менее 90 мл воздуха.

1 8 , 2  3 & 4  5 , 6 & 7

2.4.10 Продувка воздухом дополнительных каналов подачи воды
1. П одсоединить адаптер для очистки порта дополнительного канала подачи воды к порту 

дополнительного канала подачи воды.

2. Подсоединить шприц, заполненный воздухом, к адаптеру для очистки порта 
дополнительного канала подачи воды и медленно ввести 90 мл воздуха через 
дополнительный канал подачи воды.

2.4.11 Продувка воздухом клапана подачи воздуха / воды и аспирационного клапана
1. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный клапан не менее 90 мл 

воздуха.
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2. С помощью шприца медленно пропустить через клапан подачи воздуха/воды не менее 
90 мл воздуха.

2.4.12 После промывки
1. Снять все адаптеры для очистки.
2. Тщательно протереть все внешние поверхности эндоскопа с помощью чистой 

безворсовой ткани.



3. Осмотреть эндоскоп на предмет отсутствия остаточных загрязнений. Особое внимание 
уделить вводимой трубке, изгибаемому участку и дистальному концу. При 
обнаружении загрязнений на эндоскопе, повторить действия, описанные в п. 2.3, 
«ЭТАП: Ручная очистка».



2.5 ЭТАП: Дезинфекция высокого уровня
Так как выполнение только процедуры очистки не является достаточной мерой, перед каждой 
процедурой, эндоскоп следует также подвергать процедуре дезинфекции высокого уровня.

Ж ВНИМАНИЕ!
• Во время работы с дезинфицирующими растворами высокого уровня (ДРВУ) 

необходимо использовать надлежащие средства индивидуальной защиты. 
Несоблюдение данного требования может привести к травмам или 
инфицированию персонала, выполняющего повторную обработку. При выборе 
средств индивидуальной защиты необходимо руководствоваться рекомендациями 
производителя ДРВУ.

• Полностью удалить воздух из всех каналов. Невозможно выполнение 
дезинфекции высокого уровня при наличии пузырьков воздуха в каналах 
эндоскопа. Ненадлежащее качество процедуры дезинфекции высокого уровня 
может быть сопряжено с риском инфицирования.

• Все этапы дезинфекции высокого уровня должны выполняться при полностью 
погруженном эндоскопе в ДРВУ. Если эндоскоп не погружен полностью в ДРВУ, 
не обеспечивается надлежащий контакт раствора со всеми поверхностями, что 
может привести к неполной дезинфекции высокого уровня. Ненадлежащее 
качество процедуры дезинфекции высокого уровня может быть сопряжено с 
риском инфицирования.

ОСТОРОЖНО!
■ Погружать эндоскоп в раст вор следует соблюдая требования температурного и 

временного режимов, определенных производителем. Увеличение температуры 
раст вора или времени пребывания эндоскопа в Д РВ У  может повлечь быстрый износ 
эндоскопа.

2.5.1

2.

3.

Перемещение эндоскопа в ДРВУ
Заполнить чистую емкость дезинфицирующим раствором при температуре и в 
концентрации, рекомендованной производителем дезинфицирующего средства. 
Полностью погрузить эндоскоп в дезинфицирующий раствор.
Установить адаптер для очистки рабочего канала на рабочем канале, вкрутив его в 
рабочий канал.

4. Подсоединить адаптер для очистки к отверстиям канала подачи воздуха/воды и 
аспирационного канала. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.1 
«Подключение адаптера для очистки канала подачи воздуха/воды».

2.5.2 Промывка каналов подачи воздуха/воды с помощью ДРВУ
1. Заполнить шприц дезинфицирующим раствором и подсоединить к отверстию канала 

подачи воздуха/воды в адаптере для очистки.

2. Закрыть пальцем в перчатке отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне 
главного разъема и медленно ввести не менее 90 мл дезинфицирующего раствора через 
каналы подачи воздуха/воды.



3. Разблокировать отверстие подачи воздуха/воды на боковой стороне главного разъема и 
медленно пропустить не менее 90 мл дезинфицирующего раствора через каналы подачи 
воздуха/воды.

2.5.3 Промывка аспирационного/рабочего каналов с помощью ДРВУ
1. Заполнить шприц дезинфицирующим раствором и подсоединить к аспирационному 

отверстию в адаптере для очистки.

2. Заблокировать пальцем в перчатке аспирационное отверстие на боковой стороне 
главного разъема и рабочий канал. С помощью шприца медленно пропустить через 
аспирационный канал не менее 90 мл дезинфицирующего раствора.

3. Разблокировать аспирационное отверстие на главном разъеме и заблокировать выход 
рабочего канала на дистальном конце.

4. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный канал не менее 90 мл 
дезинфицирующего раствора.

5. Установить адаптер для очистки рабочего канала на рабочем канале, вкрутив его в 
рабочий канал. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.1 «Подключение 
адаптера для очистки канала подачи воздуха/воды».

6. Заблокировать аспирационное отверстие.
7. С помощью шприца медленно пропустить через рабочий канал не менее 90 мл 

дезинфицирующего раствора.

3 S 4  5 , 6 8 . 7

2.5.4 Промывка дополнительного канала подачи воды с помощью ДРВУ
1. Подсоединить адаптер для очистки порта дополнительного канала подачи воды к порту 

дополнительного канала подачи воды.

2. Подсоединить шприц с ДРВУ к адаптеру для очистки порта дополнительного канала
подачи воды и медленно ввести 90 мл ДРВУ через дополнительный канал подачи воды.



i
2.5.5 Промывка клапана подачи воздуха / воды и аспирационного клапана с помощью 

ДРВУ
1. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный клапан не менее 90 мл 

дезинфицирующего раствора.
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2. С помощью шприца медленно пропустить через клапан подачи воздуха/воды не менее 

90 мл дезинфицирующего раствора.
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2.5.6 Замачивание в ДРВУ
1. Снять все адаптеры для очистки.
2. Используя безворсовую салфетку, удалить все пузырьки, выступаюшце на внешних 

поверхностях эндоскопа.
3. Закрыть емкость плотно прилегающей крышкой.
4. Поместить эндоскоп в емкость с ДРВУ для замачивания, соблюдая требования 

температурного и временного режимов, определенных производителем раствора.



2.6 ЭТАП: Окончательная промывка

Цель процедуры промьшки после дезинфекции высокого уровня заключается в удалении 
остатков дезинфицирующего средства из эндоскопа. Процедуру промывки следует выполнять 
с особой осторожностью, во избежание загрязнения эндоскопа.

Ж ВНИМАНИЕ!
Надлежащий уровень промывки после дезинфекции высокого уровня является 
важным условием для удаления остатков дезинфицирующего средства, так как 
они могут вызвать повреждение тканей пациента при проведении следующей 
процедуры.
Усиленное размножение бактерий в каналах эндоскопа может быть вызвано 
загрязнением влажных каналов микроорганизмами, присутствующими в 
водопроводной воде. Это может привести к заражению пациента. Таким образом, 
процедура окончательной промывки должна осуществляться с применением 
стерильной воды.
Цель выполнения циклов промывки состоит в удалении остатков 
дезинфицирующих средств. После каждого последующего использования емкость 
с водой следует опорожнять. Несоблюдение требований настоящего руководства 
может привести к раздражению тканей и (или) травмированию пациента.
Любой контакт с эндоскопом, подвергнувшимся процедуре дезинфекции высокого 
уровня, должен осуществляется через стерильное оборудование, поверхности и 
материалы. Несоблюдение данного требования может вызвать риск загрязнения 
эндоскопа и инфицирования.
Дополнительный канал подачи воды подлежит повторной обработке, даже если он 
не был задействован во время процедуры. Невыполнение данного требования 
влечет риск инфицирования.

2.6.1 Подготовка эндоскопа к извлечению из ДРВУ
1. Открыть емкость с дезинфицирующим раствором высокого уровня по истечении 

времени, рекомендованного производителем ДРВУ.
Перед извлечением эндоскопа из ДРВУ выполнить следуюпще действия:

2. Установить адаптер для очистки канала подачи воздуха/воды на отверстие канала 
подачи воздуха/воды и аспирационной порт. Дополнительная информация приведена в 
разделе 1.2.1 «Подключение адаптера для очистки канала подачи воздуха/воды».

3. Установить адаптер для очистки рабочего канала на рабочем канале, вкрутив его в 
рабочий канал.

2.6.2 Продувка воздухом каналов подачи воздуха/воды (перед извлечением эндоскопа 
из ДРВУ)

1. Заполнить щприц воздухом и подсоединить к отверстию канала подачи воздуха/воды в 
адаптере для очистки канала подачи воздуха/воды.

2. Закрыть пальцем в перчатке отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне 
главного разъема и медленно ввести не менее 90 мл воздуха через каналы подачи 
воздуха/воды.

3. Разблокировать отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне главного разъема и 
медленно пропустить не менее 90 мл воздуха через каналы подачи воздуха/воды.

2.6.3 Продувка воздухом аспирационного/рабочего канала (перед извлечением 
эндоскопа из ДРВУ)

1. Заполнить щприц воздухом и подсоединить к аспирационному отверстию в адаптере 
для очистки канала подачи воздуха/воды.



2. Закрыть пальцем в перчатке аспирационное отверстие на боковой стороне главного 
разъема и заблокировать (рабочий канал; с помощью шприца медленно ввести не менее 
90 мл воздуха через аспирационный канал.

3. Разблокировать аспирационное отверстие на главном разъеме и заблокировать выход 
рабочего канала на дистальном конце.

4. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный канал не менее 90 мл 

воздуха.
5. Установить адаптер для очистки рабочего канала на рабочем канале, вкрутив его в 

рабочий канал. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.2 «Подключение 
адаптера для очистки рабочего канала».

6. Заблокировать аспирационное отверстие.
7. С помощью шприца медленно пропустить через рабочий канал не менее 90 мл воздуха.

2.6.4 Продувка воздухом дополнительного канала подачи воды (перед извлечением 
эндоскопа из ДРВУ)

•  С помощью шприца медленно пропустить через дополнительный канал подачи воды не 
менее 90 мл воздуха.

2.6.5 Продувка воздухом клапана подачи воздуха/воды и аспирационного клапана 
(перед извлечением эндоскопа из ДРВУ)

1. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный клапан не менее 90 мл 
воздуха.

2. С помощью шприца медленно пропустить через клапан подачи воздуха/воды не менее 
90 мл воздуха.

2.6.6 Извлечение эндоскопа из ДРВУ
1. Заполнить чистую емкость пресной стерильной водой.

ОСТОЮ Ж НО!
• Во избежание загрязнения эндоскопа, для выполнения окончательной промывки 

следует использовать чистую емкость. По возможности, для данного этапа 
рекомендуется использовать специально выделенную емкость.
Снять все адаптеры для очистки.
Извлечь эндоскоп из ДРВУ.
Погрузить эндоскоп в стерильную воду.
Установить адаптер для очистки рабочего канала на рабочем канале, вкрутив его в 
рабочий канал. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.2 «Подключение 
адаптера для очистки рабочего канала».
Подсоединить адаптер для очистки к отверстиям канала подачи воздуха/воды и 
аспирационного канала. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.2 
«Подключение адаптера для очистки рабочего канала».

1.

2.

3.
4.

5.

Протереть внешние поверхности
•  С помощью чистой стерильной безворсовой ткани тщательно протереть все внешние 

поверхности эндоскопа, находящегося в емкости с водой.

2.6.7 Промывка водой каналов подачи воздуха/воды
1. Заполнить шприц стерильной водой и подсоединить к отверстию канала подачи 

воздуха/воды в адаптере для очистки канала подачи воздуха/воды.



t  *•

2. Закрыть пальцем в перчатке отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне 
главного разъема и медленно ввести не менее 90 мл стерильной воды через каналы 
подачи воздуха/воды.

3. Разблокировать отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне главного разъема и 
медленно пропуститъ не менее 90 мл стерильной воды через каналы подачи 
воздуха/воды.

2.6.8 Промывка стерильной водой аспирационного/рабочего каналов
1. Заполнить шприц стерильной водой и подсоединить к аспирационному отверстию в 

адаптере для очистки канала подачи воздуха/воды.
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2. Закрыть пальцем в перчатке аспирационное отверстие на боковой стороне главного 
разъема и заблокироватъ (рабочий канал; с помощью шприца медленно ввести не менее 
90 мл стерильной воды через аспирационный канал.

3. Разблокировать аспирационное отверстие на главном разъеме и заблокироватъ выход 
рабочего канала на дистальном конце.

4. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный канал не менее 90 мл 
стерильной воды.

5. Установить адаптер для очистки рабочего канала на рабочем канале, вкрутив его в 
рабочий канал. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.2 «Подключение 
адаптера для очистки рабочего канала».

6. Заблокировать аспирационное отверстие.
7. С помощью шприца медленно пропустить через рабочий канал не менее 90 мл 

стерильной воды.

1 &2 3 & 4 5. б & 7

2.6.9 Промывка водой дополнительных каналов подачи воды
1. Подсоединить адаптер для очистки порта дополнительного канала подачи воды к порту

дополнительного канала подачи воды.



2. Подсоединить шприц, заполненный стерильной водой, к адаптеру для очистки порта 
дополнительного канала подачи воды и медленно ввести 90 мл стерильной воды через 
дополнительный канал подачи воды.

)

2.6.10 Промывка водой клапана подачи воздуха / воды и аспирационного клапана
1. С помош,ью шприца медленно пропустить через биопсийный клапан не менее 90 мл 

стерильной воды.
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2. С помощью шприца медленно пропустить через клапан подачи воздуха/воды не менее 
90 мл стерильной воды.
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2.6.11 Извлечение эндоскопа из емкости со стерильной водой
1. Снять все адаптеры для очистки.
2. Вынуть эндоскоп из емкости со стерильной водой.

2.6.12 Протереть внепшие поверхности
1. Тщательно протереть все внешние поверхности эндоскопа с помощью стерильной 

чистой безворсовой ткани.
2. Установить адаптеры для очистки канала подачи воздуха/воды, аспирационного и 

рабочего каналов.

2.6.13 Продувка воздухом каналов подачи воздуха/воды
1. Заполнить шприц воздухом и подсоединить к отверстию канала подачи воздуха/воды в 

адаптере для очистки канала подачи воздуха/воды.

2. Закрыть пальцем в перчатке отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне 
главного разъема и медленно ввести не менее 90 мл воздуха через каналы подачи 
воздуха/воды.



3. Разблокировать отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне главного разъема и 
медленно пропустить не менее 90 мл воздуха через каналы подачи воздуха/воды.

2.6.14 Продувка воздухом аспирационного/рабочего каналов
1. Заполнить шприц воздухом и подсоединить к аспирационному отверстию в адаптере 

для очистки.

2 .

4.

6.

7.

Заблокировать пальцем в перчатке аспирационное отверстие на боковой стороне 
главного разъема и рабочий канал. С помощъю шприца медленно пропустить через 
аспирационный канал не менее 90 мл воздуха.
Разблокировать аспирационное отверстие на главном разъеме и заблокировать выход 
рабочего канала на дистальном конце.
С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный канал не менее 90 мл 
воздуха.
Установить адаптер для очистки рабочего канала на рабочем канале, вкрутив его в 
рабочий канал. Дополнительная информация приведена в разделе 1.3.2 «Подключение 
адаптера для очистки рабочего канала».
Заблокировать аспирационное отверстие.
С помощью шприца медленно пропустить через рабочий канал не менее 90 мл воздуха.

1 &2 3 & 4 5. 6 & 7

2.6.15 Продувка воздухом дополнительных каналов подачи воды
1. Подсоединить адаптер для очистки порта дополнительного канала подачи воды к порту 

дополнительного канала подачи воды.

2. Подсоединить шприц, заполненный воздухом, к адаптеру для очистки порта
дополнительного канала подачи воды и медленно ввести 90 мл воздуха через
дополнительный канал подачи воды.



Т»':

2.6.16 Продувка воздухом клапана подачи воздуха / воды и аспирационного клапана
1. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный клапан не менее 90 мл 

воздуха.
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2. С помопщю шприца медленно пропустить через клапан подачи воздуха/воды не менее 

90 мл воздуха.

2.6.17 Промывка спиртовым раствором каналов подачи воздуха/воды
1. Заполнить шприц спиртовым раствором и подсоединить к отверстию канала подачи 

воздуха/воды в адаптере для очистки.

2. Закрыть пальцем в перчатке отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне 
главного разъема и медленно ввести не менее 90 мл спиртового раствора через каналы 
подачи воздуха/воды. Убедиться, что промывочная жидкость выходит через все 
форсунки, расположенные на дистальной головке.

3. Разблокировать отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне главного разъема и 
медленно пропустить не менее 90 мл спиртового раствора через каналы подачи 
воздуха/воды.

2.6.18 Промывка аспирационного/рабочего каналов спиртовым раствором
1. Заполнить шприц спиртовым раствором и подсоединить к аспирационному отверстию 

в адаптере для очистки.

•

2. Закрыть пальцем в перчатке аспирационное отверстие на боковой стороне главного
разъема и заблокировать рабочий канал; с помощью шприца медленно ввести не менее
90 мл спиртового раствора через аспирационный канал.



3. Разблокировать аспирационное отверстие на главном разъеме и заблокировать выход 
рабочего канала на дистальном конце.

4. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный канал не менее 90 мл 
спиртового раствора.

5. Установить адаптер для очистки рабочего канала на рабочем канале, вкрутив его в 
рабочий канал. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.2 «Подключение 
адаптера для очистки рабочего канала».

6. Заблокировать аспирационное.
7. С помощью щприца медленно пропустить через рабочий канал не менее 90 мл 

спиртового раствора.

1 & 2  3 & 4  5 , 6 & 7

2.6.19 Промывка дополнительных каналов подачи воды спиртовым раствором
1. Подсоединить адаптер для очистки порта дополнительного канала подачи воды к порту 

дополнительного канала подачи воды.

2. Подсоединить шприц, заполненный спиртовым раствором, к адаптеру для очистки 
порта дополнительного канала подачи воды и медленно ввести 90 мл спиртового 
раствора через дополнительный канал подачи воды.

2.6.20 Промывка клапана подачи воздуха / воды и аспирационного клапана спиртовым 
раствором

1. С помощью щприца медленно пропустить через аспирационный клапан не менее 90 мл 
спиртового раствора.
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2. С помощью шприца медленно пропустить через клапан подачи воздуха/воды не менее 
90 мл спиртового раствора.
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2.6.21 Протирка внешних поверхностей спиртовым раствором
• Тщательно протереть все внешние поверхности эндоскопа с помощью стерильной 

чистой безворсовой ткани, смоченной в спиртовом растворе.



2.7 ЭТАП: Сушка

Ж

2.7.1

2.7.2

ВНИМАНИЕ!
В целях сведения к минимуму риска загрязнения, на этапе сушки необходимо 
использовать СТЕРИЛЬНУЮ безворсовую ткань. Несоблюдение данного 
требования может привести к загрязнению пользователя.

Сушка эндоскопа
Тщательно протереть и высушить все внешние поверхности эндоскопа с помощью 
стерильной безворсовой ткани.

Хранение эндоскопа
Эндоскоп следует хранить в вертикальном положении в сухом чистом хорошо 
проветриваемом шкафу. Дистальный конец эндоскопа должен находиться в свободном 
подвешенном состоянии, вводимая трубка должна находиться в вертикальном 
положении. Более подробная информация приведена в ГЛАВЕ 3 «Хранение и 
утилизация».



Эта страница намеренно оставлена пустой



ГЛАВА 3 Хранение и утилизация

3.1 Хранение в период меяаду процедурами

А ВНИМАНИЕ!
• Эндоскоп подлежит обязательной повторной обработке перед его размещением на 

хранение. Хранить эндоскоп в месте, защищенном от воздействия прямых 
солнечных лучей, высокой температуры или повышенной влажности. Не 
подвергать эндоскоп во время хранения воздействию рентгеновских лучей или 
ультрафиолетового излучения.

• Не допускается хранение эндоскопа смотанным в небольшой радиус, так как это 
может привести к загрязнению пользователя/оператора и (или) к повреждению 
эндоскопа.

• Неправильное хранение, и, в частности, недостаточная сушка внешних и 
внутренних поверхностей (просветов) перед закладкой на хранение, могут 
вызвать риск инфицирования.

• Не прикасаться загрязненными перчатками к эндоскопу, прошедшему процедуру 
повторной обработки, так как это может привести к инфицированию.

• Двери шкафа для хранения должны быть закрытыми. Это позволит защитить 
эндоскоп от внещних загрязнений и случайного контакта.

• Ограничить доступ к хранящемуся эндоскопу только уполномоченному 
персоналу.

• Не хранить эндоскоп в кейсе для транспортировки, так как в нем не 
обеспечиваются надлежащие условия для хранения, что может привести к риску 
инфицирования.

• Не хранить загрязненный эндоскоп в кейсе для транспортировки, так как это 
может привести к риску инфицирования.

• Перед помещением эндоскопа на хранение необходимо снять колпачок с порта 
дополнительного канала подачи воды, чтобы обеспечить условия для сущки.

СЕаЭ В  с о о т в е т с т в и и  с  п о л о ж ен и я м и  н е к о т о р ы х  н а ц и о н а л ь н ы х  и п р о ф е с с и о н а л ь н ы х  
н о р м а т и в н ы х  д о к у м е н т о в , р е к о м е н д у е т с я  вы п о л н я т ь  е ж е д н е в н у ю  п о в т о р н у ю  

о б р а б о ш к у  э н д о с к о п о в  п е р е д  их п е р в ы м  и сп о л ьзо ва н и ем .

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

э н д о с к о п о в  п о сл е  п о с л е д н е го  и сп о л ь зо в а н и я  э н д о с к о п а .

В  п е р и о д  м е ж д у  и сп о л ьзо в а н и ем , п о с л е  п о в т о р н о й  о б р а б о т к и  э н д о с к о п а , о н  д о л ж е н  
х р а н и т ь с я  о т д е л ь н о  о т  з а гр я зн е н н ы х  и здели й , в о  и зб е ж а н и е  з а гр я зн е н и я  п о л ь зо в а т е л ю  

и (или) о п е р а т о р о в .

Эндоскоп следует хранить в вертикальном положении в сухом чистом хорощо
проветриваемом щкафу. •

• Снять с эндоскопа все клапаны и колпачки.
• Вытереть насухо все поверхности эндоскопа (особенно вокруг и внутри впускных 

отверстий каналов и дистального конца и изгибаемого участка).
• Эндоскоп хранят в шкафу для хранения в подвешенном состоянии. Дистальный конец 

должен висеть свободно, обеспечивая вертикальное положение вводимой трубки. Такое 
положение обеспечивает защиту эндоскопа от повреждений.
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Fuse)

ЭНДОЧОИС, ИНК., США 

Старший менеджер по сертификации 

Даниель Хоефер 

/подпись/

Сегодня, 08 июня 2016 г., ко мне, 
государственному нотариусу, явился Даниель 
Хоефер, Старший менеджер. Отдел 
нормоконтроля, компании ЭндоЧойс, Инк., 
личность которого мне известна, и подписал этот 
документ. В подтверждение чего я ставлю свою 
подпись и печать.

/подпись/

Линда Айзенченк, Государственный нотариус 

/подпись/
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Руководство по повторной обработке 

Видеогастроскоп Fuse 1G

«УТВЕРЖДАЮ» / “APPROVE”
ENDOCHOICE, INC., США

Sr. Reuulatorv Affairs Manauer
(долж ност ь/position )

__________Daniel Hoefer______
(имя/пате)

(подпись/signatu re) »\ И111 (; / , ~T  NJOV 2£l\~r _  
4U

On this, the 8* Day ef June, 2016, before rhe a notary 
public, personally appeared Daniel Hoefer,
Sr. Manager, Regulatory Affairs,
at EndoCholce, Inc. known to me to be the person
Whose name is subscribed to the within instrument

witness hereof, I hereunto set my hand and official

w

3 о

Name; Daniel H o e f ^  
Title:Sr. Manager, Regulatoi

2 .0

:  Uj:
вЗРОВАТе

\ \ J i *• • ^

Настоящее руководство сй,д,ержйт- -^]ог|,1е^у,'йнструкции по повторной обработке 
видеогастроскопа Fuse 1G. ду|^в'^.^ство по эксплуатации видеогастроскопа
Fuse 1G приведено в «Руководстве пользователя Видеогастроскопа Fuse 1G с 
процессором FuseBox». Печатные экземпляры настоящего руководства поставляются 
вместе с соответствующими ей медицинскими изделиями компании «ЭндоЧойс, Инк.» 
или предоставляются по запросу.

R  Only Внимание! Данное медицинское изделие предназначено для использования 
^ _______только высококвалифицированным персоналом.____________________________

«ЭНДОЧОЙС, и н к .»  (ENDOCHOICE, INC.) -  11810, Уиллс Рд., Алфарета, штат 
Джорджия, 30009 (11810 Wills Rd., Alpharetta, GA 30009)
Тел.: (888) 682-3636 - факс: (866) 567-8218 - customercare@endochoice.com



□J ВАЖНО! Перед эксплуатацией Видеогастроскопа Fuse 1G необходимо 
ознакомиться с настоящим Руководством, а также Руководством 
пользователя Видеогастроскопа Fuse 1G с процессором FuseBox.

2015 «ЭндоЧойс, Инк.» ВСЕ ПРАВА ЗАЩИЩЕНЫ

Компания «ЭндоЧойс, Инк.» оставляет за собой право вносить изменения в 
технические характеристики медицинских изделий и описания, приведенные в 
настоящей редакции руководства пользователя, без предварительного уведомления. 
Никакая часть настоящего руководства пользователя не должна рассматриваться в 
качестве части какого-либо договора или гарантии, за исключением случаев 
специального включения настоящего руководетва пользователя посредством ссылки в 
соответствующий договор или гарантию.

Информация, содержащаяся в настоящем руководстве пользователя, носит 
описательный характер и не является обязывающим предложением о продаже 
описываемого в нем медицинского изделия. Ни компания «ЭндоЧойе, Инк.», ни ее 
агенты не выступают с какими-либо заявлениями в отношении соответствия 
медицинского изделия каким-либо целям, за исключением особо оговоренных в 
настоящем руководстве пользователя.

ЗАЯВЛЕНИЕ ОБ ОГРАНИЧЕНИИ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Компания «ЭндоЧойе, Инк.» не несет никакой ответственности за ущерб, 
причиненный здоровью и (или) имуществу в результате использования медицинских 
изделий, описанных в настоящем руководстве пользователя, если их эксплуатация 
осуществлялась с нарушением рекомендаций по эксплуатации и правил техники 
безопасности, а также с нарушением требований, представленных на маркировке 
медицинского изделия, или нарушением гарантийных условий и условий продажи 
медицинского изделия, или в результате самостоятельного внесения каких-либо 
изменений, не одобренных компанией «ЭндоЧойс, Инк.».

А ВНИМАНИЕ!
Компания «ЭндоЧойс, Инк.» НЕ несет какой-либо ответственности и не 
предоставляет никаких гарантий в отношении вспомогательного 
оборудования и (или) инструментов, представленных пользователем и не 
описанных в настоящем руководстве пользователя. Ответственность за 
использование таких изделий, предоставляемых пользователем, несет 
лицо, использующее данные изделия.

i J С€ 0482
Производитель 
«ЭНДОЧОЙС, ИНК.»
11810, Уиллс Рд., Алфарета, штат Джорджия, 
30009 , Телефон: (888) 682-3636 
Факс: (866) 567-821,
E-mai 1: customercare@endochoice.com



Необходимо ознакомиться перед эксплуатацией!
В наст оящ ем рук оводст ве пользоват еля ви деогаст роскоп  Fuse 1G  
обозначает ся в качест ве эндоскопа, а  головка кам еры  м ож ет  обозначат ься в 
качест ве дист ального наконечника или дист ального конца.

Использование настоящего руководства

Настоящее руководство пользователя по повторной обработке Видеогастроскопа Fuse 
1G является неотъемлемой частью «Руководства пользователя Видеогастроскопа 
Fuse 1G с процессором FuseBox».

В настоящем руководстве используются следующие условные обозначения:____________
Обозначение

Ж ВНИМАНИЕ!

О С Т О Р О Ж Н О !

Описание
Предупреждение, оповещающее / уведомляющее о 
потенциально опасной ситуации в связи с использованием 
или ненадлежащим использованием медицинского изделия, 
которая, в случае ее неустранения, может привести к 
серьезным травмам или смерти.
Предупреждение, оповещающее / уведомляющее о 
потенциально опасной ситуации в связи с использованием 
или ненадлежащим использованием медицинского изделия, 
которая, в случае ее неустранения, может привести к 
незначительным травмам или травмам средней тяжести. 
Данное обозначение может также использоваться для 
предупреждения о недопущении нарущений правил 
техники безопасности или об угрозе повреждения 
медицинского изделия.
Примечание, содержащее дополнительную информацию, 
представляющую интерес для пользователя.________________



Краткое описание обозначений

Обозначение Описание

SN Серийный номер

Необходимо ознакомиться с руководством пользователя!

А Внимание! См. руководство пользователя

Тип защиты (BF)

Ф Кнопка питания

Эквипотенциальность

Производитель

REF Номер по каталогу

[щ]

Не подлежит утилизации вместе с бытовыми отходами. Требуется 
раздельный сбор.

Количество единиц

С€ 0482 Знак СЕ

ЕС REP

f̂ jOnly
Представитель в ЕС

Для использования только высококвалифицированным персоналом

/Н01|\ Нестерильно

RoHS

Дата производства

Произведено в соответствии с положениями Директивы об 
ограничении использования опасных веществ



Меры предосторожности

Ж ВНИМАНИЕ!
Необходимо внимательно ознакомиться с информацией по мерам предосторожности.
Несоблюдение нижеприведенных требований может привести к повреждению эндоскопа
и (или) перекрестному заражению, инфицированию или травмированию пациента или
пользователя эндоскопа.

• Нижеприведенные инструкции по очистке и дезинфекции высокого уровня были 
валидизированы. Невыполнение всех этапов может привести к риску 
инфицирования пациентов и (или) операторов.

• Ненадлежащий уровень повторной обработки может привести к перекрестному 
заражению и (или) инфицированию пациента.

• Перед отправкой эндоскопа потребителю его не подвергали процедуре очистки и 
дезинфекции высокого уровня. Таким образом, перед первым использованием 
эндоскопа, необходимо выполнить процедуру его очистки и дезинфекции высокого 
уровня.

• Перед проведением процедуры повторной очистки необходимо всегда проверять 
эндоскоп на предмет отсутствия каких-либо видимых отклонений или дефектов. 
Запрещается проведение процедуры повторной обработки при обнаружении каких- 
либо отклонений или дефектов.

• Перед проведением каждой процедуры необходимо проверить уровень надлежащей 
очистки и дезинфекции эндоскопа. При возникновении каких-либо сомнений в 
качестве очистки и дезинфекции, следует провести повторную обработку эндоскопа в 
соответствии с инструкциями, приведенными в настоящем руководстве.

• Каждый канал эндоскопа должен быть подвергнут обработке в рамках каждого этапа 
повторной обработки, а также перед каждым использованием эндоскопа, даже если 
соответствующий канал не задействован в процедуре. Несоблюдение данного 
требования может привести к перекрестному заражению и (или) инфицированию 
пациента.

• Информацию о пригодности Автоматической системы повторной обработки 
эндоскопов (АСПОЭ) для дезинфекции можно получить у производителя АСПОЭ.

• Не допускается проведение очистки эндоскопа с помощью ультразвуковых систем 
очистки. Не допускается проведение повторной обработки эндоскопа с помощью 
ультразвуковых систем очистки, так как это может привести к перекрестному 
загрязнению или повреждению эндоскопа.

• Не подвергать эндоскоп процессу стерилизации паром, так как это может серьезно 
повредить эндоскоп.

• Эндоскоп и принадлежности к нему следует проверять перед каждым 
использованием на предмет наличия деформированных элементов или следов 
ударов. При возникновении любых подозрений на неисправность эндоскопа или его 
принадлежностей их эксплуатация запрещается. При обнаружении каких-либо 
отклонений или возникновении каких-либо подозрений на такие отклонения, 
следует обратиться в местное представительство компании «ЭндоЧойс, Инк.»

• Опасность представляют инородные частицы из организма пациента и химические 
вещества, используемые для повторной обработки. Для защиты от опасных 
химических веществ и потенциально инфекционных материалов необходимо 
использовать средства индивидуальной защиты. Во время процедуры очистки и 
дезинфекции следует использовать соответствующие средства индивидуальной 
защиты, такие как очки, маски для лица, влагостойкая одежда и химически стойкие 
перчатки с длинными отворотами. Перед покиданием зоны для повторной обработки 
следует снять загрязненные средства индивидуальной защиты. В помещении для



повторной обработки должен быть обеспечен достаточный уровень вентиляции и 
освещения.
Тщательно смыть дезинфицирующий раствор. Тщательно промыть водой внешнюю 
поверхность эндоскопа, все каналы и чистящее оборудование, с целью удаления 
остатков дезинфицирующего раствора.
Не использовать для чистки металлические щетки, абразивные подушки или иные 
предметы, которые могут повредить эндоскоп.
Не допускать применения химических веществ, таких как органические или 
аммонизированные кислоты или растворители, которые могут повредить эндоскоп. 
При повторной обработке эндоскопа перед его погружением в жидкости необходимо 
убедиться в надежной установке на эндоскоп водонепроницаемого колпачка. 
Несоблюдение данного требования может привести к повреждению эндоскопа.
Перед выполнением процедуры повторной обработки необходимо провести 
испытание на герметичность эндоскопа. Запрещается эксплуатация эндоскопа при 
обнаружении в нем утечек. Использование негерметичного эндоскопа может 
привести к неисправности эндоскопа.
Разработать внутренний метод идентификации и разделения загрязненных и 
повторно обработанных эндоскопов. Особое внимание следует обратить на 
недопущение соприкосновения повторно обработанных эндоскопов с загрязненными 
поверхностями или перчатками. Несоблюдение требования о надлежащем 
разделении повторно обработанных и загрязненных материалов может привести к 
перекрестному загрязнению или заражению пациентов.
При использовании эндоскопа у пациентов, страдающих БКЯ (болезнью 
Крейтцфельда-Якоба) или вБКЯ (вариантной болезнью Крейтцфельда-Якоба), 
эндоскоп подлежит только однократному применению для соответствующего 
пациента и должно быть незамедлительно утилизировано после его использования в 
соответствующем порядке. Информацию о методах обращения с эндоскопом при 
лечении БКЯ можно получить в соответствующих руководствах, разработанных для 
каждой страны.
Данный эндоскоп не обладает достаточной устойчивостью при использовании 
методов уничтожения или инактивации прионов, описанных в соответствующих 
руководствах, разработанных для каждой страны. Для получения информации об 
устойчивости к каяедому методу необходимо обратиться в представительство 
компании «ЭндоЧойс, Инк.»
Конструкцией эндоскопа не предусмотрено удаление вспомогательных кнопок 
эндоскопа. Нажатие на кнопки, вытягивание или скручивание кнопок с 
применением избыточных усилий может привести к выходу кнопок из строя и (или) 
вызвать утечку воды.
Несоблюдение требования о проведении процедуры тщательной очистки эндоскопа 
ставит под угрозу эффективность дезинфекции высокого уровня. Перед проведением 
дезинфекции высокого уровня необходимо тщательно очистить эндоскоп, с целью 
удаления микроорганизмов или органических материалов, которые могут снизить 
эффективность дезинфекции.
Компания «ЭндоЧойс, Инк.» лищь подтверждает валидацию процедуры повторной 
обработки эндоекопов, описанной в настоящем руководстве. Использование иных 
неодобренных процедур повторной обработки или АСПОЭ может отрицательно 
отразиться на эффективности очистки и дезинфекции высокого уровня.
Спирт хранить в герметичном контейнере. Спирт, хранящийся в открытом 
контейнере, представляет собой источник пожароопасности, а также может потерять 
свои свойства вследствие испарения.
Принадлежности одноразового применения: не допускать повторной обработки и
повторного использования принадлежностей одноразового применения. После
использования утилизацию принадлежностей одноразового применения выполняют



в соответствии с инструкциями производителя с соблюдением требований всех
соответствующих национальных и местных законодательных и нормативных актов.

ОСТОРОЖНО! .
■ Перед каждой процедурой необходимо проверить эндоскоп на наличие повреждении в 

соответствии с инструкциями, приведенньши в «Руководстве пользователя 
Видеогастроскопа FuselG с процессором FuseBox».

■ Необходимо соблюдать особую осторожность при работ е и не допускать появления 
царапин/проколов на корпусе эндоскопа в результате воздействия изделий с 
острымиповерхностями, так как это может привести к повреждениям эндоскопа и 
возникновению утечек. Особое внимание следует уделять изгибаемому участку и 
защищать его от повреждений.

■ Не погружать эндоскоп с изделиями, которые не используются для повторной 
обработки эндоскопа, так как это может привести к повреждению эндоскопа.

■ Не наносить смазочные материалы на адаптер для очистки канала подачи воздуха /  
воды, так как это может привести к его выходу из строя.

■ На этапе предварительной очистки необходимо промыть каналы подачи 
воздуха/воды, чтобы уменьшить вероятность засорения форсунок подачи воздуха /  
воды.

Важность процесса повторной обработки
Ненадлежащее выполнение процедуры повторной обработки может привести к загрязнению. 
Настоятельно рекомендуется всем лицам, выполняющим процедуру повторной обработки 
эндоскопа, соблюдать все инструкции, приведенные в настоящем руководстве и иметь полное 
представление о следующих аспектах:

■ Стандартные методы и дополнительные рекомендации по технике безопасности на 
предприятии

■ Надлежащее использование средств индивидуальной защиты
■ Требования в отнощении охраны труда и техники безопасности, связанные с 

проведением повторной обработки
- Процедуры повторной обработки и внутреннее строение гибких эндоскопов
■ Безопасное обращение и надлежащая утилизация химических веществ, используемых 

при повторной обработке.

При выборе надлежащих методов очистки и дезинфекции необходимо учитывать положения 
действующих нормативных актов на предприятии, действующего национального 
законодательства и стандартов, а также руководящих принципов профессиональных обществ.

Повторная обработка до / после первого использования и хранение ________________ _
Видео гастроскоп Fuse 1G не подвергался повторной обработке перед его отправкой 
пользователю. Перед первым использованием необходимо выполнить повторную обработку 
эндоскопа в соответствии с требованиями, приведенными в настоящем руководстве. После 
использования, эндоскоп подвергают повторной обработке и хранят в соответствии с 
правилами хранения, предусмотренными в настоящем руководстве. Ненадлежащее и (или) 
неполное выполнение повторной обработки или хранение могут привести к загрязнению, 
повреждению эндоскопа или снижению производительности.
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ГЛАВА 1 Повторная обработка

СЕ> Настоящие инструкции утверж дены для проведения повторной обработки 
эндоскопа.

Настоящие рекомендации по повторной обработке утверждены компанией «ЭндоЧойс, Инк.» и 
обеспечивают возможность подготовки эндоскопа для безопасного и эффективного 
использования.

Нижеперечисленные единицы, в том числе чистящие вещества (используемые для удаления 
загрязнений), дезинфицирующие средства (используемые для снижения количества микробов) 
и вода для полоскания (используемая для удаления остатков веществ), были одобрены к 
применению, подтвердили свою совместимость с эндоскопом и соответствуют установленным 
критериям эффективности повторной обработки.

Любая единица из нижеперечисленного подлежит замене в случае обнаружения каких-либо 
признаков износа соответствующей единицы перед проведением процедуры повторной 
обработки.

Наименование Описание Важно

Индивидуальные 
средства защиты

Очки, лицевая маска, влагостойкая одежда и 
химически стойкие перчатки с длинными 
отворотами.

Обеспечить достаточный 
уровень вентиляции и 
освещения в помещении 
для проведения повторной 
обработки.

Чистая
безворсовая
ткань

Чистая безворсовая ткань может 
использоваться на всех этапах повторной 
обработки, за исключением этапа конечной 
сушки.

Губка Губка, например. Koala (EndoChoice, Inc.)

Течеискатель
Рекомендуем использовать течеискатель, 
ппоизводства EndoChoice, Inc.

Стерильная
безворсовая
ткань

Новая стерильная безворсовая ткань 
ДОЛЖНА использоваться на этапе 
конечной сушки, а также может 
использоваться и на всех этапах повторной 
обработки.

Моющий раствор

Использовать нейтральный или 
ферментный моющий раствор для 
медицинского применения с низкой 
степенью пенообразования, 
предназначенный для использования с 
гибкими эндоскопами, такими как: Риге, 
Fuse (EndoChoice, Inc.) Следовать 
рекомендациям производителя, в том 
числе в отнощении использования 
индивидуальных средств зацщты, 
разбавления, температуры, 
продолжительности погружения, хранения, 
даты истечения срока годности, 
утилизации и т.д.

ЗАПРЕЩАЕТСЯ
ПОВТОРНОЕ
ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
МОЮЩЕГО
СРЕДСТВА!
Раствор следует 
заменять поеле 
использования для 
повторной обработки 
одного эндоскопа.



Наименование Описание Важно

Вода для 
полоскания■ 
стерильная

Стерильную воду НЕОБХОДИМО 
использовать на этапе окончательного 
полоскания.
Температура: 22-30°С (71.6-80,6 F) 
Минимальный необходимый объем: 20 
литров

ЗАПРЕЩАЕТСЯ 
ПОВТОРНОЕ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЕ 
ВОДЫ ДЛЯ 
ПОЛОСКАНИЯ!
Воду следует менять 
после использования для 
повторной обработки 
одного эндоскопа.

Вода для
промывания
питьевая

Чистая питьевая водопроводная вода 
может использоваться на всех других 
этапах очистки.
Температура: 22-30°С (71.6-80,6 F) 
Минимальный необходимый объем: 20 
литров

ЗАПРЕЩАЕТСЯ 
ПОВТОРНОЕ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЕ 
ВОДЫ ДЛЯ 
ПОЛОСКАНИЯ!
Воду следует менять 
после использования для 
повторной обработки 
одного эндоскопа.

Дезинфицирующ 
ий раствор

Использовать дезинфицирующее средство 
высокого уровня, очищенное в 
соответствии с требованиями Управления 
по контролю за пищевыми продуктами и 
лекарственными препаратами США / 
имеющее маркировку СЕ, например, 
раствор ортофталевого альдегида Cidex 
(производства компании Advanced 
Sterilization Products).
Следовать рекомендациям производителя, 
в том числе в отношении использования 
индивидуальных средств защиты, 
разбавления, температуры, 
продолжительности погружения, 
хранения, даты истечения срока годности, 
утилизации и т.д.

При повторном 
использовании 
дезинфицирующих 
растворов, необходимо 
проводить их регулярную 
проверку с
использованием тест- 
полосок в соответствии с 
рекомендациями 
производителя. Не 
использовать растворы с 
истекшим сроком 
годности. Регулярно 
выполнять тесты на 
определение 1ЕС 
(минимальной 
эффективной 
концентрации) 
дезинфицирующего 
средства._______________

70%-ный
спиртовой
раствор

Во избежание испарения, этанол следует 
хранить в закрытом контейнере.

Спирт не является 
стерилизующим или 
дезинфицирующим 
средством высокого 
уровня.
НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ 
СПИРТ ПОВТОРНО!

Емкости

Контейнеры, раковины и емкости должны 
быть достаточно вместительными и не 
допускать повреждения эндоскопов при их 
слишком плотном скручивании. 
Минимальный рекомендуемый размер 
емкости: 40 см х 40 см х 15 см /16  "х 16" х 
6 ". Если емкость используется для 
дезинфекции высокого уровня,___________



Контейнеры для
предварительной
очистки

Аспирационный
насос

необходимо предусмотреть для нее плотно 
закрывающуюся крышку.
Необходимое количество емкостей: 5 
(пять)
(1) используется для проведения
испытания на герметичность (вода)
(1) используется на этапе ручной очистки 
(моющее средство)
(1) используется на этапе ручной очистки 
(вода)
(1) используется на этапе дезинфекции 
высокого уровня (дезинфицирующее
средство)
(1) используется на этапе промывки (вода)
Для аспирации моющего средства и воды 
на этапе предварительной очистки 
необходимы 2 (два) контейнера емкостью 
500 мл. ________________
Для аспирации моющего средства на этапе 
ручной очистки необходимы 
аспирационные насосы, например, 
аспирационный насос Basic 30 
производства компании Medela.



1.1 Ограничения по повторной обработке
Процедура повторной обработки в любой АСПОЭ должна быть валидирована. 
Наиболее полный актуальный перечень валидированных АСПОЭ для повторной 
обработки можно получить, обратившись в компанию «ЭндоЧойс, Инк.» Повторная 
обработка в любой иной АСПОЭ не допускается.
Надлежащий процесс повторной обработки оказывает минимальное воздействие на 
снижение функциональных характеристик эндоскопа. Окончание жизненного цикла 
эндоскопа, как правило, определяется степенью износа и повреждений, возникших в 
процессе эксплуатации.
Не оставлять эндоскоп в растворах дольше, чем необходимо, так как это может 
ускорить процесс нормального износа эндоскопа и привести к травмированию 
пациента.
Условия гарантии не распространяются на ущерб, причиненный в результате 
ненадлежащей повторной обработки.

CZD В качестве моющего раствора используют ферментное или нейтральное моющее 
средство, допущенное к применению с гибкими эндоскопами.



1.2 Подключение адаптеров повторной обработки

1.2.1 Подключение адаптера для очистки канала подачи воздуха/воды
Ниже приведена пошаговая инструкщя по подключению и использованию адаптера для 
очистки канала подачи воздуха/воды. В целях обеспечения надлежащего уровня промьшка всех 
каналов, необходимо использовать соответствуюгцие типы адаптеров. Неподключение 
адаптера может привести к некорректным результатам процедуры повторной обработки. 
Адаптер для очистки канала подачи воздуха/воды используется для обеспечения доступа к 
порту канала подачи воздуха/воды и к аспирационному порту, расположенным на ручке 
управления.

1. Снять клапан канала подачи воздуха/воды и аспирационный клапан с ручки 
управления.

2. Открыть рычаг адаптера для очистки канала подачи воздуха/воды

3. Установить адаптер для очистки канала подачи воздуха/воды на порт канала подачи 
воздуха/воды и аспирационной порт.

4. Зафиксировать адаптер для очистки канала подачи воздуха/воды на ручке управления, 
закрыв рычаг.



На адаптере для очистки канала подачи воздуха/воды имеется люэровский переходник, через 
который обеспечивается подключение шприцев с люэровским наконечником во время этапов 
повторной обработки. В целях обеспечения возможности использования люэровского 
переходника, необходимо вьшолнить следующие действия:

5. Выкрутить два колпачковых винта, расположенных на адаптере для очистки канала 
подачи воздуха/воды.

6. Подсоединить шприц к люэровскому переходнику.

Suije

7. После использования шприца установить на место колпачковые винты.

8. Для снятия адаптера для очистки канала подачи воздуха/воды с ручки управления 
необходимо открыть рычаг на адаптере для очистки канала подачи воздуха/воды.

1.2.2 Подключение адаптера для очистки рабочего канала
Ниже приведена пошаговая инструкция по подключению адаптера для очистки рабочего 
канала. В целях обеспечения надлежащей промывки рабочих каналов, необходимо 
использовать соответствующие типы адаптеров для очистки рабочего канала. Неподключение



адаптера для очистки рабочего канала может привести к некорректным результатам процедуры  
повторной обработки.

Для каждого этапа повторной обработки необходимо использовать новый шприц.

1. П одсоединить шприц к адаптеру для очистки рабочего канала, повернув его по резьбе 
люэровского наконечника. Проверить герметичность соединения.

2. При необходимости, подключить адаптер для очистки рабочего канала к рабочему 
каналу на ручке управления. Проверить качество соединения, провернув адаптер на 
рабочем канале.

1.2.3 Подключение адаптера для очистки порта дополнительного канала подачи воды
1. Подключить адаптер для очистки порта дополнительного канала подачи воды к порту 

дополнительного канала подачи воды, повернув адаптер по часовой стрелке до упора.
2. П одсоединить шприц к силиконовой трубке, повернув его по резьбе люэровского 

наконечника. Проверить герметичность соединения.

W
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ГЛАВА 2 Этапы повторной обработки 

2Л ЭТАП: Предварительная очистка
Первоначальные действия в процессе очистки выполняют сразу же по окончании процедуры 
на месте использования эндоскопа, так как на данном этапе эндоскоп должен быть подключен 
к процессору FuseBox.

А ВНИМАНИЕ!
• После использования и выполнения этапа предварительной очистки, следует 

немедленно утилизировать биопсийный клапан в соответствии с местными 
нормативными требованиями, если клапан предназначен для одноразового 
применения. Применительно к биопсийному клапану многократного применения 
— его необходимо утилизировать или использовать повторно в соответствии с 
местными нормативными требованиями и в соответствии с рекомендациями 
производителя.

• Несоблюдение требований настоящего руководства может привести к 
возникновению перекрестной контаминации между пациентами.

Незамедлительное промывание каналов препятствует высыханию органических и 
неорганических инородных веществ на поверхностях просвета и способствует  
удалению значительного количества микроорганизмов.

Непосредственно по окончании процедуры выполнить следующие действия на месте
использования эндоскопа:

2.1.1 Очистка вводимого участка эндоскопа
1. Тщательно протереть вводимую трубку, изгибаемый участок и дистальный конец 

чистой мягкой безворсовой тканью или губкой, смоченной в моющем средстве. 
Протирать следует от изолирующего колпачка компенсатора натяжения на ручке 
управления в направлении дистального конца («от чистого к грязному»).

2.1.2 Аспирация моющего средства и воздуха
1. При закрытом колпачке биопсийного клапана, погрузить дистальный конец в 

контейнер с моющим раствором, включить режим аспирации и удалить раствор путем 
нажатия на аспирационный клапан и удержания его в нажатом положении в течение не 
менее 30 секунд.

2. Извлечь дистальный конец из контейнера с моющим раствором.
3. Включить режим аспирации и удалить воздух путем нажатия на аспирационный клапан 

и удержания его в нажатом положении в течение не менее 10 секунд.

2.1.3 Промывка каналов подачи воздуха и воды
1. Погрузить дистальный конец в емкость с чистой водой или с моющим раствором.
2. Включить максимальный режим воздуншого насоса на процессоре FuseBox.
3. Обеспечить подачу потока воздуха путем нажатия на клапан канала подачи воздуха / 

воды для промывки водой канала подачи воздуха / воды в течение 30 секунд.
4. Отпустить кнопку клапана, продолжая удерживать отверстие закрытым, и продуть 

канал воздухом в течение 10 секунд.

CS5 Визуально убедит ься, что воздух выходит из всех форсунок подачи воздуха/воды.
Если какая-либо из форсунок каж ется заблокированной, необходимо обрат ит ься в
компанию «ЭндоЧойс, Инк.»



2.1.4 Промывка дополнительного канала подачи воды 
Промывка с помощью насоса

1. Погрузить дистальный конец в емкость с моющим раствором или водой.
2. Включить насос в соответствии с инструкцией производителя насоса.
3. Промыть дополнительный канал подачи воды водой из контейнера для жидкостей 

насоса в течение 10 секунд.

Ручная промывка
CS> Для выполнения следующих действий необходим адаптер для очистки порта 

дополнительного канала подачи воды.
Снять колпачок порта дополнительного канала подачи воды, при наличии.
Подключить адаптер для очистки порта дополнительного канала подачи воды 
Погрузить дистальный конец в емкость с моющим раствором или водой.
Подсоединить шприц с моюищм раствором или водой к порту дополнительного канала 
подачи воды и медленно ввести 30 мл моющего раствора или воды через 
дополнительный канал подачи воды.
Отсоединить шприц, заполнить его воздухом, повторно установить, и продуть канал 
воздухом.
Отсоединить шприц.

1.

2.

3.
4.

5.

2.1.5 Отключение системы и перемещение эндоскопа
1. Отключить процессор FuseBox.
2. Удалить все съемные компоненты, прикрепленные к портам эндоскопа: аспирационный 

клапан, клапан канала подачи воздуха / воды и биопсийный клапан.
3. Замочить клапан подачи воздуха / воды и аспирационный клапан в моющем растворе.
4. Утилизировать или повторно использовать биопсийный клапан в соответствии с 

рекомендациями производителя.
5. Проверить, чтобы крышка для замачивания была сухой; установить крышку для 

замачивания на видеоразъем (разъем видеовхода), вставив риски на видеоразъеме 
(разъеме видеовхода) в отверстия крышки для замачивания и повернув крышку до 
совмещения красных точек.

6. Незамедлительно переместить эндоскоп и клапаны в закрытом контейнере в зону для 
повторной обработки. Примечание: При использовании гу̂ бки, поместить губку на 
дистальный конец эндоскопа для защиты линз.



2.2 ЭТАП: Испытание на герметичность
Испытание на герметичность позволяет выявить физические разрывы на внешней или 
внутренней поверхности эндоскопа. Физические разрывы нарушают целостность эндоскопа и 
подвергают внутренние структуры эндоскопа (например, электронику, манипуляторные тросы 
и т.д.) риску повреждения во время повторной обработки, так как данные внутренние элементы 
не рассчитаны на пребывание в контакте с жидкостями.

А ВНИМАНИЕ!
• При обнаружении в эндоскопе утечки, запрещается пользование эндоскопом! 

Немедленно снять эндоскоп с эксплуатации и связаться с представителями 
компании «ЭндоЧойс, Инк.»

ОСТОРОЖНО!
■ Не снимать крышку для замачивания с эндоскопа, погруженного в воду, так как это 

может привести к повреждению эндоскопа.
■ Защищать манометр/ручной насос течеискателя от попадания жидкости.
■ Разъем течеискателя должен быть полностью вкручен в порт течеискателя. В 

противном случае, проведение испытания на герметичность станет невозможным.

GS> Во время испытания на герметичность может отмечаться небольшое 
однократное снижение давления. Это не является показателем наличия утечки. 
Свидетельством утечки является длительное падение давления.

2.2.1 Подключение течеискателя
1. Проверить надежность установки крышки для замачивания на видеоразъеме (разъеме 

видеовхода).
2. Визуально проверить состояние течеискателя и портов течеискателя: они должны быть 

сухими.
3. Подключить течеискатель к эндоскопу, совместив насечку на порте дополнительного 

канала подачи воды с отверстием порта течеискателя. Повернуть разъем по часовой 
стрелке для фиксации соединения.

2.2.2 Сухое испытание на герметичность
1. Создать в течеискателе давление 240 мм рт. ст.
2. Внимательно наблюдать за положением стрелки течеискателя в течение не менее 30 

секунд, одновременно отклоняя изгибаемый участок. Убедиться, что давление не 
падает. Это указьшает на отсутствие утечек и возможность выполнения далее 
испытания на утечку воды.

2.2.3 Испытание на утечку воды
1. Подготовить емкость с чистой водой.
2. Полностью погрузить находящийся под давлением эндоскоп в воду.
3. Внимательно наблюдать за положением стрелки течеискателя в течение не менее 30 

секунд, одновременно отклоняя изгибаемый участок. Убедиться, что давление не 
падает.
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5.
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Проверить вводимую трубку, дистальный изгибаемый участок и универсальный кабель 
на предмет отсутствия выходящего из них непрерывного потока пузырьков воздуха, 
что указывало бы на утечку в эндоскопе.
Вынуть эндоскоп из емкости.
Полностью сбросить давление в эндоскопе, а затем отсоединить течеискатель.

Важное примечание: Не подключать и не отсоединять течеискатель при погруженном в 
воду эндоскопе. Необходимо следить, чтобы внутренние элементы течеискателя всегда 
оставались сухими.



2.3 ЭТАП: Ручная очистка
Процесс ручной очистки предусматривает физическое удаление органических материалов и 
загрязнений.

А  ВНИМАНИЕ!
• Необходимо внимательно ознакомиться с информацией по мерам 

предосторожности. Несоблюдение нижеприведенных требований может привести 
к повреждению эндоскопа и (или) перекрестному заражению, инфицированию или 
травмированию пациента или пользователя эндоскопа.

• Во избежание разбрызгивания загрязненной жидкости, особенно при извлечении 
щеток, в процессе очистки эндоскоп должен оставаться погруженным в жидкость.

• Ненадлежащее качество очистки каналов может создать риск инфицирования 
пациента и (или) оператора при последующем использовании эндоскопа.

• Применение чрезмерных усилий во время чистки может привести к повреждению 
или деформании одноразовых щеток. Целостность щеток следует проверять как 
во время пронесса очистки, так и по его завершении. Если какая-либо часть 
щетки попадет внутрь эндоскопа, необходимо ее немедленно удалить из эндоскопа 
и убедиться в ее отсутствии внутри. Если имеются какие-либо сомнения в чистоте 
эндоскопа, необходимо немедленно обратиться в компанию «ЭндоЧойс, Инк.» для 
проведения сервиеного обслуживания и не иепользовать эндоскоп, так как части 
щетки могут стать источником инфицирования или травм пациента.

• Запрещается повторное использование одноразовых щеток. Такие щетки 
подлежат немедленной утилизации после использования в соответствии с 
требованиями местных нормативных документов.

• Важное значение для процесса очистки имеют надлежащие параметры времени и 
температуры. Таким образом, контроль температуры и времени контакта должен 
осуществляться в соответствии с рекомендациями производителя. Предусмотреть 
использование таймера и термометра.

• Пронесс очистки клапана канала подачи воздуха/воды и аспирационного клапана, 
должен предусматривать активную чистку с помощью щетки. Несоблюдение 
требования по их активной очистке может вызвать риск перекрестной 
контаминации или инфицирования.

• Каждый цикл предусматривает очистку только одного эндоскопа, так как при 
одновременной очистке нескольких эндоскопов снижается эффективность 
очистки и повышается риск инфицирования.

ОСТОРОЖНО!
■ Вводить щетку для очистки следует со стороны ручки управления по направлению к 

дистальному концу. Не допускается введение щетки в дистальный конец. Это может  
привести к повреждению щетки или ее перелому внутри эндоскопа.

■ Не форсировать введение щетки для чистки отверстия канала в аспирационный порт.
■ Во время чистки необходимо следить за тем, чтобы не поцарапать уплотнения 

клапана канала подачи воздуха /  воды и аспирационного клапана.

Сразу после успешного проведения испытания на герметичность, выполнить следующие
действия:

2.3.1 Аспирация моющего средства и воздуха через рабочий канал
1. Подготовить к работе аспирационный насос.
2. Заполнить емкость моющим раствором при температуре и в концентрации, 

рекомендованной производителем моющего средства.
3. Подключить адаптер для очистки канала подачи воздуха/воды. Проверить наличие 

люэровских колпачков.
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Подключить аспирационный насос к аспирационному порту главного разъема. 
Включить аспирационный насос.
Ввести дистальный конец в емкость с моющим раствором.
Закрыть пальцем рабочий канал не менее, чем на 30 секунд, для обеспечения 
аспирации.

8. Извлечь дистальный конец из емкости с моющим раствором.
9. Закрыть пальцем рабочий канал не менее, чем на 30 секунд, для обеспечения 

аспирации.

2.3.2 Поместить эндоскоп в моющий раствор
1. Полностью погрузить эндоскоп в моющий раствор.
2. Снять с эндоскопа все адаптеры для очистки.

2.3.3 Очистка внешних поверхностей
• Тщательно протереть все внешние поверхности эндоскопа с помощью чистой 

безворсовой ткани. Протереть эндоскоп круговыми движениями и удалить все 
загрязнения снаружи. Особое внимание уделить отверстиям форсунок подачи 
воздуха/воды и линзам объектива. Тщательно очистить все поверхности дистального 
конца, стараясь их не поцарапать.

2.3.4 Чистка клапана канала подачи воздуха/воды и аспирационного клапана с 
помощью щетки

1. Погрузить клапан подачи воздуха / воды и аспирационный клапан в моющий раствор.
2. Используя одноразовую щетку для очистки клапанов, тщательно очистить внутренние 

и внешние поверхности клапанов.

с помощью щетки для очистки3. Отверстие клапана подачи воздуха/воды очистить 
клапана и моющего раствора.

4. Повторить операцию, описанную в п. 3, не менее пяти раз.
5. Оставить клапаны в моющем растворе на время, рекомендованное производителем 

моющего раствора.



2.3.5 Очистка аспирационного канала на участке универсального кабеля с помощью 
щетки

1. Ввести щетку для очистки клапанов непосредственно в отверстие аспирационного 
канала и протолкнуть ее через универсальный кабель до выхода из главного разъема 
эндоскопа. Осторожно вытянуть щетку обратно через канал.

2. Отверстие аспирационного клапана очистить с помощью щетки для очистки клапанов и 
моющего раствора.

3. Ввести щетку для очистки клапанов в отверстие аспирационного канала и протолкнуть 
ее через рабочий канал до дистального конца. Осторожно вытянуть щетку обратно 
через канал. Продолжать очистку вплоть до исчезновения видимых загрязнений на 
щетке.

4. Отверстие аспирационного клапана очистить с помощью щетки для очистки клапанов и 
моющего раствора.

5. Повторить действия, описанные в п.п. 1-4 не менее пяти раз, до исчезновения видимых 
следов загрязнения.

2.3.6 Очистка аспирационного канала на участке вводимой трубки с помощью щетки
1. Ввести чистящую щетку в рабочий канал и протолкнуть ее через аспирационный канал 

до ее выхода через дистальный конец эндоскопа. Осторожно вытянуть щетку обратно 
через канал. Продолжать очистку вплоть до исчезновения видимых загрязнений на 
щетке.

2. Отверстие рабочего клапана очистить с помощью щетки для очистки клапанов и 
моющего раствора.

3. Повторить операцию, описанную в п.п. 1 и 2, не менее пяти раз.

2.3.7 Места для введения щетки для очистки каналов

2.3.8 Промывка каналов подачи воздуха/воды моющим раствором
1. Подсоединить адаптер для очистки к отверстиям канала подачи воздуха^оды и 

аспирационного канала. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.1 
«Подключение адаптера для очистки канала подачи воздуха/воды».

2. Заполнить шприц моющим раствором и подсоединить к отверстию канала подачи 
воздуха/воды в адаптере для очистки.

U.*-



3. Закрыть пальцем в перчатке отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне 
главного разъема и медленно ввести не менее 90 мл моющего раствора через каналы
подачи воздуха/воды.

4. Разблокировать отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне главного разъема и 
медленно пропустить не менее 90 мл моющего раствора через каналы подачи 
воздуха/воды.

2.3.9 Промывка аспирационного/рабочего каналов моющим раствором
1. Заполнить шприц моющим раствором и подсоединить к аспирационному отверстию 

адаптера для очистки каналов подачи воздуха/воды.

2. Заблокировать пальцем в перчатке аспирационное отверстие на боковой стороне 
главного разъема и рабочий канал. С помощью шприца медленно пропустить через 
аспирационный канал не менее 90 мл моющего раствора.

3. Разблокировать аспирационное отверстие на главном разъеме и заблокировать выход 
рабочего канала на дистальном конце.

4. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный канал не менее 90 мл 
моющего раствора.

5. Установить адаптер для очистки рабочего канала на рабочем канале, вкрутив его в 
рабочий канал. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.2 «Подключение 
адаптера для очистки рабочего канала».

6. Заблокировать аспирационное отверстие.
7. С помощью шприца медленно пропустить через рабочий канал не менее 90 мл 

моющего раствора.

1 &2 3 & 4 5,6 8,7

2.3.10 Промывка моющим раствором дополнительного канала подачи воды
1. Подсоединить адаптер для очистки порта дополнительного канала подачи воды к порту 

дополнительного канала подачи воды.



2. Подсоединить шприц с моюищм раствором к адаптеру для очистки порта 
дополнительного канала подачи воды и медленно ввести 90 мл моющего раствора 
через дополнительный канал подачи воды.
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2.3.11 Промывка клапана канала подачи воздуха / воды и аспирационного клапана 

моющим раствором.
1. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный клапан не менее 90 мл 

моющего раствора.
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2. с  помощью щприца медленно пропустить через клапан подачи воздуха/воды не менее 
90 мл моющего раствора.
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2.3.12 Очистка вводимого участка эндоскопа
• Тщательно протереть все внещние поверхности эндоскопа с помощью чистой 

безворсовой ткани.

2.3.13 Замачивание в моющем растворе
1. Снять ВСЕ приспособления для очистки с разъемов эндоскопа.
2. Поместить эндоскоп в моюпщй раствор для замачивания, соблюдая требования 

температурного и временного режимов, определенных производителем.



2.4 ЭТАП: Промывка после ручной очистки

Выполнение процедуры промывки после этапа ручной очистки обусловлено необходимостью  
удаления остатков моющего средства из эндоскопа после этапа ручной очистки.

ВНИМАНИЕ!
Остатки моющего средства, использованного на этапе ручной очистки, должны 
быть тщательно удалены путем промывки. Ферментное моющее средство, 
используемое для ручной очистки, представляет собой раствор белка. Таким 
образом, при ненадлежащем уровне промывки на эндоскопе может сохранятьея 
остаточный белок. При недоетаточном уровне промывки эндоскопа от остатков 
моющего средства белок, входяищй в его состав, может закрепиться на 
поверхности эндоскопа в процессе дезинфекции высокого уровня. Залипший 
белок способен защищать находящиеся внутри бактерии от воздействия 
дезинфицирующего средства, что может привести к перекрестному загрязнению 
или риску инфицирования.
Воду для промывки следует менять после каждой процедуры промывки, так как 
ее эффективность снижается при наличии остатков моющих средств. Надлежащее 
качество удаления моющего средства обеспечивается только при условии 
выполнения промывки с использованием достаточного количества пресной 
чистой воды.
Дополнительный канал подачи воды подлежит повторной обработке, даже если он 
не был задействован во время процедуры. Невыполнение данного требования 
влечет риск инфицирования.

2.4.1
1.
2.
3.
4.

5.

Перемещение эндоскопа из моющего раствора в чистую воду
Вынуть эндоскоп из емкости с моющим раствором.
Подготовить емкость с чистой питьевой водой.
Полностью погрузить эндоскоп в емкость с чистой водой для промывки.
Установить адаптер для очистки рабочего канала на рабочем канале, вкрутив его в 
рабочий канал. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.2 «Подключение 
адаптера для очистки рабочего канала».
Подсоединить адаптер для очистки к отверстиям канала подачи воздуха/воды и 
аспирационного канала. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.1 
«Подключение адаптера для очистки канала подачи воздуха/воды».

2.4.2 Промывка водой каналов подачи воздуха/воды
1. Заполнить шприц чистой водой и подсоединить к отверстию канала подачи 

воздуха/воды в адаптере для очистки.
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2. Закрыть пальцем в перчатке отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне 
главного разъема и медленно ввести не менее 90 мл чистой воды через каналы подачи
воздуха/воды.



3. Разблокировать отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне главного разъема и 
медленно пропустить не менее 90 мл чистой воды через каналы подачи воздуха/воды.

2.4.3 Промывка водой аспирационного/рабочего каналов
1. Заполнить шприц водой и подсоединить к аспирационному отверстию в адаптере для 

очистки.

2. Заблокировать пальцем в перчатке аспирационное отверстие на боковой стороне 
главного разъема и рабочий канал. С помощью шприца медленно пропустить через 
аспирационный канал не менее 90 мл воды.

3. Разблокировать аспирационное отверстие на главном разъеме и заблокировать выход 
рабочего канала на дистальном конце.

4. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный канал не менее 90 мл 
воды.

5. Установить адаптер для очистки рабочего канала на рабочем канале, вкрутив его в 
рабочий канал. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.2 «Подключение 
адаптера для очистки рабочего канала».

6. Заблокировать аспирационное отверстие.
7. С помощью шприца медленно пропустить через рабочий канал не менее 90 мл воды.

1 & 2  3 & 4  5 , 6 & 7

2.4.4 Промывка водой дополнительных каналов подачи воды
1. Подсоединить адаптер для очистки порта дополнительного канала подачи воды к порту 

дополнительного канала подачи воды.

2. Подсоединить шприц, заполненный водой, к адаптеру для очистки порта
дополнительного канала подачи воды и медленно ввести 90 мл чистой пресной воды
через дополнительный канал подачи воды.



i
2.4.5 Промывка водой клапана подачи воздуха / воды и аспирационного клапана

1. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный клапан не менее 90 мл 
воды.

2. С помощью шприца медленно пропустить через клапан подачи воздуха/воды не менее
90 мл воды.
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2.4.6 Извлечение эндоскопа из емкости с водой

2.4.7 Утилизировать промывочную воду

2.4.8 Продувка воздухом каналов подачи воздуха/воды
1. Заполнить шприц воздухом и подсоединить к отверстию канала подачи воздуха/воды в 

адаптере для очистки.

Закрыть пальцем в перчатке отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне 
главного разъема и медленно ввести не менее 90 мл воздуха через каналы подачи 
воздуха/воды.

3. Разблокировать отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне главного разъема и 
медленно пропустить не менее 90 мл воздуха через каналы подачи воздуха/воды.

2.4.9 Продувка воздухом аспирационного/рабочего каналов
1. Заполнить шприц воздухом и подсоединить к аспирационному отверстию в адаптере 

для очистки.

2. Закрыть пальцем в перчатке аспирационное отверстие на боковой стороне главного 
разъема и заблокировать (рабочий канал; с помощью шприца медленно ввести не менее 
90 мл воздуха через аспирационный канал.



3. Разблокировать аспирационное отверстие на главном разъеме и заблокировать выход 
рабочего канала на дистальном конце.

4. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный канал не менее 90 мл 
воздуха.

5. Установить адаптер для очистки рабочего канала на рабочем канале, вкрутив его в 
рабочий канал. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.2 «Подключение 
адаптера для очистки рабочего канала».

6. Заблокировать аспирационное отверстие.
7. С помощью щприца медленно пропустить через рабочий канал не менее 90 мл воздуха.

1 8 , 2  3 & 4  5 , 6 & 7

2.4.10 Продувка воздухом дополнительных каналов подачи воды
1. П одсоединить адаптер для очистки порта дополнительного канала подачи воды к порту 

дополнительного канала подачи воды.

2. Подсоединить щириц, заполненный воздухом, к адаптеру для очистки порта 
дополнительного канала подачи воды и медленно ввести 90 мл воздуха через 
дополнительный канал подачи воды.
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2.4.11 Продувка воздухом клапана подачи воздуха / воды и аспирационного клапана

1. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный клапан не менее 90 мл 
воздуха.
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2. С помощью шприца медленно пропустить через клапан подачи воздуха/воды не менее 
90 мл воздуха.

2.4.12 После промывки
1. Снять все адаптеры для очистки.
2. Тщательно протереть все внещние поверхности эндоскопа с помощью чистой 

безворсовой ткани.



3. Осмотреть эндоскоп на предмет отсутствия остаточных загрязнений. О собое внимание 
уделить вводимой трубке, изгибаемому участку и дистальному концу. При 
обнаружении загрязнений на эндоскопе, повторить действия, описанные в п. 2.3, 
«ЭТАП: Ручная очистка».



2.5 ЭТАП: Дезинфекция высокого уровня
Так как вьшолнение только процедуры очистки не является достаточной мерой, перед каждой 
процедурой, эндоскоп следует также подвергать процедуре дезинфекции высокого уровня.

А  ВНИМАНИЕ!
• Во время работы с дезинфицирующими растворами высокого уровня (ДРВУ) 

необходимо использовать надлежащие средства индивидуальной защиты. 
Несоблюдение данного требования может привести к травмам или 
инфицированию персонала, выполняющего повторную обработку. При выборе 
средств индивидуальной защиты необходимо руководствоваться рекомендациями 
производителя ДРВУ.

• Полностью удалить воздух из всех каналов. Невозможно выполнение 
дезинфекции высокого уровня при наличии пузырьков воздуха в каналах 
эндоскопа. Ненадлежащее качество процедуры дезинфекции высокого уровня 
может быть сопряжено с риском инфицирования.

• Все этапы дезинфекции высокого уровня должны выполняться при полностью 
погруженном эндоскопе в ДРВУ. Если эндоскоп не погружен полностью в ДРВУ, 
не обеспечивается надлежащий контакт раствора со всеми поверхностями, что 
может привести к неполной дезинфекции высокого уровня. Ненадлежащее 
качество процедуры дезинфекции высокого уровня может быть сопряжено с 
риском инфицирования.

ОСТОРОЖНО!
■ Tlospyofcciiyib эндоскоп! в раствор следует соблюдая требования темиературноео и 

временнозо режимов, определенных производителем. Увеличение температуры 
раствора или времени пребывания эндоскопа в ДРВУ может повлечь быстрый износ 
эндоскопа.

2.5.1
1.

2.
3.

4.

Перемещение эндоскопа в ДРВУ
Заполнить чистую емкость дезинфицирующим раствором при температуре и в 
концентрации, рекомендованной производителем дезинфицирующ его средства. 
Полностью погрузить эндоскоп в дезинфицирующий раствор.
Установить адаптер для очистки рабочего канала на рабочем канале, вкрутив его в 
рабочий канал.
П одсоединить адаптер для очистки к отверстиям канала подачи воздуха^оды  и 
аспирационного канала. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.1 
«Подключение адаптера для очистки канала подачи воздуха/воды».

2.5.2 Промывка каналов подачи воздуха/воды с помощью ДРВУ
1. Заполнить щприц дезинфицирующим раствором и подсоединить к отверстию канала

подачи воздуха/воды в адаптере для очистки.

2. Закрыть пальцем в перчатке отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне 
главного разъема и медленно ввести не менее 90 мл дезинфицирующ его раствора через 
каналы подачи воздуха/воды.



3.

3. Разблокировать отверстие подачи воздуха/воды на боковой стороне главного разъема и 
медленно пропустить не менее 90 мл дезинфицирующего раствора через каналы подачи 
воздуха/воды.

2.5.3 Промывка аспирационного/рабочего каналов с помощью ДРВУ
1. Заполнить шприц дезинфицирующим раствором и подсоединить к аспирационному 

отверстию в адаптере для очистки.
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2. Заблокировать пальцем в перчатке аспирационное отверстие на боковой стороне 
главного разъема и рабочий канал. С помощъю шприца медленно пропустить через 
аспирационный канал не менее 90 мл дезинфицирующего раствора.
Разблокировать аспирационное отверстие на главном разъеме и заблокировать выход 
рабочего канала на дистальном конце.

4. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный канал не менее 90 мл 
дезинфицирующ его раствора.

5. Установить адаптер для очистки рабочего канала на рабочем канале, вкрутив его в 
рабочий канал. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.1 «Подключение 
адаптера для очистки канала подачи воздуха/воды».

6. Заблокировать аспирационное отверстие.
7. С помощью шприца медленно пропустить через рабочий канал не менее 90 мл 

дезинфицирующ его раствора.

Г У  Д  W r
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2.5.4 Промывка дополнительного канала подачи воды с помощью ДРВУ
1. Подсоединить адаптер для очистки порта дополнительного канала подачи воды к порту 

дополнительного канала подачи воды.

2. Подсоединить шприц с ДРВУ к адаптеру для очистки порта дополнительного канала
подачи воды и медленно ввести 90 мл ДРВУ через дополнительный канал подачи воды.
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2.5.5 Промывка клапана подачи воздуха / воды и аспирационного клапана с помощью 
ДРВУ

1. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный клапан не менее 90 мл 
дезинфицирующ его раствора.
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2. С помощью шприца медленно пропустить через клапан подачи воздуха/воды не менее 
90 мл дезинфицирующего раствора.
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2.5.6 Замачивание в ДРВУ
1. Снять все адаптеры для очистки.
2. Используя безворсовую  салфетку, удалить все пузырьки, выступающие на внешних 

поверхностях эндоскопа.
3. Закрыть емкость плотно прилегающей крышкой.
4. Поместить эндоскоп в емкость с ДРВУ для замачивания, соблюдая требования 

температурного и временного режимов, определенных производителем раствора.



2.6 ЭТАП: Окончательная промывка

Цель процедуры промывки после дезинфекции высокого уровня заключается в удалении 
остатков дезинфицирующ его средства из эндоскопа. Процедуру промывки следует выполнять 
с особой осторожностью, во избежание загрязнения эндоскопа.

ВНИМАНИЕ!
Надлежащий уровень промывки после дезинфекции высокого уровня является 
важным условием для удаления остатков дезинфицирующего средства, так как 
они могут вызвать повреждение тканей пациента при проведении следующей 
процедуры.
Усиленное размножение бактерий в каналах эндоскопа может быть вызвано 
загрязнением влажных каналов микроорганизмами, присутствующими в 
водопроводной воде. Это может привести к заражению пациента. Таким образом, 
процедура окончательной промывки должна осуществляться с применением 
стерильной воды.
Цель выполнения циклов промывки состоит в удалении остатков 
дезинфицирующих средств. После каждого последующего использования емкость 
с водой следует опорожнять. Несоблюдение требований настоящего руководства 
может привести к раздражению тканей и (или) травмированию пациента.
Любой контакт с эндоскопом, подвергнувпшмся процедуре дезинфекции высокого 
уровня, должен осуществляется через стерильное оборудование, поверхности и 
материалы. Несоблюдение данного требования может вызвать риск загрязнения 
эндоскопа и инфицирования.
Дополнительный канал подачи воды подлежит повторной обработке, даже если он 
не был задействован во время процедуры. Невыполнение данного требования 
влечет риск инфицирования.

2.6.1 Подготовка эндоскопа к извлечению из ДРВУ
1. Открыть емкость с дезинфицирующим раствором высокого уровня по истечении 

времени, рекомендованного производителем ДРВУ.
Перед извлечением эндоскопа из ДРВУ выполнить следующие действия:

2. Установить адаптер для очистки канала подачи воздуха/воды на отверстие канала 
подачи воздуха/воды и аспирационной порт. Дополнительная информация приведена в 
разделе 1.2.1 «Подключение адаптера для очистки канала подачи воздуха/воды».

3. Установить адаптер для очистки рабочего канала на рабочем канале, вкрутив его в 
рабочий канал.

2.6.2 Продувка воздухом каналов подачи воздуха/воды (перед извлечением эндоскопа 
из ДРВУ)

1. Заполнить шприц воздухом и подсоединить к отверстию канала подачи воздуха/воды в 
адаптере для очистки канала подачи воздуха/воды.

2. Закрыть пальцем в перчатке отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне 
главного разъема и медленно ввести не менее 90 мл воздуха через каналы подачи 
воздуха/воды.

3. Разблокировать отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне главного разъема и 
медленно пропустить не менее 90 мл воздуха через каналы подачи воздуха/воды.

2.6.3 Продувка воздухом аспирационного/рабочего канала (перед извлечением 
эндоскопа из ДРВУ)

1. Заполнить шприц воздухом и подсоединить к аспирационному отверстию в адаптере 
для очистки канала подачи воздуха/воды.



2. Закрыть пальцем в перчатке аспирационное отверстие на боковой стороне главного 
разъема и заблокировать (рабочий канал; с помощью шприца медленно ввести не менее 
90 мл воздуха через аспирационный канал.

3. Разблокировать аспирационное отверстие на главном разъеме и заблокировать выход 
рабочего канала на дистальном конце.

4. С цомощью шприца медленно пропустить через аспирационный канал не менее 90 мл 

воздуха.
5. Установить адаптер для очистки рабочего канала на рабочем канале, вкрутив его в 

рабочий канал. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.2 «Подключение 
адаптера для очистки рабочего канала».

6. Заблокировать аспирационное отверстие.
7. С помощью шприца медленно пропустить через рабочий канал не менее 90 мл воздуха.

2.6.4 Продувка воздухом дополнительного канала подачи воды (перед извлечением 
эндоскопа из ДРВУ)

•  С помощью шприца медленно пропустить через дополнительный канал подачи воды не 
менее 90 мл воздуха.

2.6.5 Продувка воздухом клапана подачи воздуха/воды и аспирационного клапана 
(перед извлечением эндоскопа из ДРВУ)

1. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный клапан не менее 90 мл 
воздуха.

2. С помощью шприца медленно пропустить через клапан подачи воздуха/воды не менее 
90 мл воздуха.

2.6.6 Извлечение эндоскопа из ДРВУ
1. Заполнить чистую емкость пресной стерильной водой.

ОСТОЮ Ж НО!
• Во избежание загрязнения эндоскопа, для выполнения окончательной промывки 

следует использовать чистую емкость. По возможности, для данного этапа 
рекомендуется использовать специально выделенную емкость.
Снять все адаптеры для очистки.
Извлечь эндоскоп из ДРВУ.
Погрузить эндоскоп в стерильную воду.
Установить адаптер для очистки рабочего канала на рабочем канале, вкрутив его в 
рабочий канал. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.2 «Подключение 
адаптера для очистки рабочего канала».
П одсоединить адаптер для очистки к отверстиям канала подачи воздуха/воды и 
аспирационного канала. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.2 
«Подключение адаптера для очистки рабочего канала».

1.
2.
3.
4.

5.

Протереть внешние поверхности
•  С помощью чистой стерильной безворсовой ткани тщательно протереть все внешние 

поверхности эндоскопа, находящегося в емкости с водой.

2.6.7 Промывка водой каналов подачи воздуха/воды
1. Заполнить шприц стерильной водой и подсоединить к отверстию канала подачи 

воздуха/воды в адаптере для очистки канала подачи воздуха/воды.



2. Закрыть пальцем в перчатке отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне 
главного разъема и медленно ввести не менее 90 мл стерильной воды через каналы 
подачи воздуха/воды.

3. Разблокировать отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне главного разъема и 
медленно пропустить не менее 90 мл стерильной воды через каналы подачи 
воздуха/воды.

2.6.8 Промывка стерильной водой аспирационного/рабочего каналов
1. Заполнить шприц стерильной водой и подсоединить к аспирационному отверстию в 

адаптере для очистки канала подачи воздуха/воды.

* * 4

2. Закрыть пальцем в перчатке аспирационное отверстие на боковой стороне главного 
разъема и заблокировать (рабочий канал; с помощью шприца медленно ввести не менее 
90 мл стерильной воды через аспирационный канал.

3. Разблокировать аспирационное отверстие на главном разъеме и заблокировать выход 
рабочего канала на дистальном конце.

4. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный канал не менее 90 мл 
стерильной воды.

5. Установить адаптер для очистки рабочего канала на рабочем канале, вкрутив его в 
рабочий канал. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.2 «Подключение 
адаптера для очистки рабочего канала».

6. Заблокировать аспирационное отверстие.
7. С помощью шприца медленно пропустить через рабочий канал не менее 90 мл 

стерильной воды.

1 &2 3 & 4 5, 6 & 7

2.6.9 Промывка водой дополнительных каналов подачи воды
1. Подсоединить адаптер для очистки порта дополнительного канала подачи воды к порту

дополнительного канала подачи воды.



2. Подсоединить шприц, заполненный стерильной водой, к адаптеру для очистки порта 
дополнительного канала подачи воды и медленно ввести 90 мл стерильной воды через 
дополнительный канал подачи воды.

)

2.6.10 Промывка водой клапана подачи воздуха / воды и аспирационного клапана
1. С помощью шприца медленно пропустить через биопсийный клапан не менее 90 мл 

стерильной воды.

.  *

2. С помощью шприца медленно пропустить через клапан подачи воздухаУводы не менее 
90 мл стерильной воды.

м м
2.6.11 Извлечение эндоскопа из емкости со стерильной водой

1. Снять все адаптеры для очистки.
2. Вынуть эндоскоп из емкости со стерильной водой.

2.6.12 Протереть внепшие поверхности
1. Тщательно протереть все внешние поверхности эндоскопа с помощью стерильной 

чистой безворсовой ткани.
2. Установить адаптеры для очистки канала подачи воздуха/ю ды , аспирационного и 

рабочего каналов.

2.6.13 Продувка воздухом каналов подачи воздуха/воды
1. Заполнить шприц воздухом и подсоединить к отверстию канала подачи воздуха/воды в 

адаптере для очистки канала подачи воздуха/воды.

НОн
2. Закрыть пальцем в перчатке отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне 

главного разъема и медленно ввести не менее 90 мл воздуха через каналы подачи 
воздуха/воды.



3. Разблокировать отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне главного разъема и 
медленно пропустить не менее 90 мл воздуха через каналы подачи воздуха/воды.

2.6.14 Продувка воздухом аспирационного/рабочего каналов
1. Заполнить шприц воздухом и подсоединить к аспирационному отверстию в адаптере 

для очистки.

г S

2. Заблокировать пальцем в перчатке аспирационное отверстие на боковой стороне 
главного разъема и рабочий канал. С помощью шприца медленно пропустить через 
аспирационный канал не менее 90 мл воздуха.

3. Разблокировать аспирационное отверстие на главном разъеме и заблокировать выход 
рабочего канала на дистальном конце.

4. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный канал не менее 90 мл 
воздуха.

5. Установить адаптер для очистки рабочего канала на рабочем канале, вкрутив его в 
рабочий канал. Дополнительная информация приведена в разделе 1.3.2 «Подключение 
адаптера для очистки рабочего канала».

6. Заблокировать аспирационное отверстие.
7. С помощью шприца медленно пропустить через рабочий канал не менее 90 мл воздуха.

1 & 2 3 & 4 5. 6 S 7

2.6.15 Продувка воздухом дополнительных каналов подачи воды
1. П одсоединить адаптер для очистки порта дополнительного канала подачи воды к порту 

дополнительного канала подачи воды.

■G

2. Подсоединить шприц, заполненный воздухом, к адаптеру для очистки порта
дополнительного канала подачи воды и медленно ввести 90 мл воздуха через
дополнительный канал подачи воды.



)

2.6.16 Продувка воздухом клапана подачи воздуха / воды и аспирационного клапана
1. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный клапан не менее 90 мл 

воздуха.

2. С помощью шприца медленно пропустить через клапан подачи воздуха/воды не менее 

90 мл воздуха.

..и jlfcJL

2.6.17 Промывка спиртовым раствором каналов подачи воздуха/воды
1. Заполнить шприц спиртовым раствором и подсоединить к отверстию канала подачи 

воздуха/воды в адаптере для очистки.

f  в
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2. Закрыть пальцем в перчатке отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне 
главного разъема и медленно ввести не менее 90 мл спиртового раствора через каналы 
подачи воздуха/воды. Убедиться, что промывочная жидкость выходит через все 
форсунки, расположенные на дистальной головке.

3. Разблокировать отверстия подачи воздуха/воды на боковой стороне главного разъема и 
медленно пропустить не менее 90 мл спиртового раствора через каналы подачи 
воздуха/воды.

2.6.18 Промывка аспирационного/рабочего каналов спиртовым раствором
1. Заполнить шприц спиртовым раствором и подсоединить к аспирационному отверстию  

в адаптере для очистки.

• <1

2. Закрыть пальцем в перчатке аспирационное отверстие на боковой стороне главного
разъема и заблокировать рабочий канал; с помощью шприца медленно ввести не менее
90 мл спиртового раствора через аспирационный канал.



3. Разблокировать аспирационное отверстие на главном разъеме и заблокировать выход 
рабочего канала на дистальном конце.

4. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный канал не менее 90 мл 
спиртового раствора.

5. Установить адаптер для очистки рабочего канала на рабочем канале, вкрутив его в 
рабочий канал. Дополнительная информация приведена в разделе 1.2.2 «Подключение 
адаптера для очистки рабочего канала».

6. Заблокировать аспирационное.
7. С помощью шприца медленно пропустить через рабочий канал не менее 90 мл 

спиртового раствора.

1 &2 3 & 4 5, б & 7

2.6.19 Промывка дополнительных каналов подачи воды спиртовым раствором
1. П одсоединить адаптер для очистки порта дополнительного канала подачи воды к порту 

дополнительного канала подачи воды.

2. П одсоединить шприц, заполненный спиртовым раствором, к адаптеру для очистки 
порта дополнительного канала подачи воды и медленно ввести 90 мл спиртового 
раствора через дополнительный канал подачи воды.

Vi*',

2.6.20 Промывка клапана подачи воздуха / воды и аспирационного клапана спиртовым 
раствором

1. С помощью шприца медленно пропустить через аспирационный клапан не менее 90 мл 
спиртового раствора.

l i i J j j .1гыиЛиЫя

2. С помощью шприца медленно пропустить через клапан подачи воздуха/воды не менее 
90 мл спиртового раствора.

2.6.21 Протирка внешних поверхностей спиртовым раствором
• Тщательно протереть все внешние поверхности эндоскопа с помощью стерильной

чистой безворсовой ткани, смоченной в спиртовом растворе.



2.7 ЭТАП: Сушка

Ж

2.7.1

2.7.2

ВНИМАНИЕ!
В целях сведения к минимуму риска загрязнения, на этапе сушки необходимо 
использовать СТЕРИЛЬНУЮ безворсовую ткань. Несоблюдение данного 
требования может привести к загрязнению пользователя.

Сушка эндоскопа
Тщательно протереть и высушить все внешние поверхности эндоскопа с помощью  
стерильной безворсовой ткани.

Хранение эндоскопа
Эндоскоп следует хранить в вертикальном положении в сухом  чистом хорошо 
проветриваемом шкафу. Дистальный конец эндоскопа должен находиться в свободном  
подвеш енном состоянии, вводимая трубка должна находиться в вертикальном 
положении. Более подробная информация приведена в ГЛАВЕ 3 «Хранение и 
утилизация».



Эта страница намеренно оставлена пустой



ГЛАВА 3 Хранение и утилизация

3.1 Хранение в период меяаду процедурами

А ВНИМАНИЕ!
• Эндоскоп подлежит обязательной повторной обработке перед его размещением на 

хранение. Хранить эндоскоп в месте, защищенном от воздействия прямых 
солнечных лучей, высокой температуры или повышенной влажности. Не 
подвергать эндоскоп во время хранения воздействию рентгеновских лучей или 
ультрафиолетового излучения.

• Не допускается хранение эндоскопа смотанным в небольшой радиус, так как это 
может привести к загрязнению пользователя/оператора и (или) к повреждению 
эндоскопа.

• Неправильное хранение, и, в частности, недостаточная сушка внешних и 
внутренних поверхностей (просветов) перед закладкой на хранение, могут 
вызвать риск инфицирования.

• Не прикасаться загрязненными перчатками к эндоскопу, прошедшему процедуру 
повторной обработки, так как это может привести к инфицированию.

• Двери шкафа для хранения должны быть закрытыми. Это позволит защитить 
эндоскоп от внещних загрязнений и случайного контакта.

• Ограничить доступ к хранящемуся эндоскопу только уполномоченному 
персоналу.

• Не хранить эндоскоп в кейсе для транспортировки, так как в нем не 
обеспечиваются надлежащие условия для хранения, что может привести к риску 
инфицирования.

• Не хранить загрязненный эндоскоп в кейсе для транспортировки, так как это 
может привести к риску инфицирования.

• Перед помещением эндоскопа на хранение необходимо снять колпачок с порта 
дополнительного канала подачи воды, чтобы обеспечить условия для сущки.

С Е> В  с о о т в е т с т в и и  с  п о л о ж ен и я м и  н е к о т о р ы х  н а ц и о н а л ь н ы х  и  п р о ф е с с и о н а л ь н ы х  
н о р м а т и в н ы х  д о к у м е н т о в , р е к о м е н д у е т с я  вы п о л н я т ь  е ж е д н е в н у ю  п о в т о р н у ю  

о б р а б о т к у  э н д о с к о п о в  п е р е д  их п е р в ы м  и сп о л ьзо в а н и ем .

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

э н д о с к о п о в  п о с л е  п о с л е д н е го  и сп о л ь зо в а н и я  эн д о с к о п а .

В  п е р и о д  м е ж д у  и сп о л ьзо в а н и ем , п о с л е  п о в т о р н о й  о б р а б о т к и  э н д о с к о п а , о н  д о л ж е н  
х р а н и т ь с я  о т д е л ь н о  о т  з а гр я зн е н н ы х  и здели й , в о  и зб е ж а н и е  з а гр я зн е н и я  п о л ь зо в а т е л ю  

и (или) о п е р а т о р о в .

Эндоскоп следует хранить в вертикальном положении в сухом чистом хорошо
проветриваемом шкафу. •

•  Снять с эндоскопа все клапаны и колпачки.
•  Вытереть насухо все поверхности эндоскопа (особенно вокруг и внутри впускных 

отверстий каналов и дистального конца и изгибаемого участка).
•  Эндоскоп хранят в шкафу для хранения в подвеш енном состоянии. Дистальный конец 

должен висеть свободно, обеспечивая вертикальное положение вводимой трубки. Такое 
положение обеспечивает защиту эндоскопа от повреждений.



Updated control body design

Item  num ber M odel Name description Item  num ber M odel Name description

FSC-3300-ST FlC Fuse 1C Colonoscope FSC330-F7523 C38 Fuse C38 Colonoscope

FSC-3300-133 FlC-133 Fuse 1C Colonoscope (133 cm) FSC330-F7524 C38-133 Fuse C38 Colonoscope (133 cm)

FSC-3300-150 FlC-150 Fuse 1C Colonoscope (150 cm) FSC330-F7525 C38-150 Fuse C38 Colonoscope (150 cm)

FSC330-A6334 F1C-MC90 Fuse 1C Colonoscope (MC90) FSC330-F7526 C38-MC90 Fuse C38 Colonoscope (MC90

FSC330-A6335 F1C-133-MC90 Fuse 1C Colonoscope (133 cm, MC90) FSC330-F7527 C38-133-MC90 Fuse C38 Colonoscope (133 cm, MC90)

FSC330-A6336 F1C-150-MC90 Fuse 1C Colonoscope (150 cm, MC90) FSC330-F7528 C38-150-MC90 Fuse C38 Colonoscope (150 cm, MC90)

FSC-3300-SL C38s Fuse C38s Slim Colonoscope FSC330-G7520 C38s Fuse C38s Slim Colonoscope

FSC330-C6332 C38S-133 Fuse C38s Slim Colonoscope (133 cm) FSC330-G7521 C38S-133 Fuse C38s Slim Colonoscope (133 cm)

FSC330-C6333 C38S-150 Fuse C38s Slim Colonoscope (150 cm) FSC330-G7522 C38S-150 Fuse C38s Slim Colonoscope (150 cm)

FSC330-C6337 C38S-MC90 Fuse C38s Slim Colonoscope (MC90) FSC330-G7529 C38S-MC90 Fuse C38s Slim Colonoscope

FSC330-C6338 C38S-133-MC90 Fuse C38s Slim Colonoscope (133 cm, MC90) FSC330-G7530 C38S-133-MC90 Fuse C38s Slim Colonoscope (133 cm, MC90)

FSC330-C6339 C38S-150-MC90 Fuse C38s Slim Colonoscope (150 cm, MC90) FSC330-G7531 C38S-150-MC90 Fuse C38s Slim Colonoscope (150 cm, MC90)

FSG-2500-ST FIG Fuse IG Gastroscope FSG250-H7641 G28 Fuse IG Gastroscope

FSG-2500-MC90 F1G-MC90 Fuse IG Gastroscope (MC90) FSG250-H7642 G28-MC90 Fuse IG Gastroscope (MC90)



Перевод с английского языка на русский язык

Перевод печатей и надписей на Руководстве по повторной обработке (Видеогастроскоп 
Fuse 1G)

ЭНДОЧОИС, ИНК., США 

Старший менеджер по сертификации 

Даниель Хоефер 

/подпись/

Сегодня, 08 июня 2016 г., ко мне, 
государственному нотариусу, явился Даниель 
Хоефер, Старший менеджер. Отдел 
нормоконтроля, компании ЭндоЧойс, Инк., 
личность которого мне известна, и подписал этот 
документ. В подтверждение чего я ставлю свою 
подпись и печать.

/подпись/

Линда Айзенченк, Г осударственный нотариус 

/подпись/

Имя: Даниель Хоефер

Должность: Старший менеджер по 
сертификации. Отдел нормоконтроля

Печать: ЛИНДА АЙЗЕНЧЕНК, ОКРУГ КОББ, 
ДЖОРДЖИЯ * г  осударственный нотариус * 
Моя лицензия истекает 07 ноября 2017 г.

Печать: ЭНДОЧОЙС, ИНК., Корпоративная 
печать * 2007



Обновленный дизайн корпуса

Артикул Модель Описание Артикул Модель Описание

FSC-3300-ST F1C Fuse 1C Колоноскоп FSC330-F7523 С38 Fuse С38 Колоноскоп

FSC-3300-133 F1C-133 Fuse 1C Колоноскоп (133 см) FSC330-F7524 С38-133 Fuse С38 Колоноскоп (133 см)

FSC-3300-150 F1C-150 Fuse 1C Колоноскоп (150 см) FSC330-F7525 С38-150 Fuse С38 Колоноскоп (150 см)

FSC330-A6334 Р1С-МС90 Fuse 1C Колоноскоп (МС90) FSC330-F7526 С38-МС90 Fuse С38 Колоноскоп (МС90

FSC330-A6335 F1C-133-MC90 Fuse 1C Колоноскоп (133 см, МС90) FSC330-F7527 С38-133-МС90 Fuse С38 Колоноскоп (133 см, МС90)

FSC330-A6336 F1C-150-MC90 Fuse 1C Колоноскоп (150 см, МС90) FSC330-F7528 С38-150-МС90 Fuse С38 Колоноскоп (150 см, МС90)

FSC-3300-SL C38S Fuse C38s Тонкий колоноскоп FSC330-G7520 C38s Fuse C38s Тонкий колоноскоп

FSC330-C6332 C38S-133 Fuse C38s Тонкий колоноскоп (133 см) FSC330-G7521 C38S-133 Fuse C38s Тонкий колоноскоп (133 cm)

FSC330-C6333 C38S-150 Fuse C38s Тонкий колоноскоп (150 см) FSC330-G7522 C38S-150 Fuse C38s Тонкий колоноскоп (150 cm)

FSC330-C6337 C38S-MC90 Fuse C38s Тонкий колоноскоп (МС90) FSC330-G7529 C38S-MC90 Fuse C38s Тонкий колоноскоп

FSC330-C6338 C38S-133-MC90 Fuse C38s Тонкий колоноскоп(133 см,МС90) FSC330-G7530 C38S-133-MC90 Fuse C38s Тонкий колоноскоп (133 cm.

FSC330-C6339 C38S-150-MC90 Fuse C38s Тонкий колоноскоп(150 см,МС90) FSC330-G7531 C38S-150-MC90 Fuse C38s Тонкий колоноскоп (150 cm.

FSG-2500-ST FIG Fuse 1G Гастроскоп FSG250-H7641 G28 Fuse IG Гастроскоп

FSG-2500-MC90 F1G-MC90 Fuse 1G Гастроскоп (МС90) FSG250-H7642 G28-MC90 Fuse IG Гастроскоп (MC90)

Перевод выполнен переводчиком 

Куриловой Светланой Леонидовной.



Г ород Москва.
Семнадцатого июня две тысячи шестнадцатого года.

Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы, Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи, 
сделанной переводчиком Куриловой Светланой Леонидовной в моем присутствии. 
Личность её установлена.

\
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«УТВЕРЖДАЮ» / “APPROVE”

ENDOCHOICE, INC., США

Sr. Regulatory Affairs Manaeer
(долж ност ь/position )

________ Daniel Hoefer
(имя/пат е)

.  ......
(nocMucb/s^^tu&jh:

Руководство пользователя

Процессор FuseBox
эндоскопический  

со  вст роенны м  источником  
свет а

/Stamp

г
2001  чА'

г\ВЕА/ ' \
...........-.Ос."'

м - ^oT/W^

щ  W

•’Л
•• ^

On this, the 8*" Day of June, 2016, before me a notary 
public, personally appeared Daniel Hoefer,
Sr. Manager, Regulatory Affairs,

 ̂ at EndoCholce, Inc. known to me to be the person 
'  whose name is subscribed to the within instrument.
;  In witness hereof, I hereunto set my hand and official 
• seal.

4 > T V ,S ''
~t Njov I (o Name; Daniel Hoefer 

Title: Sr. Manager, Regulatory^airs

В настоящее руководство включены основные инструкции по эксплуатации 
Процессора FuseBox. Более подробные инструкции по эксплуатации Процессора 
FuseBox с совместимыми эндоскопа см. в руководствах пользователя 
соответствующего эндоскопа с процессором FuseBox. Печатные экземпляры 
настоящего руководства пользователя поставляются вместе с соответствующими ей 
медицинскими изделиями компании «ЭндоЧойс, Инк.» или предоставляются по 
запросу.

FJOnly Внимание! Данное медицинское изделие предназначено для использования 
только высококвалифицированным персоналом.____________________________

«ЭНДОЧОЙС, ИНК.» (ENDOCHOICE, INC.) -  1I8I0, Уиллс Рд., Алфарета, штат 
Джорджия, 30009 (11810 Wills Rd., Alpharetta, GA 30009)
Тел.; (888) 682-3636 - факс: (866) 567-8218 - customercare@endochoice.com



ф ВАЖНО! Перед эксплуатацией Процессора FuseBox необходимо 
ознакомиться с настоящим Руководством пользователя.

2015 «ЭндоЧойс, Инк.» ВСЕ ПРАВА ЗАЩИЩЕНЫ

К ом пания «Э н д о Ч о й с , И нк .»  оставляет за  со б о й  право вносить и зм енения в 
т ехн и ч еск и е характеристики м еди ц и н ск и х  и здел и й  и оп исания, при веден н ы е в 
настоящ ей  редакции р ук ов одств а  пользователя, б ез  предвари тел ьн ого  уведом л ен и я . 
Никакая часть настоящ его р ук ов одств а  пользователя не д о л ж н а  рассм атриваться в 
качестве части к акого-либо до го в о р а  или гарантии, за искл ю чением  случаев  
сп ец и ал ьн ого  вклю чения н астоящ его р ук ов одств а  пользователя п оср едств ом  ссы лки в 
соотв етствую щ и й  д о гов ор  или гарантию .

И нф орм ация, содер ж ащ аяся  в настоящ ем  р уководстве пользователя, н оеи т  
описательны й характер и не является обязы ваю щ им  п р едл ож ен и ем  о  п р одаж е  
оп и сы в аем ого  в нем  м еди ц и н ск ого  и зделия. Н и компания «Э н д о Ч о й с , И нк.», ни ее  
агенты  не вы ступаю т с каким и-либо заявлениям и в отн ош ен и и  соответстви я  
м еди ц и н ск ого  изделия каким -либо целям , за  и ск л ю чен и ем  о с о б о  огов ор ен н ы х в 
настоящ ем  р уководетве пользователя.

ЗАЯВЛЕНИЕ ОБ ОГРАНИЧЕНИИ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
К ом пания «Э н д о Ч о й с, И нк .»  не н есет  никакой ответствен н ости  за  ущ ер б , 
причиненны й здор ов ь ю  и (или) и м ущ еству  в резул ьтате использования м еди ц и н ск и х  
и здел и й , оп и сан н ы х в настоящ ем  р ук ов одств е пользователя, есл и  и х  эксплуатация  
осущ ествл ял ась  с наруш ением  р ек ом ен дац и й  по эксплуатации  и правил техники  
б езо п а сн о ст и , а такж е с наруш ен и ем  требован и й , п редставленн ы х на м аркировке  
м еди ц и н ск ого  и зделия, или наруш ен и ем  гарантийны х уел ов и й  и усл ов и й  п родаж и  
м еди ц и н ск ого  и зделия, или в р езул ьтате сам остоятел ьн ого  внесен и я к аких-л ибо  
и зм ен ен и й , не од о б р ен н ы х  ком панией «Э н д о Ч о й с , И нк.».

ВНИМАНИЕ!
Компания «ЭндоЧойс, Инк.» НЕ несет какой-либо ответственности и не 
предоставляет никаких гарантий в отношении вспомогательного 
оборудования и (или) инструментов, представленных пользователем и не 
описанных в настоящем руководстве пользователя. Ответственность за 
использование таких изделий, предоставляемых пользователем, несет 
лицо, использующее данные изделия.

iJ С€ т г
Производитель 
«ЭНДОЧОЙС, ИНК.»
11810, Уиллс Рд., Алфарета, штат Джорджия, 
30009 , Телефон: (888) 682-3636 
Факс: (866) 567-821,
E-mail: customercare@endochoice.com



Необходимо ознакомиться перед эксплуатацией!
CED В настоящем руководстве пользователя процессор FuseBox может 

обозначаться в качестве процессора.
C1D Планшет сенсорный FusePanel в тексте настоящего руководства может 

обозначаться как планшет FusePanel или FusePanel.
<GS> Процессор FuseBox и подключаемые к нему эндоскопы считаются основными, 

но не единственными компонентами видеоэндоскопической системы Fuse (см. 
Приложение «Система видеоэндоскопическая Fuse»). Тем не менее, в 
настоящем руководстве, под системой ши системой Fuse изготовитель, для 
удобства, подразумевает только эти два компонента. Все прочие медицинских 
изделия, которые могут входить в состав видеоэндоскопической системы Fuse 
обозначаются, в настоящем руководстве, как совместимые внешние 
компоненты системы.
Для проведения процедур в соответствии с назначением к системе могут быть 
подключены только совместимые медицинские изделия. В настоящем 
руководстве они могут обозначаться, в том числе, как - внешние компоненты 
системы. Краткий перечень таких медицинских изделий см. в Приложение 
«Система видеоэндоскопическая Fuse, Совместимые с системой 
медицинские изделия»). Информацию о сов.иестимости с системой Fuse 
медицинских изделий не указанных в настоящем руководстве см. в инструкциях 
к этим медицинскгш изделиям и уточняйте у  уполномоченных представителей 
компании «ЭндоЧойс, Инк.»

Использование настоящего руководства

П ер ед  иеп ол ьзован и ем  п р о ц есео р а  F u seB o x  н ео б х о д и м о  вним ательно ознаком иться с 
настоящ им  р ук ов одств ом  и правилами н адл еж ащ ей  эксплуатации  и у х о д а  за  ним. 
Л ю бы е вопросы  или ком м ентарии  отн оси тел ь н о  использования п р о ц ессо р а  F u seB o x  
сл ед у е т  направлять в ком панию  « Э н д о Ч о й с , И нк .»  или ее  уп о л н о м о ч ен н о м у  

представи телю .

В  настоящ ем  р ук ов одств е и сп ол ьзую тся  сл ед у ю щ и е усл овн ы е обозначения:

Обозначение

А ВНИМАНИЕ!

0СТ0Р0ЖН01

Описание
П р ед у п р еж д ен и е, оп ов ещ аю щ ее /  у в ед ом л я ю щ ее о 
п отенциально оп асн ой  си туац и и  в связи с испол ьзован и ем  
или н ен адл еж ащ и м  и сп ол ьзован и ем  м еди ц и н ск ого  изделия, 
которая, в сл уч ае ее  н еустр ан ен и я , м ож ет  п ривести  к 
серьезны м  травм ам  или см ерти .
П р ед у п р еж д ен и е , о п ов ещ аю щ ее /  у в ед ом л я ю щ ее о 
п отенциально оп асн ой  си туац и и  в связи с и спол ьзованием  
или н ен адл еж ащ и м  и сп ол ьзован и ем  м еди ц и н ск ого  изделия, 
которая, в сл уч ае ее  неустр ан ен и я , м ож ет  п ривести  к 
незначительны м  травм ам  или травмам ср ед н ей  тяж ести . 
Д а н н о е о б о зн а ч ен и е м ож ет  такж е использоваться для  
п р едуп р еж ден и я  о  н едоп ущ ен и и  н арущ ений  правил  
техники  б езо п а сн о ст и  или о б  у гр о зе  п овреж ден и я



м еди ц и н ск ого  изделия.
П ри м ечан и е, со д ер ж а щ ее доп ол н и тел ьн ую  и н ф орм ацию , 
п редставл яю щ ую  и н тер ес для пользователя.__________________



Краткое описание обозначений

Обозначение Описание

SN

(!)

С ерийны й н ом ер

Н е о б х о д и м о  ознаком иться с р ук ов одств ом  пользователя!

В ним ание! С м. р ук ов одств о  пользователя

Т ип защ иты  (B F )

К нопка питания

Э к випотенциальность

П р ои зводи тель

REF Н ом ер  по каталогу

Н е п од л еж и т  утил изации  в м есте с бы товы м и от ходам и . Т р ебуется  
раздельны й сбор .

К ол и честв о  еди н и ц

RoHS

Д ата  п рои зводства

П р ои зв еден о  в соотв етстви и  с п ол ож ен и ям и  Д ирективы  об  
огран и чен и и  и спол ьзования оп асн ы х вещ еств

Е364813

Изделия медицинские электрические 
ОПАСНОСТЬ ПОРАЖЕНИЯ ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ 

ТОКОМ, ВОЗНИКНОВЕНИЯ ПОЖАРОВ И 
МЕХАНИЧЕСКИХ УДАРОВ ТОЛЬКО В 

СООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ UL60601-1 / 
КАНАДА/СШ А С22.2 № 601.1 / IEC60601-2-18

c ® . s

Е363751

Изделия медици некие электрические 
ОПАСНОСТЬ ПОРАЖЕНИЯ ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ 

ТОКОМ, ВОЗНИКНОВЕНИЯ ПОЖАРОВ И 
МЕХАНИЧЕСКИХ УДАРОВ ТОЛЬКО В 

СООТВЕТСТВИИ СО СТАНДАРТОМ ААМ1 ES60601- 
1, КАНАДА/СШ А С22.2 № 60601-1-08/1ЕС60601-2-18



Руководство по технике безопасности (ознакомиться перед эксплуатацией)
•  П ри проектировании и п р ои зв одстве бы ли собл ю д ен ы  все требования  

безо п а сн о ст и . Т ем  не м ен ее , при эксплуатации  п р оц ессор а  F u seB o x  н ео б х о д и м о  
п ол н остью  осознавать  потенциальны е риски для б езо п а сн о сти .

•  О бсл уж и в ан и е д о л ж ен  вы полнять квалиф ицированны й обсл уж и в аю щ и й  
п ер сон ал  ком пании изготовителя. Э ксплуатация и т ех н и ч еск о е обсл уж и в ан и е  
долж ны  осущ ествляться  в стр огом  соответстви и  с р еком ендациям и.

•  Н е доп уск ается  в н есен и е к аких-л ибо и зм ен ен и й  в конструк ц и ю  п р оц ессор а  
F u seB o x . Л ю бы е попы тки разборки, р ем он та или изм енения конструкции  
лицам и, не являю щ имися уп ол н ом оч ен н ы м и  п редставителям и сер в и сн ой  
сл уж бы  изготовителя, представляю т риск для пациента или оп ер атор а.

•  Н е доп уск ать  эксп луатац и ю  п р оц ессор а  F u seB o x  в н еб езо п а сн ы х  усл ови ях. П ри  
возникновении  отказа, п отенциально сп о с о б н о го  создать  опасн ы е условия  
(зады м л ен и е, пож ар, и т .д .), с л ед у е т  отклю чить эл ектропитание и вы нуть из 
розетки ш нур питания.

•  В сл уч ае неисп равн ости , в том  числе вн еш н его , сл ед у е т  прекратить  
эк сп луатац и ю  п р о ц ессо р а  F u se B o x  и н ем ед л ен н о  обратиться в у п о л н о м о ч ен н у ю  
сер в и сн ую  сл у ж б у .

Квалификация пользователя (ознакомиться перед эксплуатацией)
•  К эксплуатации п р оц ессор а  F u seB o x  доп уск аю тся  только  

вы сококвалиф ицированны е врачи, и м ею щ и е н адл еж ащ ую  п одготовк у  по р аботе  
с п р оц ессор ом  F u seB o x  и вы пол нению  эн д о ск о п и ч еск и х  п р оц едур  с его  
испол ьзован и ем .

Предупреждения и предостережения
При р аботе с п р о ц ессо р о м  F u seB o x  н ео б х о д и м о  сл едовать  приведенны м  н иж е  
п р едуп р еж ден и ям  и п р едостер еж ен и я м . Д оп олн и тел ьн ая  инф орм ация п р едставл ена в 
р аздел ах  « В н и м а н и е!»  и « О ст о р о ж н о !»  в каж дой  главе.

А ВНИМАНИЕ!
Запрещ ается разм ещ ать к акие-либо предм еты  на вер хн ей  части п р оц ессор а  
F u seB o x , во и збеж ан и е создан и я  препятствий для естест в ен н ого  охл аж ден и я .
Н е экеплуатировать п р о ц ееео р  F u seB o x  в еы рой или влаж ной ер еде .
При р азм ещ ен и и  п р о ц ессо р а  F u seB o x  сл ед у е т  обесп еч и ть  д о ст у п  к сетевой  
р озетк е электропитания.
Н е подвергать п р оц еееор  F u seB o x  в оздей етв и ю  прям ы х еол н еч н ы х л уч ей  или 
д р у ги х  источников тепла.

Электробезопасность
М н огом еетн ая  розетк а (удли н и тель), и спол ьзуем ая для подклю чения  
п р оц ессор а  F u seB o x  м ож ет  бы ть и сп ол ьзован а только для питания  
п одк лю ч аем ы х к н ем у  вн еш н и х к ом п он ен тов . М аксимальная нагрузка на 
удли н и тел ь  етандарта С Ш А  (E D S B -4 8 6 ) еоставл яет  12 А  -  120 В . М аксим альная  
нагрузка на удл и н и тел ь  м еж д у н а р о д н о го  етандарта (F S A -2 0 6 4 ) еоставл яет  10 А  
- 2 5 0  В.



•  Запрещ ается  подклю чать внеш ние п одк лю ч аем ы е ком поненты , напрям ую  в 
о б щ есет ев у ю  р озетк у, есл и  питание п р оц ессор а  F u seB o x  обесп еч и в ает ся  через  
удли н и тел ь  с раздел яю щ и м  тр ан сф ор м атор ом . П одк л ю ч ен и е таких  
м еди ц и н ск и х  и здел и й  д о л ж н о  обесп еч и ваться  только ч ер ез разделяю щ ий  

трансф ор м атор .
•  В ц ел ях св еден и я  к м и н и м ум у риска п ораж ения электрическим  током  кабель  

питания сл ед у е т  подклю чать к со отв етствую щ ей  эл ек три ческ ой  р озетк е с 
зазем л ен и ем .

•  Зап рещ ается  эксплуатация п р оц ессор а  F u seB o x  с п овреж ден н ы м и  кабелям и.
•  Н е удалять и не откры вать защ итны е к ож ухи  п р о ц ессо р а  F u seB o x . О ператор  не 

д о л ж ен  откры вать панели. О бсл уж и в ан и е и р ем он т  п р о ц ессо р а  F u seB o x  долж ны  
вы полнять только квалиф ицированны е и уп ол н ом оч ен н ы е на то  специалисты .

ВНИМАНИЕ!
• Запрещается размещать удлинитель на полу.
• Не подключать к системе дополнительный удлинитель.
• Не подключать компоненты, не являющиеся совместимыми и не 

рекомендованные изготовителем. Использование несовместимого 
оборудования может привести к травмам пациента или оператора и (или) 
повреждению оборудования, а также увеличению тока утечки.

ОСТОРОЖНО!
Использование внешних компонентов, не соответствующих требованиям 
безопасности, может привести к снижению уровня безопасности всей 
системы. При выборе внешних компонентов необходимо руководствоваться 
следующими требованиями: 1) не использование внешних компонентов ВБЛИЗИ 
ПАЦИЕНТА и 2) наличие сертификата безопасности на соответствующие 
ВНЕШНИЕ КОМПОНЕНТЫ, подтверждающего его сертификацию в 
соответствии с требованиями согласованных национальных стандартов IEC 
60601-1 и (или) IEC 60601-1-1. (Краткий перечень совместимых внешних 
компонентов см. в Приложении «Совместимые внешние компоненты». 
Информацию о совместимости с системой Fuse медицинских изделий не 
указанных в приложении см. в инструкциях к этим медицинским изделиям и 
уточняйте у  уполномоченных представителей компании «ЭндоЧойс, Инк.»)

Защита от электрических помех
П р оц ессор  F u seB o x  ген ер и р ует  и с п о с о б е н  излучать вы сок оч астотн ую  эн ер ги ю . 
П р оц ессор  F u seB o x  м ож ет  создавать  радиоч астотн ы е п ом ехи  для д р уги х  
м ед и ц и н ск и х  и н ем еди ц и н ск и х  и здел и й , а такж е ср едств  р адиосвязи . Защ ита от  
таких п о м ех  обесп еч и в ается  за  сч ет  соответствия требованиям  м еж дун ар одн ы х  
стандартов . П ри наличии п о д о зр ен и й  на со зд а н и е  си стем о й  п о м ех  для др угого  
р асп ол ож ен н ого  вблизи  эл ек тр ообор удов ан и я  н ео б х о д и м о  отклю чить  
п р о ц ессо р  F u se B o x  и убеди т ь ся  в устр ан ен и и  п ом ех . Е сли б у д е т  устан ов л ен о , 
что п р о ц ессо р  F u seB o x  является источником  п ом ех , н ео б х о д и м о  обесп еч и ть  
доп ол н и т ел ьн ое экранирование или п ер ем ести ть  п р о ц ессо р  F u se B o x  или 
р асп ол ож ен н ы е вблизи  м еди ц и н ск и е и зделия.
И сп ользован и е к абел ей  с н ен адл еж ащ и м  экранированием  и зазем л ен и ем  м ож ет  
п ривести  к со зд а н и ю  р ади оч астотн ы х п о м ех  в н ар уш ен и е м естн ы х



норм ативны х тр ебован и й . П р ои зводи тель  не н есет  ответств ен н ости  за  
возн и к н овен и е п ом ех , вы званны х исп ол ьзован и ем  н ер ек ом ен дован н ы х типов  
к абел ей  или н есанкционированны м и изм енен и ям и  и м одиф икациям и.

•  Зап рещ ается  использовать и зделия, н ам ер ен н о п ер едаю щ и е РЧ сигналы  
(сотовы е телеф оны , при ем оп ер едатчи к и  или р адиоуправляем ы е устр ой ств а), в 
н еп о ср ед ст в ен н о й  бл и зост и  от  п р о ц ессо р а  F u seB ox .

Пожаро- и взрывобезопасность
•  П оп адан и е п р оводящ и х ж и дк остей  в корп ус п р оц ессор а  F u seB o x  м ож ет  

привести  к коротк ом у зам ы канию  и, как сл едстви е, вызвать пож ар.
•  Н е закры вать вентиляционны е отверстия. В о  и збеж ан и е пер егрева и 

п овр еж ден и я  эл ек трон н ы х ком п он ен тов  п р о ц ессо р а  F u se B o x  н ео б х о д и м о  
обесп еч и т ь  с в о б о д н о е  п ростр ан ство вокруг вентиляционны х отверстий  не м ен ее  
6 дю й м ов  (15 см ).

•  В о  и збеж ан и е п ораж ения электрическим  током  и ож огов , вы званны х  
п р и м ен ен и ем  н есоотв етств ую щ его  типа огн етуш и теля , огн етуш и тель , 
находящ и й ся  в р абочем  п ом ещ ен и и , д о л ж ен  бы ть о д о б р ен  для туш ения  
п ож ар ов  в эл ектрической  цепи.

•  Н е использовать п р о ц ессо р  F u seB o x  в присутствии  легк овосп л ам ен яю щ и хся  
или взр ы вооп асн ы х ж и дк остей , паров или газов, таких как восп л ам ен яю щ и еся  
ср ед ств а  ан естези и , к и сл ор од  или закись азота. Запрещ ается  подклю чать  
п р оц ессор  F u seB o x  к сети  или вклю чать п р оц ессор  F u seB o x  в присутствии  
оп асн ы х вещ еств  в ок руж аю щ ей  ср ед е . Flpn обн ар уж ен и и  
легк овосп л ам ен яю щ и хся  вещ еств  п осл е вклю чения п р о ц ессо р а  F u seB o x  не  
с л ед у е т  пытаться вы ключить п р оц ессор  F u seB o x  или отклю чить его  от  сети . 
П ер ед  откл ю чен и ем  п р оц ессор а  F u seB o x  н ео б х о д и м о  эвакуировать и 
проветрить п ом ещ ен и е.

•  Запрещ ается эксплуатация п р оц ессор а  F u seB o x  в при сутстви и  концентраций  
взр ы вооп асн ого  газа.

Условия эксплуатации
Зап рещ ается  разм ещ ать к акие-либо предм еты  на вер хн ей  части п р оц ессор а  
F u seB o x  во и збеж ан и е создан и я  препятствий для его  естест в ен н ого  охл аж ден и я . 
Н е эксплуатировать си стем у  в сы рой или влаж ной ср ед е .
При р азм ещ ен и и  си стем ы  сл ед у е т  обесп еч и ть  д о ст у п  к сетев ой  р озетк е  
электропитания.
Не подвергать си стем у  в оздей ств и ю  прям ы х сол н еч н ы х л уч ей  или др уги х  
источников  тепла.
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ГЛАВА 1 Нормативная информация 

1Л Назначение
П р оц ессор  эн доск оп и ч еск и й  F u scB o x  со  встроенны м  источником  света, с 
п р и н адл еж н остям и  п редн азн ач ен  для обр аботк и  и зобр аж ен и й  и пер едачи  
в и деоси гн ал ов  от  эн д о ск о п а  на внеш ние м ониторы , а такж е для осущ ествл ен и я  
п н евм ати ч еск ого  регулирования и соп р яж ен и я с различны м и внеш ним и  
к ом понентам и.

1.2 Характер применения
П р оц ессор  F u seB o x  устанавливается и обсл уж и в ается  только уп ол н ом оч ен н ы м и  
п редставителям и изготовителя .
П р оц ессор  F u seB o x  отвечает за  о бр аботк у  и зобр аж ен и й , п ер ед ач у  ви деоси гн ал ов  от  
эн доск оп а , пневм ати ческ ое уп равл ен и е и уп равл ен и е различны м и внеш ним и  
ком п он ен там и , п одк л ю ч ен и е которы х н ео б х о д и м о  для вы полнения конкретной  
эн д о ск о п и ч еск о й  проц едуры .

ОСТОРОЖНО!
Процессор FuseBox и подключаемые к нему эндоскопы считаются основными, 
но не единственными компонентами видеоэндоскопической системы Fuse (см. 
Приложение «Система видеоэндоскопическая Fuse»).

CiS> Информацию о совместимости с системой Fuse медицинских изделий не 
указанных в настоящем руководстве см. в инструкциях к этим медицинским 
изделиям и уточняйте у  уполномоченных представителей компании «ЭндоЧойс, 
Инк.»

1.3 Показания
П р и м ен ен и е п р оц ессор а  F u seB o x  показано в случаях, к огда  н ео б х о д и м а  обр аботк а  
и зобр аж ени я  и п ер едач а ви деоси гн ал а  с эн д о ск о п а  на внеш н и е м ониторы , а такж е, 
к огда н ео б х о д и м о  осущ еств л ен и е пн евм ати ч еск ого  регулирования и соп р яж ен и я с 
различны м и внеш ним и ком понентам .

1.4 Противопоказания
П р оц ессор  F u seB o x  не и м еет  задок ум енти р ован н ы х п ротивопоказаний , однако, это  не  
отм ен я ет  противопоказания, расп ростр ан яю щ и еся  на к онкретную  эн д о ск о п и ч еск у ю  
п р оц едур у .

1.5 Возможные побочные действия
П р оц ессор  F u seB o x  н е и м еет  задок ум енти р ован н ы х п обоч н ы х дей ств и й , одн ак о  это  не 
отм ен яет  возм ож н ы е п обоч н ы е дей стви я, возникаю щ ие при п р оведен и и  конкретной  
эн д оск оп и ч еск ой  проц едуры .

1.6 Нормативные положения
ОСТОРОЖНО!
Данное медицинское изделие может применяться только высококвалифицированным
медицинским персоналом.



1.7 Соответствие требованиям ЕС
П р оц ессор  соот в ет ст в ует  требованиям  Д ирективы  9 3 /4 2 /Е Е С  в 
м еди ц и н ск и х  и здел и й . К лассиф икация; класс Па.

отнош ен и и
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ГЛ А ВА  2 Обзор

П р оц ессор  F u scB o x  вы полняет о б р аботк у  и зобр аж ен и я  и п ер едает  видеосигналы  с 
эн д о ск о п а  на внеш ние м ониторы  и является св о его  р о д а  управляю щ ей п л атф ор м ой  для  
эн доск оп ов , обл адая  п невм атическим и эл ем ентам и  управления, а такж е и нтерф ейсам и  

для различны х вн еш н и х к ом понентов.

Процессор FuseBox и подключаемые к нему эндоскопы считаются основными, 
но не единственными компонентами видеоэндоскопической системы Fuse (см. 
Приложение «Система видеоэндоскопическая Fuse»).
Информацию о совместимости с системой Fuse медицинских изделий не 
указанных в настоящем руководстве см. в инструкциях к этим медицинским 
изделиям и уточняйте у  уполномоченных представителей компании «ЭндоЧойс, 
Инк.»

Г раф ический пользовательский и н тер ф ей с п р о ц ессо р а  F u seB o x  цредставлен  
сен сор н ы м  Ж К -экраном , р асп ол ож ен н ы м  на п ер ед н ей  панели п р оц ессор а  F u seB o x  и 
четы рьмя кнопкам и управления.
Ч еты ре кнопки управления, р асп ол ож ен н ы е на п ер ед н ей  панели п р оц ессор а  F u seB o x  
и н и ц и и рую т сл ед у ю щ и е функции:
1. Вкл/вы кл п р о ц ессо р а  F u seB o x
2. Н астойка балан са  бел ого
3. Вкл/выкл п одачи  в о зд у х а
4. Вкл/вы кл освещ ен и я
Пять кнопок, р асп ол ож ен н ы х на ручк е управления сов м ести м ы х эн д о ск о п о в , при  
подк лю чени и  к п р о ц ессо р у  F u seB o x , управляю тся програм м но и ди стан ц и он н о  
и н и ц и и р ую т сл ед у ю щ и е функции:
1. Запись ви део .
2. С топ-кадр/проигры вание.
3. Т айм ер.
4. У вел и ч ен и е.
5. Захват и зобр аж ени я .



2.1 Комплект поставки

П р о ц ессо р  F u scB o x  поставляется в состав е согл асн о  табли ц е н и ж е, улож ен н ы м  в 
тр ан сп ор тн ую  к ор обк у  вм есте с настоящ им  Р ук ов одством  пользователя.

Н ео б х о д и м о  вскрыть к ор обк у  и о ст о р о ж н о  вы нуть п р оц ессор .
Проверьте комплект поставки!

Состав
1 П р о ц ессо р  F u seB o x  со  встроенны м  источником  света
2 Т ечеискатель
3 К р еп л ен и е для буты лки для воды
4 К ол пачок  для настройки балан са бел ого
5 К абель питания
6 Р ук ов одство  пользователя П р о ц ессо р о м  F u seB o x
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ГЛ А ВА 3 Описание

ЗЛ Описание передней панели процессора FuseBox

1 2 5 6

№ Наименование Назначение
1 Кнопка вкл/выкл Включение/выключение

2 Гнездо главного 
разъема

Г нездо подключения эндоскопа.

3 Фиксирующий рычаг Фиксация эндоскопа на процессоре FuseBox.

4 Кнопка настройки 
баланса белого

Для настройки баланса белого нажать и удерживать в 
течение не менее 2 секунд.

5 Кнопка вкл/выкл 
подачи воздуха

Управление работой встроенного насоса: 
обеспечивается выбор режима работы насоса.
По бокам кнопки расположены по три светодиода. 
Обозначение режимов включения светодиодов:

• Светодиоды не светятся = насос выключен
• Светятся нижние светодиоды = минимальный 

режим работы насоса
• Светятся средние и нижние светодиоды = 

средний режим работы насоса
• Светятся все светодиоды = максимальный 

режим работы насоса

6 Кнопка вкл/выкл 
светодиода

Включение/выключение светодиодов на дистальном 
конце эндоскопа.

7 Главный дисплей 
системы

Сенсорный дисплей пользовательского интерфейса.

не
обозна
чен

Держатель бутылки 
для воды с крышкой, 
(в том числе с 
дополнительным 
портом для подачи 
углекислого газа)

Монтируется на боковой панели процессора FuseBox 
с помощью входящего в комплект поставки 
крепления для бутылки для воды (не изображено)

не
обозна
чен

Бутылка для воды с 
крышкой (в том числе 
с дополнительным 
портом для подачи 
углекислого газа)

Устанавливается в держатель для бутылки для воды, 
расположенный на боковой панели процессора 
FuseBox (не изображено).



3.2 Описание задней панели процессора FuseBox
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№> Наименование Описание
Кнопка

1 включения/отключения 
питания

Включение/отключение
FuseBox

питания процессора

Разъем питания Разъем для подключения кабеля питания
Левый видеовход (Y/C, Подключение видеосигнала к монитору 
комбинир., DVI, YPbPr)*___________________
Центральный видеовход Подключение видеосигнала к монитору 
(Y/C, комбинир., DVI,
YPbPr)* _________________________________________________________
Правый видеовход (Y/C, Подключение видеосигнала к монитору 
комбинир., DVI, YPbPr)*
Видеовход 
(Y/C, комбинир., 
YPbPr)

Вспомогательный видеовход. Зарезервировано для 
DVI, будущих версий.

Порт ввода/вывода, порты Зарезервировано для будущих версий.
' RS232 ___________

8 Порты USB и Ethernet
USB: подключение клавиатуры, мыши 
Ethernet: отправка сигнала на устройство 
обработки изображений_____________________

10

Эквипотенциальный 
контактный вывод

При подключении к терминалу выравнивания 
потенциалов внешнего компонента происходит 
общее выравнивание электрических потенциалов.

Порты дистанционного Подключение дистанционного управления
управления

* Каждая подгруппа включает в себя три аналоговых канала: YPbPr, Y/C, 
комбинированный и один цифровой канал: DVI. Подгруппы видео выходов 
обозначены «Правая», «Центральная» и «Левая» и соответственно подключены к 
соответствующему входу монитора.



А ВНИМАНИЕ!
Блок из 3 (трех) мониторов (см. в Приложении «Совместимые внешние 

компоненты») производится компанией «ЭндоЧойс, Инк.», приобретается и 
поставляется отдельно. Правила эксплуатации мониторов содержатся в инструкции по 
эксплуатации мониторов.

Интерфейс процессора FuseBox позволяет отображать передние 
изображения полученные от эндоскопов на двух мониторах.

и боковые

□ □ I

3.3 Описание основных экранов
Экран Изображение экрана
Основной экран:
Setup (Настройки), Light (Свет), Timer 
(Таймер), XLUM (Мерцание)

Туре: Gastroscope Scope 8Л4:0000000

Экран настроек -  состоит из четырех 
подэкранов, которые открываются при 
помощи кнопки Setup (Настройки) на 
Основном экране.

Экран настроек 1 -  Настройки 
изображения: позволяет регулировать 
уровни красного, синего и уровень 
яркости.

^  Setup T0»»ught ‘̂ ф 'П те г ^ X L U M

^  1 г '  3 4 5 ^

Image Settings

Red Level Blue Level Brightness

^  Setup Light ф  Timer ',



Экран настроек 2 -  Интенсивность 
светодиода: позволяет регулировать 
уровень яркости светодиода.

' X  1 '  2 Л
LED I n te n s i ty

T  5 ^  #

<4--------------- • ---------------^

^  Setup Light ©Timer iJ/XLUM

Экран наетроек 3 -  Информация о 
еиетемных компонентах: показывает тип, ^  1 2  3 -I 5 ^  #
версию и серийный номер подключенных S y s t e m  I n f o r m a t io n S c o p e  I n f o r m a t io n

компонентов F u seB o x ™  S/N :
1234

FPG A , C PLD  V er.
3.70 3.00 

S W V e r  
U . l b  

CB V er
1.03 1.04 1.02 1.02 1.02

S c o p e  S / N ; 

T y p e :

^  Setup Light © Timer XLUM

Экран настроек 4 -  Выбор монитора: 
позволяет выбрать один или два монитора

Frozen Image щ  Full jj^

^ Setup Light ©Timer ф-XLUM |



Экран настроек 5 -  Управление
конфигурацией кнопок «Запись видео», 
«Стоп-кадр/проигрывание», «Таймер», 
«Увеличение», «Захват изображения» на 
эндоскопе.

С помощью кнопок со стрелками вверх или 
вниз можно выбрать одну из пяти 
предпочтительных предустановленных 
конфигураций. Каждая полоса синего 
цвета соответствует определенной 
предустановленной конфигурации,
позволяющей назначить другое 
расположение

С топ-кадр/отм ш а

Захват/п«чать "

Экрана света -  доступен из Основного 
экрана

Экрана таймера -  доступен из Основного 
экрана ©

Total Procedure Time

П п <
Timer Display

\ Л / | ■ U U  " O N #

00:00 Insertion Time

00:00 Withdrawal Time

i ^ L i g h t ' Ф  T im e r



3.4
Ниже представлены таблицы технических характеристик.

Ппоиессоп чнтоскопический FuseBox со встроенным источником света
Наименование Значение

Напряжение 100-240 В
Частота 50 Гц/60 Гц
Колебания напряжения +/-10%
Максимальная мощность 300 Вт
Версия встроенного программного 
обеспечения

FPGA, CPLD версия 3.70 от 30.10.2014 г. 
SW версия 1.2.15 от 30.10.2014 г.
СВ версия 1.04 от 30.10.2014 г.

Совместимость с эндоскопами Видеогастроскоп Fuse 1G 
Видеоколоноскопы Fuse 

Видеоколоноскопы тонкие Fuse
В идеосигналы :
Аналоговый видеовыход 3 xY /C

3 X комбинированный
3 X YPbPr

Цифровой видеовыход 3 xD V I
Управляющие сигналы:
Вкл/выкл процессора FuseBox Включение/выключение процессора 

FuseBox на передней панели
Настройка баланса белого Включение на передней панели
Управление подачей воздуха Отключение, минимальный, средний, 

максимальный режимы
Управление освещением Включение/отключение освещения
Масса 14,5 кг (±10%)
Размеры 350 X 170 x450  мм (±10%)
Класс оборудования и 
электробезопасности

Класс 1, BF

Тип встроенного воздушного насоса Диафрагменный насос
Максимальное давление воздушного 
насоса

45 кЦа

Скорость подачи воздуха:
- минимальная
- средняя
- максимальная

1 л/мин (±10%) 
5 л/мин (±10%) 
10 л/мин (±10%)

Расход воды для орошения
Максимальный расход воды для 
промывки линзы эндоскопа

2(±0,2) cmVc

Максимальный расход дополнительного 
канала подачи воды эндоскопа

4(±0,2) cmVc

И ст очник свет а
Лампа Светодиод
Мощность лампы 50 Вт (±10%)
Цветовая температура 5700 К (±10%)
Интенсивность излучения 1830 лм (±10%)



Кабель питания
Габаритные размеры 04,0  X  5000 мм (±10%)
Масса 270 г (±10%)

Течеискатель
Г абаритные размеры 160 X  60 X  30 мм (±10%)
Масса 80 г (±10%)

Крепление для бутылки для воды
Г абаритные размеры 80 X  80 X  80 мм (±10%)
Масса 20 г (±10%)

Колпачок для настройки баланса белого
Г абаритные размеры 055 X  60 мм (±10%)
Масса 20 г (±10%)

3.5 Окружающая среда

Окружающая среда Значение
Режим эксплуатации
Т емпература от ± 5”С (41“F) до ±40“С (104°F)
Относительная влажность: не более 85%
Транспортировка и хранение
Температура от -29”С (-20“F) до ±38°С (100“F)
Относительная влажность: не более 85%



Эта страница намеренно оставлена пустой.



ГЛ А ВА  4 Эксплуатация процессора

Настоящая глава содержит общие сведения о процедуре настройки процессора 
FuseBox, а также инструкции по подготовке и проверке системы.

А  ВНИМАНИЕ!

• Перед использованием необходимо проверить целостноеть процессора. 
Запрещается эксплуатация процессора с признаками повреждений или с 
недоетающими элементами.

4.1 Настройка процеееора FuseBox * •
Настройку процессора FuseBox выполняют в следующей последовательности:

4.1.1 Подключение процеееора FuseBox к иеточнику питания
1. Подключить кабель питания к разъему на задней панели FuseBox.
2. Подключить кабель питания FuseBox к источнику питания.
3. Включить кнопку питания, расположенную на задней панели FuseBox.
4. Нажать на кнопку ON/OFF (ВКЛ/ВЫКЛ), расположенную в нижнем левом 

углу передней панели FuseBox.
Свечение зеленого индикатора на кнопке ON/OFF указывает на включение 
системы.

4.1.2 Подключение мониторов

/ | ' ВНИМАНИЕ!
• Блок из 3 (трех) мониторов (см. в Приложении «Совместимые внешние 
компоненты») производится компанией «ЭндоЧойс, Инк.», приобретается и 
поставляется отдельно. Правила эксплуатации мониторов содержатся в 
инструкции по эксплуатации мониторов.

1. Установить 3 монитора на подставке для мониторов или на надлежащем 
образом закрепленной системе креплений. Правила эксплуатации 
мониторов содержатся в инструкции по эксплуатации мониторов.

2. Проложить кабельный жгут для мониторов.
3. Подключить мониторы к процессору FuseBox с помощью кабелей.
4. Выбрать соответствующий видеовход на мониторе. См. инструкции по 

эксплуатации мониторов.
•SD П о умолчанию , при запуске, на соот вет ст вую щ их м онит орах  

от ображ аю т ся буквы, обозначаю щ ие располож ение м онит оров: (L) - 
левый, (С) — цент ральный и (R) — правый.

4.1.3 Выбор режима отображения на мониторах
В зависимости от потребностей, оператор может отключать и включать правый и 
левый монитор, при этом, центральный монитор всегда остается включенным. Порядок 
настройки мониторов с помощью процессора FuseBox:

1. На главном экране FuseBox нажать на значок [SETUP] четыре раза. 
Произойдет переход на вкладку “Monitor Selection” (выбор монитора).



По умолчанию включены все мониторы.
2. Для включения или отключения левого или правого монитора необходимо 

нажать на значок [ON/OFF] соответствующего монитора.
Если м онит оры  подключены к процессору FuseBox, на дисплеях обоих  
м онит оров не будет  от ображ ат ься какая-либо информация, как если 
бы они были отключены.

4.1.4 Подключение планшета сенсорного FusePanel
Для подключения планшета FusePanel к процессору FuseBox используют два канала:

• канал видеокабеля (хЗ)
• канал дистанционного включения (хЗ)
<3D П орядок подключения данных каналов описан в «Р ук оводст ве  

п ользоват ел я  п л а н ш ет а  сен сорн ого  FusePanel».

4.1.5 Подсоединение бутылки для воды с крышкой многоразового применения 
ВНИМАНИЕ!
Подключение выполнять в соответствии с любым из руководств пользователей 
бутылок для воды с крышкой многоразового применения, производства компании 
«ЭндоЧойс, Инк.»

1. Подготовить к использованию в соответствии с руководством пользователя, 
предоставленным производителем.

2. Наполнить бутылку стерильной водой или необходимым раствором.
3. Плотно завинтить на бутылке крышку с установленной на ней трубкой. Не 

прилагать избыточных усилий для завинчивания крышки.
4. Соединить второй конец трубки с портом для подключения бутылки со сжатым 

воздухом/водой на эндоскопе.

4.1.6 Крышка для бутылки для воды одноразового применения

1. Снять крышку с бутылки со стерильной водой (поставляемой производителем 
растворов).

2. Вынуть крышку для бутылки для воды одноразового применения из упаковки.
3. Установить на бутылку для воды крышку с надетой на нее узкой трубкой.
4. Завинтить крышку на бутылку.
5. Установить бутылку для воды в сборе в соответствующий держатель.
6. Соединить второй конец трубки с портом для подключения бутылки со сжатым 

воздухом/водой на эндоскопе.



4.2 П роверка функций процессора

4.2.1 Включение процессора FuseBox
Для включения процессора FuseBox необходимо выполнить следующие действия:

1. Включить кнопку питания, расположенную на задней панели процессора 
FuseBox.

2. Нажать на круглую кнопку ON/OFF (ВКЛ/ВЫКЛ), расположенную в нижнем 
левом углу передней панели FuseBox. Кнопка должна подсветиться зеленым 
светом.
Свечение зеленого индикатора на кнопке ON/OFF указывает на включение 
системы.

ВНИМАНИЕ!
Если к процессору FuseBox подключается эндоскоп, то для включения 
подсветки на его дистальном конце необходимо нажать на светодиодную 
кнопку на передней панели.

О С Т О Р О Ж Н О !
■ Н е реком ен дует ся  см от рет ь непосредст венно на дист альный конец эндоскопа  

при его  подключении, если вклю чена подсвет ка, во избеж ание врем енного  
ослепления под воздейст вием  излучаем ого света.

4.2.2 Настройка баланса белого
1. Выполнить тест настройки баланса белого, нажав на кнопку WHITE 

BALANCE (БАЛАНС БЕЛОГО) на процессоре FuseBox. Продолжать 
нажимать на кнопку WHITE BALANCE до перехода свечения белым светом в 
мерцающий режим. Мерцающее свечение белым цветом кнопки настройки 
баланса белого указывает на выполнение настройки баланса белого. Цвет 
светодиода настройки баланса белого изменится с белого на голубой.

2. Убедиться в четкости изображения на дисплеях каждого из мониторов.

Порядок обращения с колпачком для настройки баланса белого
В случае загрязнения колпачка для настройки баланса белого, необходимо
незамедлительно выполнить следующую процедуру очистки после использования:
• Осторожно протереть внутреннюю поверхность колпачка с помощью мягкой 

чистой безворсовой ткани, стараясь не повредить покрытие колпачка.
• Если не удается удалить загрязнение с колпачка или в случае изменения цвета 

внутренней поверхности колпачка для настройки баланса белого, необходимо 
заменить колпачок.

• Для удаления пыли, грязи и прочих инородных загрязнений, не относящихся к 
организму пациента, следует использовать мягкую безворсовую ткань, смоченную 
в 70%-ном растворе этилового или изопропилового спирта.

• В случае загрязнения колпачка кровью или другими потенциально 
инфекционными материалами, основное загрязнение удаляют с помощью 
моющего средства. Затем проводят обеззараживание колпачка, используя 
дезинфицирующее средство для поверхностей.

• Перед использованием колпачок должен быть абсолютно сухим.



В настоящей главе приводится описание сенсорного пользовательского интерфейса 
процессора FuseBox и его функций.

5Л Экраны пользователя_________________ _______________________

5ЛЛ Навигация по графическому пользовательскому интерфейсу (ГНИ)

ГЛ А ВА 5 О писание вкладок и функций процессора FuseBox_____________________

Пиктограмма Название
пиктограммы

Назначение

FlHKTorpaMMa
«Назад»

Возврат на предыдущую вкладку.

Й
Пиктограмма 
«Главный экран»

Прямой переход на главный экран системы.

Пиктограммы 
«Навигация по 
экранам 
настроек»

Для перехода к желаемому экрану настроек 
использовать данные кнопки. Способ выхода 
на экраны настроек, альтернативный выбору 
пиктограммы «Настройка».
1 = настройки изображения
2 = интенсивность светодиодного излучения
3 = сведения о системе
4 = выбор монитора

5Л.2 Главный экран FuseBox
В процессоре FuseBox используется сенсорный пользовательский интерфейс.

^  Туре: Gastroscope Scope S/N: 0000000

^  Setup ijJ^LIght ©Timer ^XLUM

Наименование
значка/пиктограммы

Назначение

Тип Тип эндоскопа, подключенного к процессору FuseBox.
Scope S/N (серийный 
номер эндоскопа)

Серийный номер эндоскопа, подключенного к процессору 
FuseBox.



Наименование
значка/пиктограммы

Назначение

Setup (Настройки) При нажатии на данную пиктограмму несколько раз 
осуществляется переход к различным экранам настроек в 
следующем порядке:

• Настройки изображения
• интенсивность светодиодного излучения
• сведения о системе/эндоскопе
• Выбор монитора

Light (Подсветка) Включение/отключение подсветки сенсорного экрана 
FuseBox.
Во включенном положении весь экран служит в качестве 
источника местного освещения, что очень полезно в слабо 
освещенном помещении.

Таймер Отображение вкладки таймера, который может 
использоваться в качестве секундомера для обозначения 
продолжительности процедуры.

XLUM Управление режимом XLUM функции просвечивания 
(мерцающий свет на дистальном конце).
Обеспечивает оператору возможность определения 
положения эндоскопа снаружи тела пациента.

5.1.3 Экран настроек 1 -  настройки изображения
Для доступа на данный экран необходимо однократно нажать на пиктограмму «Setup» 
(«Настройка»), Появится экран настройки изображения, на котором будут 
отображены варианты настройки красного и синего цвета и яркости.

^  Setup Ligh t ф  Tim er

(1-2-3)
И зменение наст роек на данном экране зат рагивает  все акт ивные окна



Хранение колпачка для настройки баланса белого
Колпачок для настройки баланса белого хранят при комнатной температуре в сухом 
чистом, хорошо проветриваемом месте.

4.2.3 Проверка режима XLUM (мерцание).
1. Убедиться, что система включена и включена подсветка системы.
2. На главной вкладке FuseBox нажать на значок XLUM.
3. Свет на диетальном конце должен излучаться в мерцающем режиме в течение 

10 (десяти) секунд.

4.2.4 Безопасный режим
Безопасный режим представляет собой автоматическую функцию защиты, 
позволяющую пользователю завершить процедуру в безоцасном режиме в случае сбоя 
программного обеспечения. В безопасном режиме обеспечивается нормальное 
отображение видеоизображения и пользователь может продолжить процедуру.

Для отмены безопаеного режима необходимо перезагрузить систему, дважды нажав на 
кнопку ВКЛ / ВЫКЛ на передней панели процессора FuseBox (ВЫКЛ., а затем ВКЛ.).

При активации безопасного режима:

1.

2 .

3.

4.

На дисплее отображается надпись «Safe Mode» (Безопасный режим). 
Отключается индикация на экране, например, маски (темные треугольные углы 
экрана).
Отключаются функции дистанционного управления («Захват изображения», 
«Стоп-кадр/проигрывание», «Таймер», «Запись видео» и «Увеличение»). 
Функции «Захват изображения» и «Стоп-кадр/проигрывание» активируются 
при подключенном планшете FusePanel.
Все настройки (например, яркоеть и интенсивность светодиодного излучения) 
возвращаются к значениям по умолчанию.
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Наименование
обозначения

Назначение

Red level (уровень 
красного)

Используя кнопки со стрелками ВВЕРХ/ВНИЗ, можно 
увеличить или уменьшить насыщенность красного цвета на 
всех активных мониторах.

• На представленном выше изображении показан 
уровень +5.

• Возможный диапазон настроек: от -5 до +5.
Blue level (уровень 
синего)

Используя кнопки со стрелками ВВЕРХ/ВНИЗ, можно 
увеличить или уменьшить насыщенность синего цвета на 
всех активных мониторах.

• На представленном вьше изображении показан 
уровень +3.

• Возможный диапазон настроек: от -5 до +5.
Brightness (Яркость) Используя кнопки со стрелками ВВЕРХ/ВНИЗ, можно 

увеличить или уменьшить уровень яркости на всех активных 
мониторах.

• На представленном выше изображении показан 
уровень -5.

• Возможный диапазон настроек: от -5 до +5.

5.1.4 Экран настроек 2 -  интенсивность светодиодного излучения
С помощью экрана интенсивности светодиодного излучения можно настроить 
интенсивность светодиодного излучения.

Наименование Назначение
обозначения
Бегунок регулировки С помощью данного бегунка можно увеличивать или
интенсивности уменьшать уровень интенсивности света на дистальном
светодиодного конце.
излучения



5.1.5 Экран настроек 3 -  сведения о процессоре/эндоскопе
На экране сведений о процессоре/эндоскопе отображаются данные о текущей 
конфигурации системы. Для доступа на данный экран необходимо трижды нажать на 
пиктограмму «Setup» («Настройка»),

Внесение каких-либо изменений на данном экране не предусм от рено.

Наименование Назначение
обозначения
FuseBox System Information Сведения о конфигурации FuseBox:
(сведения о процессоре • Серийный номер
FuseBox) • Версия программного обеспечения

5.1.6 Экран настроек 4 -  выбор монитора и функции «картинка в картинке» (1- 
2-3 монитора)
На экране «Выбор монитора» оператор может включать/отключать левый и правый 
мониторы для переключения между стандартным и широкоформатным изображением 
и использовать функцию «стоп-кадр» для переноса фиксированного изображения в 
отдельное окно на общем экране (функция «картинка в картинке»), или выводить его в 
полноэкранном режиме при включенной функции дистанционного управления 
функцией «стоп-кадр».



Наименование
обозначения

Назначение

ON/OFF
(ВКЛ/ВЫКЛ)

Обеспечивает выбор комбинации необходимых мониторов.
При нажатии на пиктограмму «ON/OFF» оператор может 
управлять включением и отключением левого и правого 
мониторов. Центральный монитор всегда остается включенным.

Monitor ID Display 
(отображение 
идентификационно 
го знака монитора)

С помощью данной команды, при необходимости, на дисплее 
мониторов выводятся идентификационные символы: L, С и R - 
левый, центральный и правый монитор.

Frozen Image
(фиксированное
изображение)

Выведение фиксированного изображения на полный экран или в 
отдельное окно (функция «картинка в картинке»).

CED П РИ М ЕЧАН И Е: цент ральный м онит ор не отключается.



5.1.7 Режим освещения
Можно использовать режим освещения, если требуется дополнительное освещение в 
условиях низкой освещенности.

Для активации режима освещения необходимо нажать на пиктограмму «Light» 
(«Освещение») на главном экране. В режиме освещения экран процессора FuseBox 
подсвечивается с максимальной интенсивностью, что позволяет пользователю 
использовать FuseBox в качестве источника локального освещения. Данная функция 
может быть полезной, например, при осмотре содержимого прикрепленного к 
эндоскопу, к примеру, какого-либо адаптера, в условиях низкой освещенности.

Наименование
обозначения

Назначение

Light activation 
(активация режима 
освещения)

Нажать на данную пиктограмму для активации режима 
освещения.

5.1.8 Таймер
Функция «Таймер» позволяет пользователю регистрировать время, прошедшее между 
событиями во время процедуры.
Каждое нажатие на кнопку эндоскопа включает таймер в следующих режимах:
• 1-е нажатие: Запуск таймера общего времени процедуры (зеленый цвет)
• 2-е нажатие: Остановка/фиксация момента общего времени введения и начало 

таймера извлечения (начало отсчета 00:00)
• 3-е нажатие: Остановка всех таймеров
• 4-е нажатие: Сброс всех таймеров

Total Procedure Time

О О Ю О :
00:00 Insertion Time 

00:00 Withdrawal Time

I Setup ^ L ig h t  , ©Timer

Timer Display



Наименование
обозначения

Назначение

Таймер Использовать данную пиктограмму для регистрации времени 
процедуры.

5.1.9 Режим XLUM (мерцающий свет на дистальном конце)
Положение дистального конца может быть определено вне тела пациента с помощью 
режима XLUM (просвечивание).

Для активации режима XLUM необходимо нажать на пиктограмму «XLUM» 
(«Мерцание») в правом углу на главном экране. При включенном режиме XLUM 
устанавливается цикличность максимальной и минимальной интенсивности света на 
дистальном конце («мерцание»).

П ри наж ат ии на пикт ограм м у X L U M  включает ся т олько свет  на 
дист альном  конце. В данном  реж и м е не появляется никаких 
дополнит ельных экранов на экране процессора FuseBox.

Название
пиктограммы

Назначение

XLUM mode 
activation
(активация режима 
XLUM)

Нажать на данную пиктограмму для активации режима XLUM. 
<5S> Отключение реж и м а  X L U M  происходит  

авт ом ат ически по истечении 10 (десят и) секунд.



5.1.10 Предустановленные функции кнопки дистанционного управления
В процессоре FuscBox предусмотрены пять предустановленных конфигураций кнопки 
дистанционного управления.

С3> Д анн ы е парам ет ры  м еню  не програм м ирую т ся пользоват елем.

Для выбора предпочтительной конфигурации дистанционного управления 
необходимо выполнить следующие действия:

1. На главном экране нажать на кнопку «Setup» («Настройка»).

Туре: Gastroscxipe Scope S/N: 0000000

^  Setup «I^Lighl ©Timer îtXLUM

2. C помощью кнопок со стрелками вверх или вниз можно выбрать одну из пяти 
предпочтительных предустановленных конфигураций. Каждая полоса синего 
цвета соответствует определенной предустановленной конфигурации, 
позволяющей назначить другое расположение для кнопок «Захват 
изображения», «Стоп-кадр/проигрывание», «Таймер», «Запись видео» и 
«Увеличение».

Таймер

Стоп-кадр/
проигрывание

Захват
изображения

Запись видео

Увеличение

П редуст ановка №  3 являет ся заводкой  уст ан овкой  по умолчанию .



3. Используя карту конфигурации, пользователь определяет собственную 
предпочтительную конфигурацию.

1 2 3 4 5 ^  ^ • ^ 1  2 ^ 3  4 5 ^

* f  Ь
ш

1 ‘
:<S<tup ^ L ig M  0 rim tr

г Г =  % C " 1 '

T
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Ф

A
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::^Setup ^ l^ ligh t 0Tim«r ^У*ШМ

I  2 ' 3 4 5 ^

-  fo

ш
<*■

^ S rtttp  4 »  light © T lnw  ^ Л и М

Поеле перехода на графическую карту, на которой будет отображена 
предпочтительная предустановленная конфигурация, нажать на кнопку «Домой» для 
возврата к экрану настройки. Предустановленная конфигурация будет оетаватьея 
активной до тех пор, пока не будет изменена пользователем.
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ГЛ А ВА  6 О бслуж ивание и ремонт

Обслуживание процессора FuseBox должны выполняться уполномоченными 
специалистами компании изготовителя. Регулярное техобслуживание может 
способствовать своевременному выявлению возможных неисправностей и, 
следовательно, повышению безопасности и продлению срока службы.

Внесение каких-либо изменений в конструкцию процессора FuseBox или попытки его 
самостоятельного ремонта запрещаются во избежание повреждения процессора 
FuseBox и (или) травмирования пациента или оператора.

Процессор FuseBox следует проверять перед каждым использованием. При 
возникновении любых подозрений на неисправность процессора FuseBox его 
эксплуатация запрещается.

ГЛАВА 7 ОЧИСТКА И ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Перед проведением любых работ по очистке и дезинфекции отключить процессор 
FuseBox от сети. Ни в коем случае нельзя допускать попадания жидкости в корпус про­
цессора FuseBox.

Внешние поверхности необходимо протирать влажной нетканой салфеткой, в соот­
ветствии с требованиями производителя используемых химических дезинфицирующих 
веществ (без содержания спирта). При этом учитывайте предписания администрации 
клиники, а также национальные и местные предписания.

ГЛАВА 8 СРОК СЛУЖБЫ

Срок службы 5 лет. После окончания срока службы, данное медицинское изделие 
необходимо утилизировать.

ГЛАВА 9 УТИЛИЗАЦИЯ

При утилизации процессора FuseBox следуйте соответствующим указаниям и 
положениям национальных или местных нормативов.
Не подлежит утилизации вместе с бытовыми отходами.



ГЛ А ВА 10 У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Й  П РЕДСТАВИ ТЕЛ Ь В РО СС И И

По всем вопросам Вы можете обращаться к нашему уполномоченному представителю 
на территории России;
Общество с ограниченной ответственностью «МегаМед Корпорэйшн»
(ООО «МегаМед Корпорэйшн»), Россия
Адрес: 125212, г. Москва, ул. Адмирала Макарова, д 8, стр. 1.
Тел:./факс: +7 (495) 380-11-30.
E-mail: info(a)mgmed.ru.



Приложение

Система видеоэндоскопическая Fuse
В нижеприведенной таблице представлен перечень компонентов, входящих в систему 
видеоэндоскопическую Fuse, а также дополнительных медицинских изделий, которые 
могут быть использованы в качестве принадлежностей или для совместной работы с 
системой видеоэндоскопической Fuse.

Компонент Дополнительная информация Тип
Планшет сенсорный 
FusePanel

EndoChoice, Inc.
Многоразового
применения

Видеоколоноскоп Fuse
168 см, 133 см, 150 см 
EndoChoice, Inc.

Многоразового
применения

Видеоколоноскоп тонкий 
Fuse

168 см, 133 см, 150 см 
EndoChoice, Inc.

Многоразового
применения

Видеогастроскоп Fuse 1G EndoChoice, Inc.
Многоразового
применения

Процессор FuseBox со 
встроенным источником 
света

EndoChoice, Inc.
Многоразового
применения

Тележка для эндоскопии
Deluxe, Standard, Compact. 
EndoChoice, Inc.

Многоразового
применения

Монитор медицинский EndoChoice, Inc.
Многоразового
применения

Держатель на 2 эндоскопа 
на штативе

EndoChoice, Inc.
Многоразового
применения

Крышки для бутылки для воды, 
EndoChoice, Inc.

Крышки для бутылки для 
воды

Крышки для бутылки для воды с 
дополнительным портом для 
подачи углекислого газа, 
EndoChoice, Inc.

Одноразового
применения

Бутылка для воды с крышкой, 
EndoChoice, Inc.

Бутылка для воды с 
крышкой

Бутылка для воды с крышкой с 
дополнительным портом для 
подачи углекислого газа 
многоразового применения, 
EndoChoice, Inc.

Многоразового
применения

Щетка для очистки 
клапанов

EndoChoice, Inc.
Одноразового
применения

Клапан биопсийный EndoChoice, Inc.
Одноразового
применения

Разъем для канала подачи 
воздуха/воды

EndoChoice, Inc.
Одноразового
применения



П ри над л ежности
Кабель заземления
Источник бесперебойного 
питания Powertronix
Транскодер сигнала 
DIANA
Совместимы е с системой медицинские изделия

Видеокабель S-видеокабели, EndoChoice, Inc. Многоразового
применения

Кабель передачи данных Ethernet кабель, EndoChoice, Inc.
Многоразового
применения

Видеопреобразователь / 
кабели

Комплекты для подключения 
эндоскопических генераторов 
отчетов (ЭГО), EndoChoice, Inc.

Многоразового
применения

Дополнительный водяной 
насос

Любой продукт, совместимый с 
системой Fuse.
П ож алуйст а, обрат ит есь за  
консульт ацией к уполном оченном у  
предст авит елю  или в сервисную  
служ бу компании «Э ндо Чойс, 
Инк.»!

Многоразового
применения

Аспирационный насос

Использовать аспирационный насос 
с адаптерами, обеспечивающий 
расход до 30 л/мин.
П ож алуйст а, обрат ит есь за  
консульт ацией к уполном оченном у  
предст авит елю  или в сервисную  
служ бу компании «Э ндо Чойс, 
Инк.»!

Многоразового
применения



Гарантия

Ограниченная гарантия

(a) Компания «ЭндоЧойс, Инк.» предоставляет двухлетнюю гарантию с даты 
отгрузки на отсутствие дефектов материалов и сборки.

(b) В случае обнаружения каких-либо несоответствий в изделии в течение 
Гарантийного периода при условии его нормальной и надлежащей эксплуатации, 
компания «ЭндоЧойс, Инк.» обязуется по своему усмотрению и за свой счет 
произвести ремонт или замену любого(-ых) предположительно дефектного(-ых) 
компонента(-ов). Данное положение применимо лишь при условии направления 
компании «ЭндоЧойс, Инк.» письменного уведомления о выявленных 
несоответствиях незамедлительно после обнаружения, но ни в коем случае не 
позднее 10 (десяти) рабочих дней с момента обнаружения несоответствий, и в 
течение Гарантийного периода. Соответствующее уведомление должно 
содержать подробное описание выявленных несоответствий и сведения об их 
характере.

(c) Компания «ЭндоЧойс, Инк.» не несет никаких обязательств в рамках настоящей 
Гарантии в отношении любого изделия (i) подвергшегося ненадлежащим 
условиям хранения, установки, эксплуатации или обслуживания или 
использовавшегося в иных целях, противоречащих требованиям руководства по 
эксплуатации; (ii) в конструкцию которого были внесены изменения или в 
отношении которого были проведены ремонтные работы в нарушение 
требований руководства по эксплуатации; (iii) ставшего объектом неправильного 
и нецелевого использования, небрежности, несчастного случая (в том числе 
пожара, наводнения, взрыва, задымления, вандализма и т.д.), утратившего свою 
функциональность в результате проникновения влаги во время чистки или по 
любым иным не зависящим от компании «ЭндоЧойс, Инк.» причинам; или (iv) 
вышедшего из строя в результате естественного износа. Без ущерба для 
вышеизложенного, гарантия на изделие аннулируется в случае снятия с изделия 
защитного кожуха и (или) попытки внесения каких-либо внутренних изменений в 
конструкцию изделия или каких-либо его элементов, удаления или добавления 
каких-либо элементов изделия лицами, не являющимися уполномоченными 
представителями компании «ЭндоЧойс, Инк.».

В ПРЕДЕЛАХ, ДОПУСКАЕМЫХ ДЕЙСТВУЮЩИМ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВОМ, 
ВЫШЕПРИВЕДЕННЫЕ ГАРАНТИИ ИСКЛЮЧАЮТ И ЗАМЕНЯЮТ ВСЕ ПРОЧИЕ 
ПИСЬМЕННЫЕ, УСТНЫЕ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ ГАРАНТИИ, ЗАЯВЛЕНИЯ, 
ОБЕЩАНИЯ ИЛИ ЗАВЕРЕНИЯ В ОТНОЩЕНИИ КАЧЕСТВА ИЛИ РАБОЧИХ 
ХАРАКТЕРИСТИК. КРОМЕ ТОГО, НАСТОЯЩИМ ИСКЛЮЧАЮТСЯ ВСЕ ПРОЧИЕ 
ГАРАНТИИ, В ТОМ ЧИСЛЕ ГАРАНТИИ В ОТНОШЕНИИ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
ПРОДАЖИ, УДОВЛЕТВОРИТЕЛЬНОСТИ, СООТВЕТСТВИЯ ОПРЕДЕЛЕННЫМ 
ЦЕЛЯМ, ИЛИ ВОЗНИ1САЮЩИЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ ТОРГОВЫХ ОБЫЧАЕВ. 
СРЕДСТВА ПРАВОВОЙ ЗАЩИТЫ, ПРЕДУСМОТРЕННЫЕ НАСТОЯЩЕЙ 
ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИЕЙ, ПРЕДСТАВЛЯЮТ СОБОЙ ИСКЛЮЧИТЕЛЬНЫЕ 
СРЕДСТВА ПРАВОВОЙ ЗАЩИТЫ И ПРЕДУСМАТРИВАЮТ ПОЛНУЮ 
ОТВЕТСТВЕННОСТЬ КОМПАНИИ «ЭНДОЧОЙС, ИНК,» ЗА ЛЮБЫЕ 
НАРУЩЕНИЯ ДАННЫХ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ.
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ЭНДОЧОЙС, ИНК., США 

Старший менеджер по сертификации 

Даниель Хоефер 

/подпись/

Сегодня, 08 июня 2016 г., ко мне, 
государственному нотариусу, явился Даниель 
Хоефер, Старший менеджер. Отдел 
нормоконтроля, компании ЭндоЧойс, Инк., 
личность которого мне известна, и подписал этот 
документ. В подтверждение чего я ставлю свою 
подпись и печать.

/подпись/

Линда Айзенченк, Государственный нотариус 

/подпись/

Имя: Даниель Хоефер

Должность; Старший менеджер по 
сертификации. Отдел нормоконтроля

Печать; ЛИНДА АЙЗЕНЧЕНК, ОКРУГ КОББ, 
ДЖОРДЖИЯ * Государственный нотариус * 
Моя лицензия истекает 07 ноября 2017 г.

Печать: ЭНДОЧОЙС, ИНК., Корпоративная 
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Перевод выполнен переводчиком 
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г  ород Москва.
Семнадцатого июня две тысячи шестнадцатого года.

Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняюш;ая обязанности нотариуса 
города Москвы, Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи, 
сделанной переводчиком Куриловой Светланой Леонидовной в моем присутствии. 
Личность её установлена.
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«УТВЕРЖ ДАЮ » / “APPRO VE”

ENDOCHOICE, INC., США

Sr. R eeulatory Affairs M anager
(д о л ж н о с т ь /p o s i t io n )

Daniel H oefer
(гш я /п а т е )

(п о д п и съ / ^ n a t u r e )

Руководство пользователя  

П ланш ет сенсорны й FusePanel

ss'"o^9.'9.e. X
- о ' 'о 9 - .................• • • /4 -/ Р /  -..о г

\ \
^ М.П. г

''о , .xN
^'//|| пи ' '

On this, the 8 Day of June, 2016, before me a notary 
public, personally appeared Daniel Moefer,
Sr. Manager, Regulatory Affairs, 
at EndoChoice, Inc. known to me to be the person 
whose name is subscribed to the within instrument.

• *  In witness hereof, I hereunto set my hand and official
• S  seal.

Т м о ч / а о П Name; Daniel Hoefer 
Title: Sr. Manager, Regulatory Adairs

В настоящее руководство включены основные инструкции по эксплуатации планшета 
сенсорного FusePanel. Печатные экземпляры настоящего руководства пользователя 
поставляются вместе с соответствующиму ей медицинскому изделию компании 
«ЭндоЧойс, Инк.» или предоставляются по запросу.

F̂ Only Внимание! Данное медицинское изделие предназначено для использования 
только высококвалифицированным персоналом.________________________

«ЭНДОЧОЙС, ИНК.» (ENDOCHOICE, INC.) -  11810, Уиллс Рд., Алфарета, штат 
Джорджия, 30009 (11810 Wills Rd., Alpharetta, GA 30009)
Тел.; (888) 682-3636 - факс; (866) 567-8218 - customercare@endochoice.com



о ВАЖНО! Перед эксплуатацией сенсорного планшета FusePanel необходимо 
ознакомиться с настоящим Руководством пользователя.

2015 «ЭндоЧойс, Инк.» ВСЕ ПРАВА ЗАЩИЩЕНЫ

Компания «ЭндоЧойс, Инк.» оставляет за собой право вносить изменения в 
технические характеристики медицинских изделий и описания, приведенные в 
настоящей редакции руководства пользователя, без предварительного уведомления. 
Никакая часть настоящего руководства пользователя не должна рассматриваться в 
качестве части какого-либо договора или гарантии, за исключением случаев 
специального включения настоящего руководства пользователя посредством ссылки в 
соответствующий договор или гарантию.

Информация, содержащаяся в настоящем руководстве пользователя, носит 
описательный характер и не является обязывающим предложением о продаже 
описываемого в нем медицинского изделия. Ни компания «ЭндоЧойс, Инк.», ни ее 
агенты не выступают с какими-либо заявлениями в отношении соответствия 
медицинского изделия каким-либо целям, за исключением особо оговоренных в 
настоящем руководстве пользователя.

ЗАЯВЛЕНИЕ ОБ ОГРАНИЧЕНИИ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Компания «ЭндоЧойс, Инк.» не нееет никакой ответственности за ущерб, 
причиненный здоровью и (или) имуществу в результате использования медицинских 
изделий, описанных в настоящем руководстве пользователя, если их эксплуатация 
осуществлялась с нарушением рекомендаций по эксплуатации и правил техники 
безопасности, а также с нарушением требований, представленных на маркировке 
медицинского изделия, или нарушением гарантийных условий и условий продажи 
медицинского изделия, или в результате самостоятельного внесения каких-либо 
изменений, не одобренных компанией «ЭндоЧойс, Инк.».

ВНИМАНИЕ!
Компания «ЭндоЧойс, Инк.» НЕ несет какой-либо ответственности и не 
предоставляет никаких гарантий в отношении вспомогательного 
оборудования и (или) инструментов, представленных пользователем и не 
описанных в настоящем руководстве пользователя. Ответственность за 
использование таких изделий, предоставляемых пользователем, несет 
лицо, использующее данные изделия.

i J а 0482
Производитель 
«ЭНДОЧОЙС, ИНК.»
11810, Уиллс Рд., Алфарета, штат Джорджия, 
30009 , Телефон: (888) 682-3636 
Факс: (866) 567-821,
E-mail: customercare@endochoice.com



Необходимо ознакомиться перед эксплуатацией!
CES) В наст оящ ем рук оводст ве пользоват еля планшет сенсорны й F useP anel 
м ож ет  обозначат ься в качест ве планш ет а FusePanel, планш ет а или F usePanel.

Использование настоящего руководства
В настоящем руководстве представлена информация, необходимая для использования 
планшета FusePanel. Внимательно ознакомьтесь с настоящим руководством перед 
началом использования и убедитесь, что вы понимаете принципы надлежащей 
эксплуатации и обслуживания. Любые вопросы или комментарии относительно 
использования планшета следует направлять в компанию «ЭндоЧойс, Инк.» или ее 
уполномоченному представителю.

Планшет сенсорный FusePanel необходимо использовать совместно с процессором 
FuseBox. Инструкции по эксплуатации FuseBox содержатся в «Руководстве 
пользователя процессора FuseBox», а также руководетве пользователя 
соответствующего совместно используемого эндоскопа:
- «Руководство пользователя Видеоколоноскопа Fuse с процессором FuseBox»;
- «Руководство пользователя Видеогастроскопа Fuse 1G с процессором FuseBox».

Изображения, включенные в настоящее руководство, демонстрируют работу 
колоноскопа Fuse, который задействует до трех камер, обеспечивающих вид слева, вид 
по центру и вид справа.

В настоящем руководстве не представлена информация о порядке проведения 
эндоскопического исследования, а также об эксплуатации, техническом обслуживании 
и содержании изделий, используемых с планшетом FusePanel. Все сведения о 
сопутствующей продукции содержаться в руководстве пользователя, поставляемом 
вместе с такими изделиями.

В настоящем руководстве используются следующие условные обозначения:
Обозначение Описание

А  ВНИМАНИЕ!
Предупреждение, оповещающее / уведомляющее о 
потенциально опасной ситуации в связи с использованием 
или ненадлежащим использованием медицинского изделия, 
которая, в случае ее неустранения, может привести к 
серьезным травмам или смерти.

О С ТО РО Ж Н О ! Предупреждение, оповещающее / уведомляющее о 
потенциально опасной ситуации в связи с использованием 
или ненадлежащим использованием медицинского изделия.
которая, в случае ее неустранения, может привести к 
незначительным травмам или травмам средней тяжести. 
Данное обозначение может также использоваться для 
предупреждения о недопущении нарушений правил 
техники безопасности или об угрозе повреждения
медицинского изделия.

CcD Примечание, содержащее дополнительную информацию, 
представляющую интерес для пользователя.



Краткое описание обозначений

Обозначение Описание

SN Серийный номер

Необходимо ознакомиться с руководством пользователя!

А Внимание! См. руководство пользователя

б Кнопка питания

Производитель

REF Номер по каталогу

С€ 0482

Не подлежит утилизации вместе с бытовыми отходами. Требуется 
раздельный сбор.

Количество единиц

Знак СЕ

ЕС REP

т

Î Only

Представитель в ЕС

Маркировка FCC: соответствие требованиям Федеральной комиссии 
по связи___________________________________________________________

Для использования только высококвалифицированным персоналом

/д а Нестерильно

Дата производства

CV"L7US Испытано и одобрено компанией Underwriters' Laboratories, Inc.



• Данное медицинское изделие разработано и изготовлено с соблюдением мер 
обеспечения безопасности, применимых к электронным медицинским изделиям. 
Тем не менее, любой пользователь, работающий с планшетом FusePanel, должен 
быть полностью осведомлен о возможных опасных производственных факторах. 
Эксплуатацию и техническое обслуживание планшетом FusePanel следует 
осуществлять в строгом соответствии с правилами техники безопасности и 
рекомендациями по эксплуатации, содержащимися в настоящем руководстве.

• Установка и техническое обслуживание должны осуществляться 
квалифицированным техническим персоналом компании «ЭндоЧойс, Инк.». 
Эксплуатация и техническое обслуживание производятся в строгом соответствии с 
рекомендациями по эксплуатации, содержащимися в настоящем руководстве.

• Модифицирование запрещено. Попытка разобрать, отремонтировать или 
видоизменить планшет FusePanel самостоятельно, без участия аттестованного 
специалиста по техническому обслуживанию компании «ЭндоЧойс, Инк.», 
представляет опасность для пациента и может привести к повреждению планшета. 
Оборудование, которое было разобрано, отремонтировано, реконструировано, 
изменено или модифицировано лицами, не являющимися аттестованными 
специалистами по техническому обслуживанию компании «ЭндоЧойс, Инк.», 
исключается из гарантии компании «ЭндоЧойс, Инк.» и более не подлежит 
гарантийному обслуживанию.

• В случае нарушения работы планшета FusePanel, необходимо прекратить 
эксплуатацию и незамедлительно связаться с аттестованным специалистом по 
техническому обслуживанию.

Руководство по технике безопасности (ознакомиться перед эксплуатацией)________

Квалификация пользователя (ознакомиться перед эксплуатацией)________________

• Производитель и продавец планшета FusePanel обращают внимание на то, что факт 
ознакомления с настоящим руководством не означает, что лицо, ознакомившееся с 
руководством, получает квалификацию в части эксплуатации FusePanel.

• Аттестованные операторы должны хранить руководство в доступном месте, 
внимательно его изучить и периодически просматривать. * •

Электробезопасность____________

• Не включайте планшет FusePanel, в случае обнаружения поврежденных или 
оголенных проводов.

• Не снимайте и не открывайте заглушки планшета. Оператору не следует, ни при 
каких обстоятельствах, вскрывать панели планшета. Профилактический ремонт и 
техническое обслуживание может осуществляться только квалифицированным 
персоналом.

Пожаро- и взрывобсзопасность _________________________________________________

• Проводящие жидкости, попадающие на активные компоненты схемы планшета 
FusePanel, могут стать причиной короткого замыкания, которое может привести к 
возгоранию электрического происхождения.

• Не блокируйте вентиляционные отверстия. В целях предотвращения перегрева и 
повреждения планшета всегда оставляйте зазор не менее 6 дюймов (15 см) вокруг 
вентиляционных отверстий.



Во избежание поражения электрическим током и ожогов, в случае использования 
неправильного огнетушителя, убедитесь, что огнетушители, установленные в 
месте эксплуатации, одобрены для использования при пожарах электрического 
происхождения.

Условия эксплуатации

Запрещается устанавливать какие-либо предметы позади планшета FusePanel. 
Такие предметы могут мешать правильному охлаждению планшета.
Не следует эксплуатировать планшет FusePanel во влажной среде и условиях 
сырости.
При установке планшета FusePanel в заданное положение убедитесь, что розетка 
для подключения сетевого штепселя находится в пределах досягаемости.
Следите за тем, чтобы планшет не подвергался воздействию прямых солнечных 
лучей или иных источников тепла.
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ГЛАВА 1 Нормативная информация

1.1 Назначение

Планшет FusePanel предназначен для хранения и извлечения электронных данных, 
включающих видеозаписи и снимки, сделанные в процессе и по окончании 
эндоскопических исследований. Планшет обеспечивает запись изображения и видео, 
позволяет выводить данные на печатающее устройство, вводить информацию о 
пациенте, документально оформлять заключение врача о результатах эндоскопических 
исследований.
Планшет FusePanel и хранящиеся на нем снимки предназначены только для целей 
документирования и не используются для диагностики медицинского состояния.

1.2 Характер применения

Планшет сенсорный FusePanel предназначен для использования только с процессором 
FuseBox и является компонентом видеоэндоскопической системы Fuse.

1.3 Нормативные положения

О С ТО РО Ж Н О !
Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  м о ж е т  п р и м е н я т ь с я  т о л ь к о  в ы с о к о к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  

м е д и ц и н с к и м  п е р с о н а л о м .

1.4 Соответствие требованиям ЕС

Планшет FusePanel соответствует требованиям Директивы 93/42/ЕЕС в отношении 
медицинских изделий. Классификация; класс 1.
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ГЛАВА 2 Обзор

Планшет FusePanel представляет собой систему управления изображениями, 
позволяющую увидеть, захватить, просмотреть, распечатать, сохранить и провести 
поиск среди большого количества изображений и видеозаписей, автоматически 
упорядоченных по категориям в зависимости от процедуры.

Планшет используется вместе с процессором FuseBox.

2Л Комплект поставки

Необходимо вскрыть коробку и осторожно вынуть планшет. 
П р о в е р ь т е  к о м п л е к т а ц и ю !

Планшет сенсорный FusePanel, состав:
1 Планшет сенсорный FusePanel
2 Клавиатура с сенсорной панелью Solidtek
3 Устройства видеозахвата Hauppaugel, 3 штуки
4 Кабель-удлинитель USB с базой
5 Трансформатор питания Sinpro
6 Основание для установки
7 Руководство пользователя (флэш-накопитель), 2 штуки
8 Руководство пользователя FusePanel
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ГЛ А ВА  3 О писание

ЗЛ. Функциональные возможности FusePanel

ЗЛЛ. Функциональные возможности при проведении процедуры
Основные шаги при использовании FusePanel:
• Включите электропитание FusePanel
• Начните процедуру (см. раздел «Начало новой процедуры»),
• Сделайте снимки и видеозаписи (см. раздел «Запись изображений»).
• (Дополнительно). Просмотрите снимки (см. раздел «Просмотр записанных 

изображений»).
• (Дополнительно). Выберите изображения для просмотра или печати (см. ГЛАВУ 

«Дополнительные задачи при работе е изображением и видеозаписью»),
• (Дополнительно). Напечатайте снимки (см. раздел «Печать изображений»).
• (Дополнительно). Экспортируйте изображения и видеозаписи (см. ГЛАВУ. 

«Экспорт изображений и видеозаписей на USB»).
• Закончите процедуру (см. раздел «Окончание процедуры»).

ЗЛЛ. функциональные возможности до и после проведения процедуры
FusePanel обеспечивает выполнение стандартных административных задач, связанных 
с проведением эндоскопичееких исследований желудочно-кишечного тракта.

FusePanel использует набор форм для выполнения следующих операций:
• Добавление информации о пациенте
• Добавление информации о процедуре
• Использование функции поиска
• Настройка перечня врачей
• Настройка особых параметров
• Установка параметров источника видеосигнала и качества записи

3.2. Использование сенсорной панели
Монитор с сенсорной панелью является главным интерфейсом FusePanel для 
просмотра, записи и выбора изображений, передаваемых камерами во время 
проведения процедуры. Экран используется для отображения, записи и печати 
полученных в ходе проведения исследования изображений, а также для просмотра 
форм.

Управление происходит посредством полноцветного монитора с сенсорной панелью. 
Выбор кнопок меню и полей, а также ввод данных осуществляется пальцем (в перчатке 
или без нее).
• Для выбора функции коснитесь экрана.

О С Т О Р О Ж Н О

■ И с п о л ь з о в а н и е  о с т р ы х  п р е д м е т о в  д л я  р а б о т ы  с  с е н с о р н о й  п а н е л ь ю  з а п р е щ е н о ,  

т . к .  э т о  м о ж е т  п р и в е с т и  к  н а р у ш е н и ю  п р а в и л ь н о г о  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  и  

а н н у л и р о в а н и ю  г а р а н т и и  н а  б л о к  в ы в о д а  д а н н ы х .



3.3. Использование экранной клавиатуры
Ввод данных в FusePanel осуществляется при помощи экранной клавиатуры. Экранная 
клавиатура появляется, когда пользователь касается текстового поля на экране, в 
которое можно ввести информацию (как показано на рисунке 1). Клавиатура 
появляется на экране автоматически.

Окно для введения текста

1
ншшл
i ~ |[« 1Г̂

;||L_L[j j . m 0=
3 1 о 1J j lU [11 1\
[ к][Г im n : II Enter

На рисунке
представлен
вид
стандартной
американской
раскладки
клавиатуры.
Экранная
клавиатура
меняется в
зависимости от
региона/языка.

Р и с у н о к  1 .  Э к р а н н а я  к л а в и а т у р а

Экранную клавиатуру используют следующим образом:
• Ввод происходит при непосредственном касании экранной клавиатуры. Буквы 

появляются в соответствующем текстовом поле FusePanel.
• Экранная клавиатура екроетея автоматически, когда текстовое поле станет 

неактивным.
• Каеание текетового поля, в котором уже имеются данные, позволит 

отредактировать данные.

Е с л и  п о л ь з о в а т е л ь  о т к л ю ч и т  э к р а н н у ю  к л а в и а т у р у ,  н а ж а в  н а  з н а ч о к  « з а к р ы т ь »  

р я д о м  с  к л а в и ш е й  C t r l ,  э к р а н н а я  к л а в и а т у р а  б о л ь ш е  н е  б у д е т  о т к р ы в а т ь с я  

а в т о м а т и ч е с к и  п р и  к а с а н и и  т е к с т о в о г о  п о л я .  В м е с т о  э т о г о  р я д о м  с  т е к с т о в ы м  

п о л е м  б у д е т  п о я в л я т ь с я  з н а ч о к  э к р а н н о й  к л а в и а т у р ы .  К а с а н и е  э т о г о  з н а ч к а  о т к р о е т  

э к р а н н у ю  к л а в и а т у р у .



3.4 Технические характеристики

Ниже представлена таблица технических характеристик.
Наименование Значение

П л а н ш е т с е н с о р н ы й  F u s e P a n e l

Диагональ 54,6 см
Разрешение 1920 X  1080 пикселей
Контрастность 1000:1
Входное напряжение 100 В / 240 В переменного тока
Частота напряжения 50/60 Гц
Максимальная мощность 100 Вт
Поддерживаемый процессор Процессор FuseBox
Память 2 модуля DDR3 SODIMM
Поддержка HDD Встроенный SATA-контроллер облегчает 

высокоскоростную передачу до 3 Гб/с по 
каждому из двух портов

Сеть 2 гигабит Ethernet по технологии Fast 
Ethernet

Слоты расширения 2 мини PCle 
1 X PCle-16

Звук Realtek ALC661 HD Audio 
2 встроенных стереодинамика 3.0 Вт 
Разъем для подключения к внешним 

динамикам
Разъем для подключения микрофона

Порты ввода-вывода 4 порта USB 2.0 
1 порт RS232 

1 порт RS232/422/485 
Порт DVI-I для подключения монитора 

Микрофонный вход
Линейный аналоговый стереовыход звука

Сенсорный экран 5-проводной традиционный резистивный 
сенсорный экран

Беспроводная связь 802.11 e i f h l g i n

Встроенный аккумулятор Литий-полимерный 28 Вт*ч; до 20 минут 
резервного питания, в завиеимости от 

режима исполъзования; время заряда при 
выключенном планшете -  2 часа; время 
заряда при работающем планшете -  3,5 

часа.
Габаритные размеры 536 X  373 X  79 мм
Масса 6577 г

К л а в и а т у р а  с  с е н с о р н о й  п а н е л ь ю  S o l i d t e k

Г абаритные размеры 430 X  180 X  14мм
Масса 210 г

У с т р о й с т в о  в и д е о з а х в а т а  H a u p p a u y e l

Габаритные размеры 75 X  16 X  10 мм
Масса 30 г

К а б е л ь - у д л и н и т е л ъ  U S B  с  б а з о й



габаритные размеры 0 2  X 900 мм

Масса 60 г
Т р а н с ф о р м а т о р  п и т а н и я  S i n p r o

Г абаритные размеры 90 X 40 X 10 мм

Масса 30 г
О с н о в а н и е  д л я  у с т а н о в к и

Г абаритные размеры 210 X 160 X 240 м м

Масса 380 г
Ф л э ш - н а к о п и т е л ь  ( р у к о в о д с т в о  п о л ь з о в а т е л я )

Г абаритные размеры 50 X 18 X 2 мм
Масса 3,0 г

3.5 Окружающая среда

Окружающая среда Значение
Режим экеплуатации
Температура от + 5°С (41°F) до +40"С (104"F)
Относительная влажность: не более 85%
Транспортировка и хранение
Температура от -29°С (-20°F) до +38"С (100"F)
Относительная влажность: не более 85%
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ГЛ А ВА  4 Эксплуатация планш ета FusePanel

4Л Установка оборудования
Установите планшет на основании для установки.

4.2. Подключение кабелей передачи видеосигнала.
Передача полученного изображения на процессор FuseBox обеспечивается кабелем S- 
Video.

1. Наклоните FusePanel назад на основании так, чтобы была видна нижняя часть. 
Обратите внимание на расположение четырех USB-разъемов, показанных на рисунке 4. 
Если подключение не выполнено, подсоедините уетройетво видеозахвата при помощи 
конвертера видеоеигнала. П о д к л ю ч е н и е  в ы п о л н я е т с я  в  т о ч н о с т и ,  к а к  п о к а з а н о  н а  

р и с у н к е  5 .

2. Подключите один конец кабеля S-Video на конвертере видеосигнала к разъему S- 
Video.
3. Подключите другой конец кабеля S-Video к ВЫХОДУ вашей видеосиетемы.

R -  правая 
С -  центральная 
L -  левая

4.3. Подключение кабеля Ethernet
Кабель Ethernet позволяет уетановить двунаправленное сообщение между FuseBox и 
FusePanel.

1. Наклоните FusePanel назад на основании так, чтобы была видна нижняя часть. 
Посмотрите на рисунок 5. Обратите внимание на расположение двух Ethemet-портов. 
П о д к л ю ч е н и е  в ы п о л н я е т с я  в  т о ч н о с т и ,  к а к  п о к а з а н о  н а  р и с у н к е  5 ,  в  п р о т и в н о м  с л у ч а е  

н е к о т о р ы е  ф у н к ц и и  ( з а п и с ь  и з о б р а ж е н и й ,  з а п и с ь  в и д е о  и  т а й м е р )  м о г у т  б ы т ь  

н а р у ш е н ы .

2 .  Подключите кабель Ethernet к задней часть FuseBox, а затем к Ethemet-порту LAN1 
на задней части FusePanel.



•V-

Рисунок 5

4.4. Клавиатура с сенсорной панелью
Клавиатура используется в случаях, когда предпочтительнее работать с физической 
настольной клавиатурой.
• Воткните конец USB-кабеля клавиатуры в свободный USB-порт на задней части 

FusePanel и используйте ее, как стандартную настольную клавиатуру.

4.5 Кабель-удлинитель USB с базой
Воспользуйтесь данным кабелем-удлинителем для подключения USB-флеш- 
накопителя, на который будут экспортироваться изображения и видеозаписи.
1. Воткните конец USB-кабеля в свободный USB-порт на задней части FusePanel.
2. Вставьте USB-флеш-накопитель в верхний USB-порт базы.
3. Для экспорта изображений, следуйте указаниям, представленным в «Экспорт 
изображений и видеозаписей на USB».

4.6. Включение FusePanel
1. Подключите трансформатор питания к задней части FusePanel и затем к 
заземленному источнику питания
2. Включите FusePanel, нажатием клавиши «Power» («Включение»), расположенной 
внизу слева на передней части блока.

FusePanel запустится автоматически и загрузит окно пуска. Процесс включения 
занимает около 2-х минут.

После пуска FusePanel отобразит окно 
пуска, как показано на рисунке 6. В 
центральной части экрана появится 
перечень процедур, выполненных в 
определенный день. По умолчанию при 
включении отображаются данные на 
текущую дату.

Также в окне предусмотрено поле даты, 
позволяющее выбирать необходимую

4;23РМ

Р исунок 6.



дату, значок поиска, несколько полей 
поиска для установки фильтров по 
результатам, а также большая кнопка 
«Add procedure» («Новая процедура»).

> Отключение FusePanel. О т к л ю ч а т ь  п л а н ш е т  м е ж д у  п р о ц е д у р а м и  н е  т р е б у е т с я .  

Т е м  н е  м е н е е ,  р е к о м е н д у е т с я  о т к л ю ч а т ь  п и т а н и е  F u s e P a n e l  в  к о н ц е  р а б о ч е г о  д н я .



Эта страница намеренно оставлена пустой.



ГЛАВА 5 Обзор рабочей области
В настоящей главе рассматриваютея следующие вопросы:
• Основные секции интерфейса
• Меню
• Значки

5Л. Основные секции интерфейса 
5.1Л. Основные окна интерфейса
Ниже предетавлены два основных окна 
интерфейса.
• Окно пуска. Первое окно,

отображаемое при включении. Это 
окно, как правило, используется до 
или после процедуры. В окне 
представлен перечень процедур, 
завершенных в установленный день, 
календарь, позволяющий
переключаться между датами, 
функция поиека с разными полями 
для установки фильтров, а также 
клавиша «Add procedure» («Новая 
процедура») для начала процедуры. 
Возвращайтесь к этому окну для 
установки дополнительных
параметров и задач по настройке 
планшета.

• Окно процедуры. Появляетея после 
нажатия клавиши «Add procedure» в 
окне пуска и передает прямое 
изображение при проведении 
процедуры. Окно позволяет 
просматривать, записывать и 
печатать изображения, сделанные 
при проведении процедуры, а также 
вести видеозапись процедуры. 
Кроме того, здесь можно 
редактировать данные о пациенте, 
процедуре и враче, которые 
отображаются в верхней части 
экрана, а также экспортировать 
изображения и видеозаписи на 
внешний накопитель.

4:23РМ

Р исунок  7. Окно пуска

Рисунок 8. Окно процедуры

5.1.2. Основные секции интерфейса в окне пуска
Пользовательский интерфейс окна пуска состоит из следующих главных секций:
• Верхняя часть. В верхней секции интерфейса FusePanel отображается выбранный 

заказчиком логотип, текущая дата и время или кнопка выхода. Для того чтобы 
начать процедуру нажмите клавишу «Add procedure».



Левая часть. Левая секция интерфейса FusePanel предназначена для навигации по 
процедурам. Для того чтобы отфильтровать или вернуться к информации о 
проводимой процедуре воспользуйтесь календарем и полями поиска.
Центральная часть. Центральная секция интерфейса FusePanel предназначена для 
отображения процедур, выполненных в установленный день (дата указана в секции 
слева). Отображаемый список можно сортировать, коснувшись заголовка любого 
столбца. Одно касание пункта перечня позволит снова войти в окно процедуры для 
просмотра и (в случае необходимости) печати снимков, сделанных при проведении 
процедуры.
Нижняя часть. В нижней секции интерфейса FusePanel содержаться значки, 
позволяющие перейти к дополнительным настройкам и отображению данных о 
версии.

С в е р х у :

новая
процедура,
логотип,
выход,
текущая
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5.1.3. Основные секции интерфейса в окне процедуры
Пользовательский интерфейс окна процедуры состоит из следующих основных секций,
которые наиболее часто будут использоваться в ходе процедуры:
• Верхняя часть. Верхняя секция интерфейса FusePanel предназначена для сбора и 

редактирования данных, а также для осуществления экспорта и печати 
изображений и данных по определенной процедуре. Изображения и видеозаписи, 
сделанные при помощи двух больших кнопок в данной секции, появляются в 
нижней секции. Здесь также расположена кнопка выхода из процедуры.

• Средняя часть. Обширная средняя секция интерфейса FusePanel предназначена 
для передачи динамического изображения с камеры эндоскопа. Данная секция 
называется «Окно текущего обзора».

• Нижняя часть. Нижняя секция интерфейса FusePanel предназначена для 
отображения и корректировки, сделанных снимков и видеозаписей, а также выбора 
того, что отправиться на печать. Эта секция называется «Панель изображений».



С в е р х у :
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5.2. Меню
5.2.1. Меню настроек FusePanel
В окне пуска FusePanel имеется значок конфигураций, позволяющий управлять 
стандартными и дополнительными настройками FusePanel, а также выполнять 
некоторые задачи, связанные с выявлением причин неисправностей. Дополнительная 
информация о таких задачах содержится в ГЛАВЕ «Дополнительные 
настройки/задачи».

И зменение таких уст ан овок  т ребует ся нечаст о. Компания «ЭндоЧ ойс, Инк.» 
реком ен дует  изучат ь определенны е наст ройки т олько в процессе работ ы  под  
руководст вом  предст авит еля служ бы  т ехнической поддерж ки компании «ЭндоЧ ойс, 

Инк.».

5.2.2. Меню версии FusePanel
Окно пуска FusePanel также содержит значок, касание которого позволит отобразить 
текущую версию FusePanel. Для того чтобы закрыть окошко с информацией о версии, 
коснитесь его.

5.3. Значки
Пользовательский интерфейс FusePanel имеет множество значков для навигации по 
данным о процедуре, а также для выполнения задач записи, сохранения и печати 
изображений.

В данном разделе представлены значки, используемые FusePanel.

Значок Окно

15

Описание
Окно пуска Дата процедуры

Находясь в окне пуска, воспользуйтесь значком, 
чтобы установить фильтр на перечень процедур по 
дате.



ALL Окно пуска АН (все)
Значок позволит отобразить все процедуры 
FusePanel.

TODAY Окно пуска Today (сегодня)
Значок позволит отобразить все процедуры 
FusePanel, проведенные в текущий день.

* Окно пуска Settings (настройки)
Значок позволит перейти к дополнительным 
настройкам.

EXIT Окно пуска. Exit (выход)
окно Значок позволит вернуться в окно пуска.
процедуры,
панель
настроек

А такой же значок в окне пуска позволит выйти из 
FusePanel.

MX) uux

о

Окно пуска Add procedure (новая процедура)
Значок позволит начать новую процедуру. Нажатие

_________________ значка откроет окно процедуры.___________________
Окно Communication status (состояние передачи
процедуры данных)

Значок позволит увидеть текущее состояние 
двунаправленного обмена информацией между 
FusePanel и FuseBox.

Окно Patient Data Tab (данные о пациенте)
процедуры Значок позволит показать или скрыть поля для

_________________ введения данных о пациенте и процедуре.__________
Окно Image Ваг Navigation (навигация по панели
процедуры изображений)

Значок позволит просматривать сделанные снимки 
_________________ на панели изображений.__________________________
Окно Thumbnail Display (открыть галерею)
процедуры Значок позволит отобразить снимки, сделанные

правой, центральной или левой камерой, в формате 
_________________ галереи на панели изображений.______________
Окно Manual Image Capture (ручная запись
процедуры изображения)

Значок позволит сделать группу снимков, которые 
вы увидите в окне текущего обзора.
Сделанная группа снимков появится в формате 
галереи на панели изображений в нижней части 
окна.

Окно Manual Video Capture (ручная запись видео)
процедуры Значок позволит сделать группу видеозаписей, 

которые вы увидите в окне текущего обзора.
Для того чтобы начать запись видео нажмите на 
значок один раз. Для остановки записи видео 
нажмите на значок повторно.
Сделанная группа видеозаписей появится в формате 
галереи на панели изображений в нижней части 
окна.



Окно Print images (печать изображений)
процедуры Значок позволит распечатать изображения на

______________подключенном к системе принтере._________________
Окно Export images (экспорт изображений)
процедуры Значок позволит экспортировать все текущие

изображения и видеозаписи процедуры на USB- или
________ иной выбранный вами накопитель. ______________
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ГЛАВА 6 Начало процедуры

6Л. Начало новой процедуры
Начните новую процедуру, выполнив одно из нижеперечисленных действий в окне 
пуска:
• Нажмите кнопку «Add procedure» («Новая процедура»).
• Коснитесь ранее запланированной процедуры в текущем отображаемом перечне 

процедур.

<3> Если в р а н ее  зат ан и рован н ой  процедуре уж е  имею т ся изображ ения И Л И  она  
бы ла окончена более одной недели назад (независимо от того, делались снимки или 
нет), функция записи изображ ения или видео будет  отключена. Вы не м ож ет е вновь  
начат ь процедуру, законченную  ранее.

<3> П ри запуске р а н ее  запланированной процедуры  появит ся информационное окошко, 
с просьбой  подт вердит ь, что информация о пациент е и процедуре верна. Для  
продолж ения т ребует ся от вет ит ь «Y es» («Да»).

Откроется окно процедуры FusePanel. В окне текущего обзора появится входящий 
динамический видеопоток, а панель изображений в нижней части будет пуста.

Р исунок 11. Окно процедуры

•  Процесс записи изображений описан в разделе «Запись изображений».
• Процесс осуществления видеозаписи описан в разделе «Видеозапись».
• Процесс печати изображения описан в разделе «Печать изображений».
• Процесс просмотра информации о процедуре описан в ГЛАВЕ «Работа с 

данными о пациенте, процедуре и враче».

6.2. Запись изображений
Запись изображений можно осуществлять двумя способами:
1. При помощи сенсорного экрана FusePanel. Делать снимки вручную, нажимая на 
кнопку «Manual Capture» («Ручная запись изображения»), расположенную в правом 
верхнем углу сенсорного экрана. По мере съемки, изображения будут появляться на 
панели изображений в нижней части экрана. Для навигации по всем сделанным



снимкам воспользуйтесь стрелками вправо и влево по краям панели изображений. 
Количество снимков, сделанных при проведении одной процедуры, ограничено только 
доступным местом на диске.
2. При помощи эндоскопа. Для записи изображения нажмите кнопку удаленной 
записи (№1) на эндоскопе.

6.3. Запись видео в ходе проведения процедуры
Кнопка «Movie» («Фильм») включает и выключает запись видео.
<215 К нопку м ож но т акж е акт ивироват ь, наж ав «R ecord» («Запись») (№ 2) на  
эндоскопе.

После начала записи, значок на кнопке станет красным. Индикатор записи будет 
включен, пока видео не будет остановлено или пока не будет достигнута максимальная 
длительность записи.

Р исунок 12. Запись видео

В ходе одной процедуры можно записать множество видеосегментов. Каждый раз при 
включении и оетановке видеозаписи создается новый видеосегмент, и на панели 
изображений в нижней чаети экрана, там, куда обычно помещается изображение, 
появляется значок видеозаписи.

6.4. Просмотр записанных изображений
Записанные изображения можно просматривать в любое время.
Для просмотра изображений требуется:
1. Коснуться изображения на панели изображений (как показано на рисунке 12).
• Изображение будет отобрано для печати, а нижний колонтитул и номер 

изображения станут зелеными. На рисунке 12 отобраны изображения №2 и №5.
• Повторное касание изображения отменит отправку на печать (зеленый номер и 

нижний колонтитул исчезнут).
• При нажатии и УДЕРЖАНИИ изображения, оно отображается в окне текущего 

обзора до тех пор, пока длится удержание.
2. Для того чтобы удалить изображение коснитесь изображения и сдвиньте его вверх.
Появится значок удаления. Для удаления изображения коснитесь значка. Если вызов



значка был случайным, и вы не желаете удалять изображение, для отмены коснитесь 
экрана в любом месте.

CED Д а ж е при показе сохраненного изображ ения, F useP anel продолж ает  принимать 
входящ ий видеопот ок в ф оновом  реж им е, и все ещ е м ож но делат ь снимки.

С м ена галереи, предст авленной на панели изображ ений, осущ ест вляет ся  
касанием  букв L, С, R под каж ды м  ст ш ком  для вы бора  о бзора  Л Е В О Й  (L), 
Ц Е Н ТРА Л Ь Н О Й  (С) или П Р А В О Й  (R) камер. Н а ри сун ке 12 для изображ ения 1 
вы брана Л Е В А Я  камера, а  на изображ ениях 2, 3 и 5 предст авлен обзор  с 
Ц Е Н ТРА Л Ь Н О Й  камеры.

6.5. Окончание процедуры
По завершении задач еъемки, проемотра и печати изображений коснитесь кнопки 
«Exit» («Выход»). Вас попросят подтвердить дейетвие. Нажатие клавиши «ОК» 
закроет окно процедуры, оеущеетвив переход в окно пуска.

6.6. Открытие ранее завершенной процедуры
Откройте процедуру, следуя указаниям, данным для процесса просмотра изображения 
(ем. раздел «Просмотр или печать изображений из перечня процедур»).
1. Коснитесь строки в перечне процедур, где указана процедура, которую вы хотите 
запустить повторно.
2. Откроется окно процедуры, в котором будут показаны еделанные снимки и 
видеозаписи.
3. Вместо текущего времени и даты будет показано первоначальное время и дата 
проведения процедуры.

О  Вы не м ож ет е повт орно запуст ит ь р а н ее  заверш енную  процедуру. Функции 
записи изображ ения и видео будут  отключены.
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ГЛАВА 7 Дополнительные задачи при работе с изображением и видеозаписью

7.1. Сохранение изображений в планшете FusePanel
FusePanel сохраняет изображение, как только оно было получено.

FusePanel группирует изображения по процедурам, даже если не вводится 
соответствующая информация. Каждое нажатие кнопки «Add procedure» («Новая 
процедура») в окне пуска рассматривается FusePanel как начало новой процедуры.

При нажатии кнопки «Exit» («Выход») в окне процедуры FusePanel закроет данную 
процедуру и отобразит ее (вместе е еоответствующей информацией) в перечне 
процедур окна пуека за текущий день.

Если дополнительная информация не вводится, поля в строке, где обозначена 
процедура, остаются пустыми. Указывается количество сделанных снимков.

7.2. Просмотр или печать изображений из перечня процедур
В перечне процедур, появляющихся в окне пуска, показаны процедуры, завершенные в 
течение текущего дня. Каждой процедуре присвоен номер и для каждой показана 
дополнительная информация о пациенте и процедуре, введенная в окне процедуры.

0i/24/Jtl4 4:23РМ

fGEpand

Р исунок 13. П еречень процедур, от ображ аем ы й в окне пуска  

Для того чтобы просмотреть любую процедуру из списка:
1. Коснитесь строки в перечне, где указана желаемая процедура. Строка станет еиней.
2. Откроется окно процедуры ео вееми изображениями, евязанными с данной 
процедурой.
После чего можно просмотреть и, при необходимости, распечатать изображения.

CD Н Е используйт е кнопку « A d d p ro c e d u re »  («Н овая процедура»). О на предназначена  
исключительно для начала новой процедуры .

7.3. Просмотр и печать изображений, отсутствующих в перечне процедур
Если желаемой процедуры нет в текущем перечне, выполните одно из следующих 
действий:
• Перейдите на следующую етраницу перечня процедур.



• Измените дату процедуры и отображаемого перечня.
• Выполните поиск (см. ГЛАВУ «Работа с данными о пациенте, процедуре и враче».

7.3Л. Переход на другую страницу отображаемого перечня процедур
Перечень показывает до 15 процедур на одном экране. При наличии большего числа 
процедур в определенный день или по заданному параметру, используйте полосу 
прокрутки или двигайте перечень пальцем для навигации.

После обнаружения желаемой процедуры коснитесь ее, чтобы выделить.

Откроется окно процедуры со всеми изображениями, связанными с данной 
процедурой.

7.3.2. Изменение даты отображаемого перечня процедур
FusePanel отслеживает все завершённые процедуры.

Для того чтобы посмотреть определенную процедуру по дате проведения требуется:

1. Коснуться поля «Procedure Date» («Дата процедуры») в окне пуска для вызова 
календаря, как показано на рисунке 14.
2. Нажать стрелку с любой 
стороны месяца и года для
изменения значений. ..«v™. 4:2зрм
3. Выбрать правильную дату, 
коснувшись ее в календаре.
Каждый раз при смене даты 
данные в окне пуска будут 
обновляться в динамическом 
режиме.

Рисунок 14. Н аст ройка календаря

7.4. Печать изображений
Для печати всех или выбранных изображений желаемой процедуры следуйте 
инструкциям.
1. Укажите желаемое количество копий. Одно касание кнопки «Print» («Печать») 
означает печать одной копии.
2. Определите, какие изображения будут напечатаны. Выполните одно из следующих 
действий:

a. Для печати всех изображений, коснитесь кнопки «Print» прежде, чем выбрать какое- 
либо изображение. Появится сообщение «Изображение для печати не выбрано. 
Печатать все доступные изображения?» Для того чтобы напечатать все изображения 
ответьте «Yes» («Да»).

b . Для печати некоторых изображений, коснитесь желаемых изображений прежде, чем 
нажать кнопку «Print». Колонтитул изображения станет зеленым (как показано для 
изображений 2 и 5 на рисунке 12).Для отмены выбора снова коснитесь изображения.



2. Нажмите кнопку печати столько раз, сколько копий вам требуется.

<3> В ы вод на печат ь одного изображ ения осущ ест вляет ся с учет ом  количест ва  
камер, работ авш их при проведении процедуры . Н апример, если работ ало  три камеры, 
на одном  лист е бум аге будет  напечат ано три вариант а о бзора  (L,C,R).

7.5. Видеозапись
7.5.1. Захват стоп-кадров во время записи видео
Одновременно с записью можно делать стоп-кадры, которые будут появляться в 
галерее после значка записи. На рисунке 12 показано, как идет запись видео, о чем 
свидетельствует красный значок записи на кнопке «Manual Video Capture» («Ручная 
запись видео»). Доказательством служит значок записи на изображении под №4 в 
галерее. Изображение №5 получено в ходе процесса записи видео.

7.5.2. Предельное время записи сегмента
Несмотря на то, что в ходе проведения одной процедуры можно записывать большое 
количество видеосегментов, продолжительность каждого видеосегмента не может 
превышать двух минут. Это позволит избежать случайной записи слишком длинных 
сегментов, занимающих дисковое пространство блока управления, и сохранить 
разумный размер видеофайла.

Для записи всей процедуры, повторно включите запись видео, как только 
автоматически по истечении установленного времени остановится текущая запись.

CD В процессе записи видео планшет не дает  визуальных оповещ ений о том, что 
врем я записи подходит  к концу.

7.5.3. Просмотр видеозаписи
Видеозапись можно экспортировать на внешний USB-накопитель для переноса на 
другое оборудование для просмотра. (Более подробная информация содержится в. 
ГЛАВЕ «Экспорт изображений и видеозаписей на USB»).

7.5.4. Запись видео при проведении процедуры
Включение и отключение записи осуществляется при помощи кнопки «Manual Video 
Capture» («Ручная запись видео»). Запись видео также можно контролировать при 
помощи кнопки №2 на эндоскопе.

О порядке использования данной функции рассказано в разделе «Запись видео в ходе 
проведения процедуры».
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ГЛ А ВА  8 Работа с данны ми о пациенте и процедуре и враче

Ниже представлен перечень данных, которые можно добавить к процедуре, работая в 
окне процедуры. Введение данных о пациенте является неотъемлемой частью любой 
процедуры. Вее поля в перечне заполняются по усмотрению. Определенный порядок 
заполнения полей не установлен.

Идентификатор 
Имя
Фамилия 
Пол
Дата рождения 
Вид процедуры 
Врач
Изображения (см. 
изображений»)
Видеозаписи (см.

раздел «Запись

раздел «Запись 
видео при проведении процедуры»)

Р исунок 15. П оля для ввода  данных о 
пациент е

8Л. Данные о пациенте
Окно процедуры содержит поля для ввода еведений 
идентификатор, имя, фамилию, пол и дату рождения.

о пациенте, включая

Для того чтобы добавить информацию:
1. Перейдите на вкладку «Patient Data Tab» («Данные о пациенте»), чтобы открыть 
поля для ввода данных.
2. Коснитесь любого поля (например, идентификатор) и на еенсорном экране 
появитея экранная клавиатура. Более подробно об экранной клавиатуре расеказано в 
разделе «Использование экранной клавиатуры».
3. Коснитесь значка календаря в поле даты рождения для вызова календаря и выбора 
даты.

Для того чтобы удалить информацию в поле и оставить его пуетым:
1. Коснитееь поля для вызова экранной клавиатуры.
2. Необходимым количеством касаний клавиши удаления еотрите информацию в окне, 
пока она не исчезнет и поле не будет пуетым.

CD Н есм от ря на то, что данная информация не т ребует ся для записи и печати  
изображ ений, ее реком ен дует ся  вводит ь. F useP anel от слеж ивает  каж дую  от дельную  
п роцедуру по дат е и времени. Л ю бы е данны е создаю т  дополнит ельный парам ет р для 
поиска, кот оры й м ож ет  пригодит ься в будущ ем. Д анны е м ож но вводит ь в поля 
данных о пациенте, а  т акж е о виде процедуры  и враче.

8.2. Вид процедуры, пол и данные о враче-консультанте
Кроме данных о пациенте, вид процедуры и информацию о враче тоже можно 
обновлять или выбирать.
1. В окне процедуры коенитесь желаемого поля. Появитея раекрывающийся список 
вариантов.
2. Из раскрывающегося списка касанием выберите желаемый пункт.



• Для того чтобы удалить информацию в поле, где указан пол, оставив его пустым, 
выберите пропуск в начале раскрывающегося списка. Это удалит любую 
информацию и закроет раскрывающийся список.

• Для того чтобы добавить врача-консультанта в раскрывающийся список, выберите 
значок настроек в окне пуска для доступа к дополнительным параметрам. 
(Указания по редактированию или удалению пунктов списка представлены в 
ГЛАВЕ «Дополнительные настройки»).

CS5 Если вы бор  врача-консульт ант а или ви да  процедуры  сделан, удалит ь его  будет  
невозмож но.

8.3. Изменения данных о пациенте или процедуре
Изменения и корректировка данных о пациенте или процедуре может осуществляться в 
любое время, даже после того, как процедура завершена.



Эта страница намеренно оставлена пустой.



ГЛ А ВА  9 И спользование функции поиска

F u seP an el и м еет  ф ункцию  поиска, обл егч аю щ ую  п р о ц есс  п оиска оп р едел ен н ой  
п р оц едуры . П одр обн ы е данны е о  пац и ен те и п р оц ед ур е д а ю т  больш е критериев  
поиска, делая его  прощ е.

9Л. Доступ к функции поиска
Для т ого  чтобы  найти п р о ц ед у р у  восп ол ьзуй тесь  полям и в л евой  части окна пуск а и 
устан ов и те ф ильтр. П еречень  п р оц едур  обн овляется  в ди н ам и ч еск ом  р еж и м е.

Н аж м ите кнопку «А Н » (« В се » ), р асп ол ож ен н ую  п од  полями поиска, чтобы  сбр оси ть  
настройки  п оиска и отобрази ть  все п р оц едуры  F useP anel.

Н аж м ите кнопку «Today» («С егод н я »), р асп ол ож ен н ую  п од  полям и поиска, чтобы  
сбр оси ть  настройки поиска и отобрази ть  все проц едуры  F useP anel, п р ов еден н ы е в 
тек ущ и й  ден ь .

9.2. Поиск по дате процедуры
F u seP an el отсл еж и в ает  к аж дую  п р оц ед ур у , как м и н и м ум , по дате и врем ени , д а ж е при  
отсутств и и  доп ол н и тел ьн ой  и нф орм ации  о  пац и ен те и п р оц едур е.

В осп ол ь зуй т есь  полем  «Procedure date» («Д ата  п р оц едур ы ») в ок н е поиска, чтобы  
н апрям ую  ввести  оп р ед ел ен н у ю  дату  (см . р аздел  «И зм ен ен и е даты  отобр аж аем ого  
перечня п р оц едур »).

И сп ользован и е точн ой  даты  проведен и я  проц едуры  является самы м бы стры м  сп о с о б о м  
пои ск а проц едуры .

9.3. Поиск с использованием информации о пациенте/процедуре
1. В окне пуска коснитесь  л ю б о го  поля, чтобы  вызвать эк р ан н ую  клавиатуру, и введите  
ж ел аем ы е параметры  поиска.

ОЗЛ1/2011 4.-23РМ
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Рисунок 16. Блок фильтров по параметрам в панели поиска

В полях «Procedure» (« П р о ц ед у р а » ) и «Physician» («В р ач ») появляю тся  
раскры ваю щ иеся списки.
1. К осн и тесь  поля, чтобы  уви деть  сп и сок  вариантов.
2. В ы бери те ж елаем ы й вариант.



3. П ереч ен ь  п р оц едур  б у д е т  обновлятьея в ди н ам и ч еск ом  р еж и м е п осл е ввода каж дого  

парам етра.
4. К осн и тесь  л ю б о й  п р оц едуры , чтобы  вы делить ее , а затем  п р осм отр еть  и зобр аж ени я  

в окне п роцедуры .

9.4. Полезные рекомендации для осущеетвления поиска
И сп ол ьзован и е бол ь ш его  количества парам етров п ои ск а об есп еч и т  лучш и е и б о л ее  
точны е результаты . Т ем  не м ен ее , есл и  в резул ьтате поиска Н И Ч Е ГО  не н ай ден о, 
п овтор и те поиск, убр ав  оди н  из парам етров и зап усти в  п ои ск  повтор н о.

У дал и те параметры , являю щ иеся вероятной , а не точн ой  ин ф орм ац и ей . Н априм ер, если  
при п ои ск е и спол ьзовалась  фамилия и идентификатор, зап усти те п ои ск  повтор но, б ез  

фамилии, Т.К., вероятно, он а  н ап исана н еверно.

С амы ми точны м и парам етрам и, как правило, являю тся процедура и врач, т.к. они  

вводятся из раскры ваю щ егося списка.

Т акж е пом н и те, что результаты  п оиска б у д у т  л уч ш е Т О Л Ь К О , есл и  введен а  полная и 

точная инф орм ация о  п р оц едур е .

9.5. Сброс параметров поиска
С лева внизу в панели пои ск а р асп ол ож ен а  кнопка «Today» («С егод н я »). П о сл е ее  
наж атия п еречень п р оц едур  F u seP an el отобр ази т  п р оц едур ы  т ек ущ его  дня и оч и сти т  

все поля поиска.

ГЛАВА 10. Экспорт изображений и видеозаписей на USB
F u seP an el обесп еч и в ает  п р остой  и эф ф ективны й с п о с о б  п ер едач и  и зобр аж ен и й  и 
ви деозап и сей  на U S B -накопитель. Д о ст у п  к этой  ф ункции  в озм ож ен  только из окна  
п р оц едуры . Если вы х от и т е экспортировать и зобр аж ени я  из р ан ее вы полненной  
проц едуры , обр ати тесь  к р аздел у  «П р осм отр  или печать и зобр аж ен и й  из перечня  
п р оц едур » , где  оп и сан о , как открыть ранее вы пол н ен н ую  п р оц едур у .

10.1. Подключение и экспорт изображений на USB-накопитель
1. П ом ести т е кабел ь-удл и н и тел ь  U S B  п озади  блок а управления.
2. В ставьте U S B -накопитель в верхний  порт базы . Н и ж н и й  порт п р едн азн ач ен  для  

питания п р оч и х  п риборов .
3 .  Д ля отправки В С Е Х  и зобр аж ен и й  и в и деозап и сей  на U S B -накопитель, НЕ  
вы бирайте отдельн ы е и зобр аж ени я  или в и деозап и си  на панели и зобр аж ен и й , а 
наж м ите кнопку «Export» («Э к сп ор т»). П ланш ет сп р оси т , х от и т е  ли вы отправить В С Е  
и зобр аж ени я  и в и деозап и си  на U S B . Д ля т ого  чтобы  начать п ер едач у  н аж м ите «Yes» 
(«Д а»).
4. Для отправки О Т О Б Р А Н Н Ы Х  и зобр аж ен и й  и в и д ео за п и сей  на U S B -накопитель  
отм етьте и зобр аж ен и я , которы е х от и т е эк епортировать (ем . р аздел  «П р осм отр  
зап и сан н ы х и зобр аж ен и й ») и н аж м ите кнопку «Export» для п ер едач и  вы бранны х  
и зобр аж ен и й  и в и деозап и сей  на U S B -накопитель.
5. В окне п р оц едуры  н аж м ите кнопку «Export» для п ер едач и  в сех  и зобр аж ен и й  и 
в и деозап и сей  на U S B -накопитель.



И зображ ен и я  и видеоф айлы  б у д у т  п ом ещ ены  в папку, имя к оторой  б у д е т  п р и св оен о  с 
уч етом  введенн ой  на экране и нф орм ации  о п р о ц ед у р е . Д ля каж дой  проц едуры  
со зд а ет ся  отдельная уникальная папка, в котор ой  содерж аться  и зобр аж ени я  и 
в и деозап и си , сдел ан н ы е при п р оведен и и  дан н ой  проц едуры . Н а оди н  U S B -накопитель  
м ож н о загрузить несколько п р оц едур .

Рекомендуется использовать USB-накопитель объемом не менее 2 ГБ. Все 
изображения сохраняются в формате JPEG и нумеруются в соответствии с 
принятым порядком. Видеозаписи сохраняются в формате А VI.

В  процессе экспорта изображений в окне процедуры под кнопкой ручной записи 
изображения появится индикатор выполнения. Не закрывайте окно процедуры до 
завершения процесса экспорта.

10.2. Организация экспортированных изображений и видеозаписей 
10.2.1. Присвоение имени папке с экспортированными данными
И зобр аж ен и я  и ви деозап и си  п ом ещ аю тся  в папку, которой  присваивается имя на 
осн ован и и  в в еден н ой  на экране инф орм ации . Для каж дой  п роц едур ы  со зд а ет ся  
отдельная уникальная папка, в к оторой  содер ж аться  и зобр аж ени я  и в и деозап и си , 
сдел ан н ы е при п р ов еден и и  дан н ой  п р оц едуры . На оди н  U S B -накопитель м ож н о  
загрузить несколько п р оц едур . П ри созд ан и и  папки и сп ол ьзуется  сл едую щ и й  принцип  
присвоения имени:

G:\FusePanel_exports\Procedure 2506 16-Мау-14 123456 Doe John\
и _____ ____Н ____ J\___ ,.___

Буквенное обозначение 
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Рисунок 17. Принцип присвоения имени экспортированной папке

10.2.2. Экспортированные файлы изображений
К а ж д о е  п ан орам н ое и зобр аж ен и е со ст о и т  из тр ех  отдельны х ф айлов в ф орм ате JPEG  
(о б зо р  с л евой , центральной и правой кам ер). П ри эк сп ор те и зобр аж ени я  пер едаю тся  
отдельны м и ф айлам и, а такж е едины м  составны м  ф айлом , объ еди н я ю щ и м  все три  
о б зо р а  с камер. И м ена отдельны м  ф айлам и зобр аж ен и й  присваиваю тся, как показано  
на р и сун к е 20 .

Н аряду с отдельны м и ф айлами  
F u seP an el такж е эк сп орти рует  
е д и н о е  пан орам н ое
и зобр аж ен и е . Э т от  файл
отличается лиш ь тем , что  
отр езок  с указанием  камеры  в 
и м ен и  ф айла остается
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н езап олн ен н ы м . В п р и м ер е на  
р исун к е 20  имя ф айла с 
панорам ны м  и зобр аж ен и ем  
б у д е т  сл едую щ и м : «Procedure  
2 5 0 6  Im age l.jp g » .

Рисунок 18. Принцип присвоения имени 
экспортированному файлу

10.2.3. Экспортированные видеофайлы
В и д ео за п и си  F u seP an el сов м ещ аю т три в и деоп оток а  в одн ом  составн ом  ви деоф ай л е. 
П ринцип присвоения им ени ф айлу и ден ти ч ен  прин ц и п у, и сп о л ь зу ем о м у  в отнош ен и и  
панорам ны х сним ков, за  и ск л ю чением  расш ирения ф айла, к отор ое м еняется на .w m v. 
С ж атие ф айла осущ ествл яется  при п ом ощ и  M P E G  4 .2  и файл м ож н о просм атривать в 
W in d o w s M ed ia  P layer или в бол ьш и н стве п роч и х в и деоп л еер ов . С оотн ош ен и е стор он  

ви деоф ай ла составл яет  12:3.



Эта страница намеренно оетавлена пустой.



ГЛ А ВА 11 Д ополнительны е настройки/задачи

!ЗЫ Н ай м ом

Р абоч ее м есто  F useP anel м ож ет  бы ть о б у ст р о ен о  в зав и си м ости  от  ваш их  
п отр ебн остей , включая наладку п р о ц есса  вы явления н еи сп р авн остей .

Н и ж е п р едставл ен о  несколько вариантов настройки програм м ы  с уч етом  требований  

пользователя.
•  С озд ан и е перечня спец и али стов .
•  В в од  и нф орм ации  об  у ч р еж ден и и , включая л оготи п .
•  С м ен а языка оп ер ац и он н ой  си стем ы , а такж е ф орм ата даты  и врем ени.
•  К он ф и гур ир ован и е и н тер ф ей са  для работы  с програм м ой  генерирования отчетов  

по результатам  эн д о ск о п и ч еск и х  и ссл едован и й  (E n d o sco p ic  R eport W riter).

11Л. Создание перечня врачей-консультантов
11Л Л. Добавление врача-консультанта ___
1. К осн и тесь  значка н астроек  в окне  
пуска, чтобы  откры ть панель настроек  
F u seP an el («F u seP an el S ettin gs»).
2. К осн и тесь  вкладки «Facility»
(« У ч р еж д ен и е» ), чтобы  открыть
текущ ий пер ечен ь  врачей-
консультантов. В этом  п ер еч н е появятся  
и м ен а  в сех  и м ею щ и хся  (введен н ы х)  
врачей -к он сультан тов .
3. Ч тобы  добави ть  н ового  врача-
консультанта, косн и тесь  клавиш и «Add 
new ...»  (« Д о б а в и т ь ...» ) . О ткроется
ф орм а ввода дан н ы х о враче-
консул ьтанте (« C lin ic ia n  Inform ation»).
В в еди те п рисвоенны й пользовател ю  
клиникой и дентиф икатор, ф ам илию , имя 
и дол ж н ост ь  (наприм ер , врач). Для
сохр ан ен и я  н аж м ите «Save»
(«С охр ан и ть»). Для вы хода б ез
сохр ан ен и я  и зм ен ен и й  н аж м ите
«Сансе!» («О тм ен а»).

CED Всегда требуется вводить присвоенный клиникой идентификатор. Это может  
быть любое значение, определенное пользователем. Идентификатор можно
дублировать, т.е. допускается присвоение одного и того же идентификатора 
несколькгш врачам-консулътантам.

11.1.2, Редактирование или удаление информации о враче-консультанте
1. К осн и тесь  значка н астр оек  в окне пуска, чтобы  откры ть панель н астроек  F useP anel 

(«F u seP an el S ettin gs»).
2 . К осн и тесь  вкладки «Facility» (« У ч р еж д ен и е» ), чтобы  откры ть текущ ий п ер ечень  
врачей-консультантов. В  этом  п ер еч н е появятся им ен а в сех  и м ею щ и хся  (введен н ы х)  

врачей-консультантов.

Рисунок 19. Вкладка настройки поля 
«Facility» системы FusePanel



3. Д ля редактирования инф орм ации  о б  и м ею щ ем ся  в списке враче-консультанте  
касанием  вы делите строку, в которой  указано его  имя. П осл е эт о го  н аж м ите кнопку  
«Edit» («Р едак ти р овать») п од  п ер ечнем  врачей-консультантов. П оявится ф орм а  
д ан н ы х о враче-консультанте (« C lin ic ia n  In form ation »), показы вая в в еден н ую  
ин ф орм ац и ю . П ри п ом ощ и  экранной  клавиатуры  отредакти руй те н ео б х о д и м о е  п оле  
или поля. П о заверш ен и и  н аж м ите клавиш у «Save» («С охр ан и ть»). Для вы хода б ез  
сохр ан ен и я  и зм ен ен и й  н аж м ите «Cancel» («О тм ен а»).
4. Д ля  удален и я врача-консультанта из перечня касанием  вы делите стр оку, в которой  
ук азан о его  имя и наж м ите клавиш у «Delete» («У дал и ть»). П оявится со о б щ ен и е  с 
п р ось бой  п одтверди ть  дей ств и е . Д ля удален и я н аж м ите клавиш у «ОК», для вы хода б ез  
сохр ан ен и я  и зм ен ен и й  наж м ите «Cancel» («О тм ен а»).

11.2. Изменение настроек FnsePanel
11.2.1. Ввод информации об учреждении
1. К осн и тесь  значка н астроек  в окне пуска, чтобы  откры ть панель настроек  F u seP an el 
(«F n seP an el S ettin gs»).
2 . К осн и тесь  вкладки «Facility» (« У ч р еж д ен и е» ), чтобы  отобрази ть  п ол е « F acility  
Inform ation » («И н ф ор м ац и я о б  у ч р еж д ен и и » ).
3. К асанием  поля « F a c ility  In form ation» вы зовите эк р ан н ую  клавиатуру и введите  
л ю бы е данны е.

Информация об учреж дении отображается только при печати и ограничивается 
четырьмя строками по 40 символов на строку максимум.

11.2.2. Редактирование или удаление логотипа
1. К осн и тесь  значка настроек  в окне пуска, чтобы  откры ть панель н астроек  F u seP an el 
(«F n seP an el Settin gs»).
2 . К осн и тесь  вкладки «Facility» (« У ч р еж д ен и е» ), чтобы  отобрази ть  п оле « F acility  
In form ation » («И н ф ор м ац и я о б  у ч р еж д ен и и » ).
3. К осн и тесь  клавиш и «Select logo» («В ы брать л оготи п »), чтобы  вызвать ди сп етч ер  
ф айлов W in d o w s. Н айдите файл, которы й вы хоти те использовать в качестве ваш его  
логоти п а, вы делите его  и н аж м ите клавиш у «Open» («О ткры ть»). В аш  логотип  
появится на экране.
4. Ч тобы  удалить логотип  наж м ите клавиш у «Clear logo» («О чистить  логоти п »). 
Л оготи п  и сч езн ет  с экрана.

C D  Логотип появляется в окне пуска в левом верхнем углу, а также при печати 
материалов.
CED Логотип должен быть в формате PNG. Для целей форматирования наилучшим 
соотношением сторон представляется 2,5:1 -  4:1.

11.2.3. Смена языка, формата даты и времени FusePanel



1. К осн и тесь  значка настроек  в окне  
пуека, чтобы  откры ть панель н астроек  
F u seP an el («F u seP an el S ettin gs»).
2. К осн и тесь  вкладки «Language & 
Locate» («Я зы к и локал изация»), чтобы  
уви деть  ср едетв а  управления языком  
оп ер ац и он н ой  си стем ы , ф орм атом  даты  
и ф орм атом  врем ени.
3. К асанием  вы зовите раскры ваю щ ийся  
сп и сок  и вы берите ж елаем ы й пункт.

ГимРапе! SeRir>9«
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Рисунок 20. 
FusePanel

Вкладка языковых настроек

11.2.4. Настройка источников видеосигнала FusePanel
1. К осн и тесь  значка настроек  в окне _______
пуска, чтобы  откры ть панель н астроек
F u seP an el («F u seP an el S ettin gs»).
2. П ер ей ди те на вкладку «Video»
(« В и д ео » ), чтобы  уви деть  текущ ие  
подклю ченны е источники  входящ его  
ви деоеигнала.
3. Для изм енен и я порядка сл едован и я, 
к оснувщ ись и удер ж ивая источник, 
которы й х от и т е и зм енить, двигайте его  
в ж ел аем ом  направление. Н априм ер, 
для п ер ем ещ ен и я  и зобр аж ени я  сл ева в 
правое п ол ож ен и е, косн увш и сь  и 
удер ж ивая и зобр аж ен и е ел ева  
перетащ и те его  вправо.

ГимРап«1 Sattings 1Ш&

Рисунок 21. 
FusePanel

Вкладка настройки видео

11.2.5. Настройка генератора отчетов 
исследований в системе FusePanel
1. К осн и тесь  значка н астроек  в окне  
пуека, чтобы  открыть панель н астроек  
F u seP an el («F u seP an el S ettin gs»).
2 . П ер ей д и те на вкладку «Reports» 
(«О тчеты »), чтобы  уви деть  текущ ие  
наетройки ген ер атор а отчетов .
3 .  Д ля того  чтобы  активировать
и н тер ф ей с ген ер атор а отчетов  поставьте  
галочку в стр оке «E xport captured im ages  
to an E n d o sco p ic  R eport W riter»  
(«Э кспор тир овать  записанны е
и зобр аж ени я  в ген ер атор  отчетов»).
4. Для настройки р азм ер а и зобр аж ени я  и
соотн ош ен и я  етор он  при пом ощ и  
экранной  клавиатуры  и зм ен и те значения  
в п олях «ERW Export Width» 
(«Ш и р и н а и зобр аж ени я ,
эк сп ор ти р уем ого  в генер атор  отчетов»)

по результатам эндоскопических

FusePanel Settings

■"в»Е
.ашШш

Рисунок 22. 
FusePanel

Вкладка настройки отчетов



или «ERW Export Height» («В ы сота  
и зобр аж ени я , эк сп ор ти р уем ого  в 
генер атор  отчетов»).

Показанные значения даются в пикселях. 640x480 -  
габариты стандартного разрешения видеоизображений.

это пиксельный размер и

Ри»еР8с>«1 Settiogt

f t M f  * й е н  VO*»

11.2.6. Настройка параметров экспортируемых изображений FusePanel
F u seP an el п озволяет  настраивать оп р едел ен н ы е параметры  эк сп ор ти р уем ы х  
и зобр аж ен и й , для вы вода на печать, эк сп орта на U B S -накопитель или отправки в 
ген ер атор  отчетов . И м еется в озм ож н ость  корректировки яркости, тона  (оттенка) и 
насы щ ен н ости  (и н тен си в н ости  цвета).
К р ом е того , м ож н о вклю чить или отклю чить доп ол н и тел ьн ую  ф ун к ци ю  «H igh ligh t  
support» (« В ы д ел ен и е» ). Д анная ф ункция улучш ит качество вы деленны х участков , не  
затрагивая оставш ую ся  область.
1 .  К осн и тесь  значка н астроек  в окне  
пуска, чтобы  откры ть панель н астроек  
F u seP an el («F u seP an el Settin gs»).
2. П ер ей ди те на вкладку «Reports»
(«О тчеты »), чтобы  уви деть  текущ ие  
настройки генер атор а отчетов.
3. Д ля т ого  чтобы  активировать ср едства  
управления корректировкой поставьте  
галочку в стр оке «P rocess exported  
im a g es»  («О бр аботать  эк еп орти руем ы е  
и зобр аж ен и я »).
4. В осп ол ь зуй т ееь  ползункам и для  
корректировки значений  яркости  
(B righ tn ess), оттенка (H ue) и 
и н тен си вн ости  (Saturation).
5. Д ля т ого  чтобы  активировать ф ункцию  
«H ig h lig h t support».

Рисунок 23. 
FusePanel

Вкладка настройки отчетов

вы деления поставьте галочку в стр оке

CI5 Проверьте настройки обработки экспортируемых изображений («Process 
exported images») и убедитесь, что все средства установки параметров или функция 
выделения активны. В противном случае, экспортируемые изображения не будут 
редактироваться, независгшо от указанных в соответствующих полях значений или 
строки «Highlight support».
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ГЛ А ВА  12 Очистка и обслуживание

12Л. Очистка планшета FusePanel
Н ео б х о д и м ы е материалы:
•  чистая мягкая тряпка;
•  вода.

При выключенном мониторе____________
1. С бры зните сен сор н ы й  экран в одой  и 
протрите начисто м ягкой тряпкой.

При включенном мониторе
1 . Нажмите и удерживайте в теч ен и е  
пяти сек у н д  значок  с и зобр аж ен и ем  
аэр озол я , р асп ол ож ен н ы й  в правом  
ни ж н ем  угл у  F useP anel.
2 . Н ад  значком  заж ж ется  ж елты й свет, 
означая, что сен сор н ы й  экран  
забл окирован  (сен сор н ы й  экран  
откл ю чен ) на о д н у  м и н уту.
3. С бры зните экран в одой  и протрите  
начисто м ягкой тряпкой.
4 . П ри н ео б х о д и м о ст и , для снятия
блокировки сен со р н о го  экрана сн ова  
нажмите значок  с и зобр аж ен и ем  аэрозоля  
и удер ж и в ай те в т еч ен и е пяти сек ун д .______

12.2. Обслуживание
У становка и т ехн и ч еск ое обсл уж и в ан и е планш ета F u seP an el долж ны  осущ ествляться  
квалиф ицированны м  техн и ч еск и м  п ер сон ал ом  ком пании «Э н д о Ч о й с, И нк.».

В сл уч ае полом ки, свяж итесь с уп ол н ом оч ен н ы м  п р едстави телем  ком пании  
«Э н доЧ ой е,И н к .» .

П ланш ет F u seP an el н е и м еет  к аких-л ибо обсл уж и в аем ы х п ользовател ем  детал ей . Не 
м оди ф и ц и р уй те и не пы тайтесь осущ ествл ять  р ем он т  и зделия. Э то  м ож ет  привести  к 
травм ам  пациента или оп ер атор а и/или п ов р еж д ен и ю  планш ета.
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ГЛ А ВА 13 Вы явление неисправностей

13Л. Выявление неисправностей FusePanel
В табли ц е п р едставлен  п ер ечень возм ож н ы х п р обл ем  и п редлож ен ы  реш ения для их  
устр анен и я. Е сли устранить п р обл ем у  не получается , прекратите эк сплуатацию  
F u seP an el и свяж итесь с представи телем  ком пании «Э н д о Ч о й с, И нк.».

Проблема Возможное решение
Нет изображения или видео У б ед и т есь , что вы не р аботаете с ранее  

заверш ен н ой  п р оц едур ой .
О тклю чите планш ет и вклю чите ее  
повторно.
П р оверьте видеокабель  и п одк л ю ч ен и е  
к сети  п ер ем ен н ого  тока.
Е сли и зобр аж ен и е н е появилось, 
свяж итесь с уп ол н ом оч ен н ы м  
представи телем  ком пании «Э н д о Ч о й с , 
И нк.».

Кнопки на эндоскопе не работают 
должным образом

У б ед и т есь , что ин терф ей сн ы й  значок  
двун ап равлен н ой  п ер едач и  в окне  
п р оц едуры , показы вает взаим освязь  
п р о ц ессо р  F u seB o x  и F u seP an el. Если  
связи нет, проверьте кабель Ethernet. 
О тклю чите п р о ц есссо р  F u seB o x  и 
F u seP an el, а затем  вклю чите и х  снова. 
П оп р обуй те воспол ьзоваться  другим  
эн д оск оп ом . Если устранить п р обл ем у  
не получается , свяж итесь с 
уп ол н ом оч ен н ы м  представи телем  
ком пании «Э н д о Ч о й с, И нк.».

Недавно завершенная процедура 
отсутствует в перечне процедур

В окне пуска наж м ите клавиш у  
« T O D A Y »  слева, чтобы  сбр оси ть  все  
параметры  поиска._________________

Интерфейс генератора отчетов не 
запускается

П роверьте
генератора
F useP anel.
генератора

п одк л ю ч ени е  
отчетов в 

С м . раздел  
отчетов  по

и н тер ф ей са
н астройках

«Н астройки
результатам

Врача нет в перечне

эн д о ск о п и ч еск и х  и ссл едован и й  в 
си стем е F useP anel» .

•  У б ед и т есь , что нуль-м одем н ы й  кабель
п одк л ю ч ен  правильно.____________________

•  Д обав ь те в п ер ечень н ов ого  врача.
Б ол ее п о д р о б н о  см . в р аздел е  
« Д обав л ен и е врача-консультанта»_______
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ГЛ А ВА 14 СРО К СЛ У Ж БЫ

С рок  сл уж бы  5 лет. П осл е окончания ср ока сл уж бы , д ан н ое м еди ц и н ск ое и здел и е  
н ео б х о д и м о  утилизировать.

ГЛАВА 15 УТИЛИЗАЦИЯ

П ри утил и зац и и  планш ета сл ед уй т е соотв етствую щ и м  указаниям  и п олож ениям  
национальны х или м естн ы х норм ативов.
Н е п одл еж и т  утил и зац и и  вм есте с бы товы м и отходам и .

ГЛАВА 16 УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ В РОССИИ

П о всем  воп росам  Вы  м ож ете обращ аться к н аш ем у у п о л н о м о ч ен н о м у  п редстави телю  
на тер ри тори и  России:
Общество с ограниченной ответственностью «МегаМед Корпорэйшн»
(ООО «МегаМед Корпорэйшн»), Россия
Адрес: 125212, г. Москва, ул. Адмирала Макарова, д 8, стр. 1.
Тел:./факс: + 7  (495) 380-11-30.
E-mail: info@mgmed.ru.



Гарантия

Ограниченная гарантия

(a) К ом пания «Э н д о Ч о й с , И нк .»  п р едоставл яет  дв у х л ет н ю ю  гарантию  с даты  
отгрузки  на от сутств и е деф ек т ов  м атериалов и сбор к и .

(b ) В сл уч ае обн ар уж ен и я  каких-либо н есоотв етств и й  в и здел и и  в теч ен и е  
Г арантийного п ер и ода  при усл ови и  его  норм альной и н адл еж ащ ей  эксплуатации, 
компания «Э н д о Ч о й с, И нк .»  о бя зуется  по св о ем у  у см о т р ен и ю  и за  свой  счет  
прои звести  р ем он т  или зам ен у  л ю б о го (-ы х ) п р едп ол ож и тел ь н о  деф ек тн ого(-ы х)  
к ом п он ен та(-ов ). Д а н н о е  п ол ож ен и е п ри м ен и м о лиш ь при усл ов и и  направления  
ком пании «Э н д о Ч о й с , И нк.» п и сьм ен н ого  ув едом л ен и я  о вы явленны х  
н есоотв етств и я х  н езам едл и тел ьн о  п осл е обн ар уж ен и я , но ни в коем  сл уч ае не 
п о зд н ее  10 (десяти ) р абоч и х  д н ей  с м ом ен та  обн ар уж ен и я  н есоответстви й , и в 
т еч ен и е Г арантийного п ер и ода . С оотв етст в ую щ ее у в ед ом л ен и е дол ж н о  
содер ж ать  п о д р о б н о е  оп и сан и е вы явленны х н есоотв етств и й  и сведен и я  о б  и х  

характере.
(c) К ом пания «Э н д о Ч о й с , И нк .»  не н есет  никаких обязател ьств  в рамках настоящ ей  

Гарантии в от н ощ ен и и  л ю б о го  и здели я (i) п одв ер гш егося  н енадл еж ащ им  
усл овиям  хр анения, установки, эк сплуатации  или обсл уж и ван и я  или 
испол ьзовавш егося  в ины х целях, п роти вореч ащ и х требованиям  р уководства по  
эксплуатации; (ii)  в конструк ц и ю  к отор ого  бы ли внесены  и зм енен и я  или в 
отнош ен и и  к отор ого  бы ли проведен ы  р ем онтны е работы  в наруш ен и е  
требований  р ук оводства  по эксплуатации; (iii)  ставш его объ ек том  неправильного  
и н ец ел евого  использования, н ебр еж н ост и , н есч аст н ого  случая (в том  числе  
пож ара, н аводнения, взрыва, зады м ления, вандализм а и т .д .), утративш его свою  
ф ун кционал ьность в р езул ьтате проникновения влаги во время чистки или по  
лю бы м  ины м не зависящ им  от  ком пании «Э н д о Ч о й с , И н к .»  причинам; или (iv )  
вы ш едш его из строя в резул ьтате естест в ен н ого  и зн оса . Б ез у щ ер б а  для  
вы ш еизл ож ен н ого , гарантия на и здел и е ан н ули р уется  в сл уч ае снятия с изделия  
защ и тн ого  к ож уха  и (или) попы тки внесен и я к аких-л ибо вн утр ен н и х  и зм енен и й  в 
к онструкцию  изделия или каких-либо его  эл ем ен т ов , удален и я или добавлен и я  
к аких-л ибо эл ем ен тов  и здели я лицам и, н е являю щ им ися уп ол н ом оч ен н ы м и  

представителям и ком пании «Э н д о Ч о й с, И нк.».
В П Р Е Д Е Л А Х , Д О П У С К А Е М Ы Х  Д Е Й С Т В У Ю Щ И М  ЗА К О Н О Д А Т Е Л Ь С Т В О М , 
В Ы Ш Е П Р И В Е Д Е Н Н Ы Е  Г А Р А Н Т И И  И С К Л Ю Ч А Ю Т  И  ЗА М Е Н Я Ю Т  В С Е  П РО Ч И Е  
П И С Ь М Е Н Н Ы Е , У С Т Н Ы Е  И Л И  П О Д Р А З У М Е В А Е М Ы Е  Г А Р А Н Т И И , ЗА Я В Л Е Н И Я , 
О Б Е Щ А Н И Я  И Л И  ЗА В Е Р Е Н И Я  В О Т Н О Ш Е Н И И  К А Ч Е С Т В А  И Л И  Р А Б О Ч И Х  
Х А Р А К Т Е Р И С Т И К . К РО М Е  Т О Г О , Н А С Т О Я Щ И М  И С К Л Ю Ч А Ю Т С Я  В С Е  П РО Ч И Е  
Г А Р А Н Т И И , В Т О М  Ч И С Л Е  Г А Р А Н Т И И  В О Т Н О Ш Е Н И И  П Р И Г О Д Н О С Т И  Д Л Я  
П Р О Д А Ж И , У Д О В Л Е Т В О Р И Т Е Л Ь Н О С Т И , С О О Т В Е Т С Т В И Я  О П РЕ Д Е Л Е Н Н Ы М  
Ц Е Л Я М , И Л И  В О ЗН И К А Ю Щ И Е  В Р Е ЗУ Л Ь Т А Т Е  Т О Р Г О В Ы Х  О Б Ы Ч А Е В . 
С Р Е Д С Т В А  П Р А В О В О Й  ЗА Щ И Т Ы , П Р Е Д У С М О Т Р Е Н Н Ы Е  Н А С Т О Я Щ Е Й  
О Г Р А Н И Ч Е Н Н О Й  Г А Р А Н Т И Е Й , П Р Е Д С Т А В Л Я Ю Т  С О Б О Й  И С К Л Ю Ч И Т Е Л Ь Н Ы Е  
С Р Е Д С Т В А  П Р А В О В О Й  ЗА Щ И Т Ы  И  П Р Е /Щ С М А Т Р И В А Ю Т  П О Л Н У Ю  
О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т Ь  К О М П А Н И И  «Э Н Д О Ч О Й С , И Н К ,»  З А  Л Ю БЫ Е  
Н А Р У Ш Е Н И Я  Д А Н Н Ы Х  Г А Р А Н Т И Й Н Ы Х  О Б Я ЗА Т Е Л Ь С Т В .
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города Москвы, Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи, 
сделанной переводчиком Куриловой Светланой Леонидовной в моем присутствии. 
Личность её установлена.

Зарегистрировано в реестре за № 
Взыскано по тарифу: 100 рублей

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью листа (ов) 
ВРИО Нотариуса:



«УТВЕРЖДАЮ» / “APPROVE’

ENDOCHOICE, INC., США

Sr. Reeulatory Affairs Manager
(долж ност ь/position )

Daniel Hoefer
(имя/пате)

•••Ж '

On this, the 8 Day of June, 2016, before me a notary 
public, personallyappeared Daniel Hoefer,

^ S r ,  Manager, Regulatory Affairs,
^  EndoChoice, Inc. known to me to be the person 

\  Jlhose name is subscribed to the within instrument, 
i  IJw itness hereof, I hereunto set my hand and officiai

о  •* • С-
'  ^  лрОВАГл. •. i

М .П . / S t a m p  • z.

\  \  S B .^ ^  ./ /

Руководство пользователя

Монитор медицинский
С ист ем а видеоэндоскопическая

Fuse

\ U i l l i i

V /. ~W1^1 t ,  .t

7 Moo ixt, 1
Name: Daniel Hoefer 
Title; Sr. Manager, Regulatoiy Affairs

J

В настоящее руководство включены основные инструкции по монтажу и эксплуатации 
медицинского монитора для Системы видеоэндоскопической Fuse. Печатные 
экземпляры настоящего руководства пользователя поставляются вместе с 
соответствующиму ей медицинскому изделию компании «ЭндоЧойс, Инк.» или 
предоставляются по запросу.

F5(0nly Внимание! Данное медицинское изделие предназначено для использования 
только высококвалифицированным персоналом.____________________________

«ЭНДОЧОЙС, ИНК.» (ENDOCHOICE, INC.) -  11810, Уиллс Рд., Алфарета, штат 
Джорджия, 30009 (11810 Wills Rd., Alpharetta, GA 30009)
Тел.: (888) 682-3636 - факс: (866) 567-8218 - customercare@endochoice.com



о ВАЖНО! Перед эксплуатацией медицинского монитора необходимо 
ознакомиться с настоящим Руководством пользователя.

' 2015 «ЭндоЧойс, Инк.» ВСЕ ПРАВА ЗАЩИЩЕНЫ

Компания «ЭндоЧойсу Инк.» оставляет за собой право вносить изменения в 
технические характеристики медицинских изделий и описания, приведенные в 
настоящей редакции руководства пользователя, без предварительного уведомления. 
Никакая часть настоящего руководетва пользователя не должна рассматриваться в 
качестве части какого-либо , договора или гарантии, за исключением случаев 
специального включения настоящего руководства пользователя посредством ссылки в 
соответствующий договор  ̂или гарантию^

Информация, содержащаяся в настоящем руководстве пользователя, носит 
описательный характер и не является обязывающим предложением о продаже 
описываемого в нем медицинского изделия. Ни компания «ЭндоЧойс, Инк.», ни ее 
агенты не выступают с какими-либо заявлениями в отношении соответствия 
медицинского изделия каким-либо целям, за исключением особо оговоренных в 
настоящем руководстве пользователя.

ЗАЯВЛЕНИЕ ОБ ОГРАНИЧЕНИИ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Компания «ЭндоЧойс, Инк.» не несет никакой ответственности за ущерб, 
причиненный здоровью и (или) имуществу в результате использования медицинских 
изделий, описанных в настоящем руководстве пользователя, если их эксплуатация 
осуществлялась с нарушением рекомендаций по эксплуатации и правил техники 
безопасности, а также с нарушением требований, представленных на маркировке 
медицинского изделия, или нарушением гарантийных условий и условий продажи 
медицинского изделия, или в результате самостоятельного внесения каких-либо 
изменений, не одобренных компанией «ЭндоЧойс, Инк.».

А ВНИМАНИЕ!
Компания «ЭндоЧойс, Инк.» НЕ несет какой-либо ответственности и не 
предоставляет никаких гарантий в отношении вспомогательного 
оборудования и (или) инструментов, представленных пользователем и не 
описанных в настоящем руководстве пользователя. Ответственность за 
использование таких изделий, предоставляемых пользователем, несет 
лицо, использующее данные изделия.

Mil С € 0482
Производитель 
«ЭНДОЧОЙС, ИНК.»
11810, Уиллс Рд., Алфарета, штат Джорджия, 
30009 , Телефон: (888) 682-3636 
Факс: (866) 567-821,
E-mail: customercare@endochoice.com



Н еобходимо ознакомиться перед эксплуатацией!

<Ш> В наст оящ ем р ук оводст ве пользоват еля м онит ор медицинский м ож ет  
обозначат ься в качест ве монит ора, а  сист ем а видеоэндоскопическая F use в 
качест ве сист ем ы  или сист ем ы  Fuse.

Использование настоящего руководства
В настоящем руководстве представлена информация, необходимая для использования 
монитора. Внимательно ознакомьтесь с настоящим руководством перед началом 
использования и убедитесь, что вы понимаете принципы надлежащей экеплуатации и 
обелуживания. Любые вопросы или комментарии отноеительно использования 
монитора следует направлять в компанию «ЭндоЧойе, Инк.» или ее уполномоченному 
представителю.

Монитор медицинекий необходимо иепользовать совместно с процессором FuseBox в 
составе эндоскопической системы FuseBox. Инструкции по эксплуатации FuseBox 
содержатея в «Руководстве пользователя процесеора FuseBox», а также руководстве 
пользователя еоответетвующего еовместно используемого эндоскопа:
- «Руководство пользователя Видеоколоноекопа Fuse е процеееором FuseBox»;
- «Руководство пользователя Видеогастроекопа Fuse 1G с процеееором FuseBox».

В настоящем руководстве не предетавлена информация о порядке проведения 
эндоекопического иееледования, а также об эксплуатации, техническом обслуживании 
и содержании изделий, используемых е монитором. Все еведения о сопутетвующей 
продукции еодержатьея в руководстве пользователя, поставляемом вместе е такими 
изделиями.

Обозначение Описание

А  ВНИМАНИЕ!
Предупреждение, оповещающее / уведомляющее о 
потенциально опасной ситуации в связи с использованием 
или ненадлежащим использованием медицинекого изделия, 
которая, в елучае ее неустранения, может привести к 
серьезным травмам или емерти.

О С ТО РО Ж Н О ! Предупреждение, оповещающее / уведомляющее о 
потенциально опаеной еитуации в евязи е иепользованием 
или ненадлежащим использованием медицинского изделия,
которая, в елучае ее неустранения, может привеети к 
незначительным травмам или травмам ередней тяжести. 
Данное обозначение может также иепользоваться для 
предупреждения о недопущении нарушений правил 
техники безопасноети или об угрозе повреждения
медицинского изделия.

<ж> Примечание, содержащее дополнительную информацию, 
предетавляющую интерес для пользователя.



Краткое описание обозначений

Обозначение Описание

SN Серийный номер

А
Необходимо ознакомиться с руководством пользователя! 

Внимание! См. руководство пользователя

м 1

Кнопка питания

Производитель

REF

Ж
С€ 0482

Номер по каталогу

Не подлежит утилизации вместе с бытовыми отходами. Требуется 
раздельный сбор.

Количество единиц

Знак СЕ

ЕС REP Представитель в ЕС

t j ;0 n ly

л̂л4~

Для использования только высококвалифицированным персоналом 

Нестерильно

Дата производства

€1



Руководство по технике безопасности (ознакомиться перед эксплуатацией)______
• Данное медицинское изделие разработано и изготовлено с соблюдением мер 

обеспечения безопасноети, применимых к электронным медицинеким изделиям. 
Тем не менее, любой пользователь, работающий с монитором, должен быть 
полностью осведомлен о возможных опаеных производетвенных факторах. 
Эксплуатацию и техническое обелуживание монитора следует осуществлять в 
строгом соответствии с правилами техники безопаеноети и рекомендациями по 
экеплуатации, содержащимися в настоящем руководстве.

• Установка и техническое обслуживание должны оеуществлятьея
квалифицированным техничееким переоналом компании «ЭндоЧойс, Инк.».

• Модифицирование запрещено. Попытка разобрать, отремонтировать или 
видоизменить монитор еамоетоятельно, без учаетия аттестованного специалиста 
по техническому обслуживанию компании «ЭндоЧойс, Инк.», представляет 
опасноеть для пациента и может привеети к повреждению монитора. 
Оборудование, которое было разобрано, отремонтировано, реконструировано, 
изменено или модифицировано лицами, не являющимися аттестованными 
специалистами по техническому обслуживанию компании «ЭндоЧойс, Инк.», 
исключается из гарантии компании «ЭндоЧойс, Инк.» и более не подлежит 
гарантийному обслуживанию.

• В случае нарушения работы монитора, необходимо прекратить эксплуатацию и 
незамедлительно связаться с аттестованным специалистом по техническому 
обслуживанию.

Квалификация пользователя (ознакомиться перед эксплуатацией)_____________
• Производитель и продавец монитора обращают внимание на то, что факт 

ознакомления е наетоящим руководетвом не означает, что лицо, ознакомившееея с 
руководством, получает квалификацию в части эксплуатации монитора.

• Аттестованные операторы должны хранить руководство в доступном месте, 
внимательно его изучить и периодически просматривать.

Электробезопасность
• Не включайте монитор, в случае обнаружения поврежденных или оголенных 

проводов.
• Не снимайте и не открывайте заглушки монитора. Оператору не следует, ни при 

каких обетоятельствах, вскрывать панели монитора. Профилактический ремонт и 
техническое обелуживание может оеуществлятьея только квалифицированным 
персоналом.

• Не подключайте монитор к розеткам и проводам, не соответствующим 
установленному классу безопасности; пренебрежение этим требованием может 
привеети к возгоранию или к поражению электричееким током.

• Повреждение кабеля электропитания может привести к возгоранию или к 
поражению электричееким током.

• Попользуйте кабели, поставляемые е монитором. Использование других кабелей 
может привеети к поражению электрическим током или к нарушениям в работе 
оборудования.

• Монитор должен быть заземлен.



т
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• Регулярно вытирайте пыль с кабеля питания, чтобы не допустить возгорания или 
поражения электрическим током.

Пожаро- и взрывобезопасность____________________________________________
• Проводящие жидкости, попадающие на активные компоненты схемы монитора, 

могут стать причиной короткого замыкания, которое может привести к возгоранию 
электрического происхождения.

• Не блокируйте вентиляционные отверстия. В целях предотвращения перегрева и 
повреждения монитора всегда оставляйте зазор не менее 6 дюймов (15 см) вокруг 
вентиляционных отверстий.

• Во избежание поражения электрическим током и ожогов, в случае использования 
неправильного огнетушителя, убедитесь, что огнетушители, установленные в 
месте эксплуатации, одобрены для использования при пожарах электрического 
происхождения.

Условия эксплуатации___________________________________ _______________
Не выполняйте подготовку монитора к работе, его осмотр и эксплуатацию, если у 
вас мокрые руки.
Храните жидкости вдали от монитора. Если на поверхность или вовнутрь 
монитора попала жидкость, немедленно прекратите работу и свяжитесь с 
компанией «ЭндоЧойс, Инк.»
При отключении кабеля питания беритесь только за вилку. Не тяните 
непосредственно за провод.
Если имеется подозрение на нестабильность в работе монитора, прекратите 
эксплуатацию монитора. Повреждение или нестабильность монитора может 
поставить под угрозу безопасность пациента и оператора, а также привести к 
усугублению технической проблемы.
Обязательно ВЫКЛЮЧАЙТЕ монитор и отключайте питание до начала 
проведения любых процедур по уходу за монитором.
Не передвигайте монитор, не отключив от сети электропитания. В противном 
случае может произойти повреждение монитора, кабелей электропитания или 
соединительных кабелей, а также возгорание или поражение электрическим током. 
При установке или эксплуатации монитора следите за тем, чтобы не удариться об 
угол монитора. Неосторожность может привести к травме.
Запрещается устанавливать какие-либо предметы позади монитора. Такие 
предметы могут мешать правильному охлаждению монитора.
Не следует эксплуатировать монитор во влажной среде и условиях сырости. 
Следите за тем, чтобы монитор не подвергался воздействию прямых солнечных 
лучей или иных источников тепла.
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ГЛАВА 1 Нормативная информация 

1Л Назначение
Монитор предназначен для использования в медицинской практике с целью 
отображения высокого качества видео и графических изображений функций 
медицинских изделий -  компонентов системы эндоскопической Fuse.

1.2 Характер применения
Монитор необходимо использовать совместно с процессором FuseBox в составе 
эндоскопической системы FuseBox. Инструкции по эксплуатации FuseBox содержатся 
в «Руководстве пользователя процессора FuseBox».

1.3 Показания
Применение монитора показано в случаях, когда необходимо отображения видео и 
графических изображений высокого качества.

1.4 Противопоказания
Монитор не имеет задокументированных противопоказаний.

1.5 Возможные побочные действия
Монитор не имеет задокументированных побочных действий..

1.6 Нормативные положения
О С ТО РО Ж Н О !
Д анн ое м едицинское изделие м ож ет  применят ься т олько вы сококвалиф ицированны м  
медицинским персоналом.

I

I

1.7 Соответствие требованиям ЕС
Монитор соответствует требованиям Директивы 93/42/ЕЕС в отношении медицинских 
изделий. Классификация: класс 1.
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ГЛ А ВА 2 О бзор

Монитор медицинский представляет собой универсальный монитор, разрешенный для 
применения в окружающих условиях медицинского учреждения и отличается 
эргономичностью и простотой в обращении.
Монитор используется в составе системы эндоскопической FuseBox вместе с 
процессором FuseBox.

2.1 Комплект поставки

Необходимо вскрыть коробку и осторожно вынуть монитор. 
П роверьт е комплектацию!

Монитор медицинский, состав:
1 Монитор медицинский
2 Транскодеры видеосигнала HDMI/HDSI, 3 штуки
3 Конвертер видеосигнала Cobalt
4 Кабель DVI/HDMI
5 Кабель HDMI-HDMI 3 ’
6 Сетевой кабель IEC320C14 -  IEC320C13
7 Кабель для монитора SDI
8 Кабель сетевой, 3 шт
9 Крепление для монитора FuseBracket
10 Подставка под монитор с разделительным трансформатором
11 Руководство пользователя монитора
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г  Л АВА 3 М онтаж

Монтаж и установка мониторов на крепление для монитора FuseBraeket, подетавку под 
монитор с разделительным трансформатором должен оеуществлять 
квалифицированный технический персонал компании «ЭндоЧойс, Инк.».

Модифицирование запрещено.
Попытка разобрать, отремонтировать или видоизменить монитор еамостоятельно, без 
участия аттестованного специалиста по техническому обслуживанию компании 
«ЭндоЧойс, Инк.», представляет опасность для пациента и может привеети к 
повреждению монитора. Оборудование, которое было разобрано, отремонтировано, 
реконструировано, изменено или модифицировано лицами, не являющимися 
аттестованными специалистами по техническому обслуживанию компании 
«ЭндоЧойс, Инк.», исключается из гарантии компании «ЭндоЧойс, Инк.» и более не 
подлежит гарантийному обелуживанию.

ГЛАВА 4 Описание___________________________________________________

Монитор медицинский представляет собой универсальный монитор, разрешенный для 
применения в окружающих условиях медицинского учреждения и отличаетея 
эргономичностью и простотой в обращении.

Монитор используется в составе системы эндоскопической FuseBox вместе с 
процессором FuseBox.
Интерфейс процессора FuseBox цозволяет выводить передние и боковые 
эндоскопические (видео-)/изображения полученные от эндоскопа на одном или на трех 
мониторах. В зависимости от потребностей, оператор может отключать и включать 
крайние (видео-)/изображения или крайние (левый и правый) мониторы, если их 
подключено три, при этом, центральный монитор всегда оетается включенным.

По умолчанию, при запуске, всегда включены все мониторы.
Дополнительно интерфейс процессора FuseBox позволяет корректировать настройки 
изображения, выводимого на монитор: настройки красного и синего цвета и яркости. 
Изменения настроек происходит на всех трех изображениях, даже если изображения 
выводятся на три монитора.



4.1 Технические характеристики

Ниже представлена таблица технических характеристик.

Наименование Значение
Монитор медицинский

Разрешение экрана 3840 X  2160 пикселей
Размер экрана (по диагонали) 138,6 см (54,6")
Напряжение питания 100-240 В
Частота напряжения 50/60 Гц
Потребляемая мощность 180 В*А
Размеры видимой области (ДхШ) 1223,5 x 715,3 мм
Габаритные размеры (ШхВхГ) 1238,5 х 771,5 х 308,6 мм
Масса 17,4 кг
Входное напряжение SDI от 0,7 до 0,9 Вп.п.
Дифференциальное входное напряжение от 0,5 до 1,5 Вп.п.
Входное напряжение HDM1 от 0,5 до 1,5 Вп.п.
Композитное входное напряжение от 0,5 до 1,5 Вп.п.
Синхронизация входного сигнала от 1,5 до 5,0 В
Регулировка яркости от 0 до 100 %
Регулировка уровня черного от 0 до 100%
Регулировка уровня контрастности от 0 до 100%
Регулировка уровня насыщенности от 0 до 100%
Регулировка уровня цветового тона от 0 до 100%
Регулировка уровня резкости от 0 до 24%
Регулировка уровня горизонтального от 0 до 100%
положения
Регулировка уровня вертикального от 0 до 100%
положения
Регулировка уровня красного от 0 до 100%
Регулировка уровня зеленого от 0 до 100%
Регулировка уровня синего от 0 до 100%

Кабель для монитора SDI
Габаритные размеры 016 X  6000 м м
Масса 2,0 г

Кабель HDMI-HDMI3 ’
Г абаритные размеры 20 X  10 X  15 мм
Масса 120 г

Транскодер видеосигнала HDMI/HDSI
Г абаритные размеры 75 X  65 X  10 мм
Масса 14 г

Конвертер видеосигнала Cobalt
Габаритные размеры 260 X  105 X  15 м м
Масса 1,2 кг

Кабель DVI/HDMI
Г абаритные размеры 04,5 X  1500 м м
Масса 100 г

Сетевой кабель 1ЕС320С14 -  IEC320C13



габаритные размеры 03,2  X 2000 мм
Масса 320 г

К а б е л ь  с е т е в о й

Г абаритные размеры 04,5  X 2500 мм
Масса 300 г

К р е п л е н и е  д л я  м о н и т о р а  F u s e B r a c k e t

O' о '

оГ) I......- )  о >o O' >o

700 mm

Максимальная выдерживаемая нагрузка 20 кг
Масса не более 1,5 кг

П о д с т а в к а  п о д  м о н и т о р  с  р а з д е л и т е л ь н ы м  т р а н с ф о р м а т о р о м

Регулируемый диапазон высоты крепления от 1200 мм до 1750 мм
Максимальная выдерживаемая нагрузка 30 кг
Зазор между одним из колес и поверхностью 
пола

не более 3 мм

Диаметр колеса 150 мм
Ширина колеса 72 мм
Смещение колеса 45 мм
Усилие вращения колеса на горизонтальной оси не более 0,35 Н
Усилие перемещения при максимальной 
нагрузке

не более 40 Н

Тормоза колес включаются при приложении на 
педаль усилия

не более 150 Н

Входное напряжение от 198 до 264 В
Выходное напряжение 220 В
Максимальная выходная мощность 450 В*А
Г абаритные размеры 600 X 900 х1800 м м

Масса 30,0 кг

4.2 Окружающая среда

Окружающая среда Значение
Режим эксплуатации
Температура от + 5°С (41°F) до +40°С (104”F)
Относительная влажность: не более 85%
Транспортировка и хранение
Температура от -29°С (-20°F) до +38“С (100“F)
Относительная влажность; не более 85%



г  ЛАВА 5 Эксплуатация

5Л Интерфейс задней панели процессора FuseBox для подключения монитора

10
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№ Наименование Описание

Кнопка Включение/отключение питания процессора
1 включения/отключения FuseBox

питания
2 Разъем питания Разъем для подключения кабеля питания

3 Левый видеовход (Y/C, 
комбинир., DVI, YPbPr)*

Подключение видеосигнала к монитору

4
Центральный видеовход 
(Y/C, комбинир., DVI, 
YPbPr)*

Подключение видеосигнала к монитору

Правый видеовход (Y/C, Подключение видеосигнала к монитору
комбинир., DVI, YPbPr)*
Видеовход Вспомогательный видеовход. Зарезервировано для

6 (Y/C, комбинир., DVI, 
YPbPr)

будущих версий.

7 Порт ввода/вывода, порты 
RS232

Зарезервировано для будущих версий.

• USB: подключение клавиатуры, мыши
8 Порты USB и Ethernet • Ethernet: отправка сигнала на устройство

обработки изображений
Эквипотенциальный При подключении к терминалу выравнивания

9 контактный вывод потенциалов внешнего компонента происходит 
общее выравнивание электрических потенциалов.

10 Порты дистанционного 
управления

Подключение дистанционного управления

* Каждая подгруппа включает в себя три аналоговых канала: YPbPr, Y/C,
комбинированный и один цифровой канал: DVI. Подгруппы видео выходов 
обозначены «Правая», «Центральная» и «Левая» и соответственно подключены к 
соответствующему входу монитора.



5.2 Подключение мониторов

1. Установить 1 или 3 монитора на подставке для мониторов или на 
надлежащем образом закрепленной системе креплений.

Эт и дейст вия долж ен выполнять либо уполном оченны й предст авит ь  
компании «ЭндоЧ ойс, Инк.», либо пользоват елей под конт ролем  
уполном оченного предст авит еля компании «Э ндо Чойс, И нк.».

2. Проложить кабельный жгут для мониторов.
3. Подключить мониторы к процессору FuseBox с помощью кабелей.
4. Выбрать соответствующий видеовход на мониторе.
<225 П о умолчанию , при запуске, на соот вет ст вую щ их м онит орах  

от ображ аю т ся буквы, обозначаю щ ие расп олож ени е м онит оров: (L) - 
левый, (С) -  цент ральный и (R) -  правый.

5.3 Выбор режима отображения на мониторах

В зависимости от потребностей, оператор может отключать и включать правый и 
левый монитор, при этом, центральный монитор всегда остается включенным. Порядок 
настройки мониторов с помощью процессора FuseBox:

1. На главном экране FuseBox нажать на значок [SETUP] четыре раза. 
Произойдет переход на вкладку “Monitor Selection” (выбор монитора).

По умолчанию включены все мониторы.
2. Для включения или отключения левого или правого монитора необходимо 

нажать на значок [ON/OFF] соответствующего монитора.
<225 Если м онит оры  подключены к процессору FuseBox, на дисплеях обоих  

м онит оров не будет  от ображ ат ься какая-либо информация, как если  
бы они были отключены.

5.4 Настойки (видео-)/изображения

I
f

5.4.1 Экран настроек 1 -  настройки изображения
Зайдите на экран настроек 1 на процессоре FuseBox.
Для доступа на данный экран необходимо однократно нажать на пиктограмму «Setup» 
(«Настройка») на процессоре FuseBox. Появится экран настройки изображения, на 
котором будут отображены варианты настройки красного и синего цвета и яркости.

Imago Sortings

Rod Level Blue Level Brightness

^  Setup Light (J) Timer XLUM



(1-2-3)
Изменение настроек на данном экране затрагивает все активные окна

Наименование
обозначения

Назначение

Red level (уровень 
красного)

Используя кнопки со стрелками ВВЕРХ/ВНИЗ, можно 
увеличить или уменьшить насыщенность красного цвета на 
всех активных мониторах.

• На представленном выше изображении показан 
уровень +5.

• Возможный диапазон настроек: от -5 до -ь5.
Blue level (уровень 
синего)

Используя кнопки со стрелками ВВЕРХ/ВНИЗ, можно 
увеличить или уменьшить насыщенность синего цвета на 
всех активных мониторах.

• На представленном выше изображении показан 
уровень -ЬЗ.

• Возможный диапазон настроек: от -5 до -Ь5.
Brightness (Яркость) Используя кнопки со стрелками ВВЕРХ/ВНИЗ, можно 

увеличить или уменьшить уровень яркости на всех активных 
мониторах.

• На представленном выше изображении показан 
уровень-5.

• Возможный диапазон настроек: от -5 до -1-5.

5.4.2 Экран настроек 4 -  выбор монитора и функции «картинка в картинке» (1- 
2-3 монитора)
На экране «Выбор монитора» оператор может включать/отключать левый и правый 
мониторы для переключения между стандартным и широкоформатным изображением 
и использовать функцию «стоп-кадр» для переноса фиксированного изображения в 
отдельное окно на общем экране (функция «картинка в картинке»), или выводить его в 
полноэкранном режиме при включенной функции дистанционного управления 
функцией «стоп-кадр».

Г
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Наименование
обозначения

Назначение

ON/OFF
(ВКЛ/ВЫКЛ)

Обеспечивает выбор комбинации необходимых мониторов.
При нажатии на пиктограмму «ON/OFF» оператор может 
управлять включением и отключением левого и правого 
мониторов. Центральный монитор всегда остается включенным.

Monitor ID Display 
(отображение 
идентификационно 
го знака монитора)

С помощью данной команды, при необходимости, на дисплее 
мониторов выводятся идентификационные символы: L, С и R - 
левый, центральный и правый монитор.

Frozen Image
(фиксированное
изображение)

Выведение фиксированного изображения на полный экран или в 
отдельное окно (функция «картинка в картинке»).

П РИ М ЕЧАН И Е: цент ральный м онит ор не от ключает ся.
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ВНИМАНИЕ! Наружная поверхность и экран могут поцарапаться во время 
очистки. Убедитесь в том, что вытираете экран и наружную поверхность мягкой 
тряпкой во избежание появления царапин.

ВНИМАНИЕ! Не распыляйте воду или жидкость непосредственно на монитор. 
Любая жидкость, которая попадет в монитор, может вызвать неисправность, 
возгорание или удар электрическим током.

1. Выключите монитор и аккуратно протрите экран при помощи тряпки.
2. Протрите корпус монитора при помощи мягкой тряпки, слегка смоченной в воде.

А ВНИМАНИЕ! Не используйте горючие жидкости (бензин, разбавители т.д.) 
или чистящие средства. Для трудноудаляемых пятен распылите небольшое количество 
средства для чистки экранов на тряпку.

12.2. Обслуживание
Установка и техническое обслуживание планшета FusePanel должны осуществляться 
квалифицированным техническим персоналом компании «ЭндоЧойс, Инк.».

В случае поломки, 
«ЭндоЧойс,Инк.».

свяжитесь с уполномоченным представителем компании

Планшет FusePanel не имеет каких-либо обслуживаемых пользователем деталей. Не 
модифицируйте и не пытайтесь осуществлять ремонт изделия. Это может привести к 
травмам пациента или оператора и/или повреждению планшета.
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ГЛАВА 13 Выявление неисправностей

13Л. Выявление неисправностей FusePanel
В таблице представлен перечень возможных проблем и предложены решения для их 
устранения. Если устранить проблему не получается, прекратите эксплуатацию 
FusePanel и свяжитесь с представителем компании «ЭндоЧойс, Инк.».

Проблема Возможное решение
Нет изображения или видео Убедитесь, что вы не работаете с ранее 

завершенной процедурой.
Отключите планшет и включите ее 
повторно.
Проверьте видеокабель и подключение 
к сети переменного тока.
Если изображение не появилось, 
свяжитесь с уполномоченным 
представителем компании «ЭндоЧойс, 
Инк.».

Кнопки на эндоскопе не работают 
должным образом

Убедитесь, что интерфейсный значок 
двунаправленной передачи в окне 
процедуры, показывает взаимосвязь 
процессор FuseBox и FusePanel. Если 
связи нет, проверьте кабель Ethernet. 
Отключите процесссор FuseBox и 
FusePanel, а затем включите их снова. 
Попробуйте воспользоваться другим 
эндоскопом. Если устранить проблему 
не получается, свяжитесь с 
уполномоченным представителем
компании «ЭндоЧойс, Инк.».___________

Недавно завершенная процедура 
отсутствует в перечне процедур

В окне пуска нажмите клавишу 
«TODAY» слева, чтобы сбросить все 
параметры поиска._____________________

Интерфейс генератора отчетов не 
запускается

Проверьте
генератора
FusePanel.
генератора

подключение 
отчетов в 

См. раздел 
отчетов по

интерфейса
настройках

«Настройки
результатам

эндоскопических исследовании в 
системе FusePanel».
Убедитесь, что нуль-модемный кабель 
подключен правильно._________________

Врача нет в перечне • Добавьте в перечень нового врача. 
Более подробно см. в разделе 
«Добавление врача-консультанта»______
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ГЛ А В А  14 СРО К СЛ У Ж БЫ

Срок службы 5 лет. После окончания срока службы, данное медицинское изделие 
необходимо утилизировать.

ГЛАВА 15 УТИЛИЗАЦИЯ

При утилизации планшета следуйте соответствующим указаниям и положениям 
национальных или местных нормативов.
Не подлежит утилизации вместе с бытовыми отходами.

ГЛАВА 16 УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ В РОССИИ

По всем вопросам Вы можете обращаться к нашему уполномоченному представителю 
на территории России:
Общество с ограниченной ответственностью «МегаМед Корпорэйшн»
(ООО «МегаМед Корпорэйшн»), Россия
Адрес: 125212, г. Москва, ул. Адмирала Макарова, д 8, стр. 1.
Тел:./факс: +7(495) 380-11-30.
E-mail: info@mgmed.ru.



г  арантия

Ограниченная гарантия

(a) Компания «ЭндоЧойс, Инк.» предоставляет двухлетнюю гарантию с даты 
отгрузки на отсутетвие дефектов материалов и сборки.

(b) В случае обнаружения каких-либо несоответствий в изделии в течение 
Гарантийного периода при условии его нормальной и надлежащей эксплуатации, 
компания «ЭндоЧойс, Инк.» обязуется по своему усмотрению и за свой счет 
произвести ремонт или замену любого(-ых) предположительно дефектного(-ых) 
компонента(-ов). Данное положение применимо лишь при условии направления 
компании «ЭндоЧойс, Инк.» письменного уведомления о выявленных 
несоответетвиях незамедлительно после обнаружения, но ни в коем случае не 
позднее 10 (десяти) рабочих дней с момента обнаружения несоответетвий, и в 
течение Гарантийного периода. Соответствующее уведомление должно 
содержать подробное описание выявленных несоответствий и сведения об их 
характере.

(c) Компания «ЭндоЧойс, Инк.» не несет никаких обязательств в рамках настоящей 
Гарантии в отношении любого изделия (1) подвергшегося ненадлежащим 
условиям хранения, установки, эксплуатации или обслуживания или 
использовавшегося в иных целях, противоречащих требованиям руководства по 
эксплуатации; (ii) в конструкцию которого были внесены изменения или в 
отношении которого были проведены ремонтные работы в нарушение 
требований руководства по эксплуатации; (Ш) ставшего объектом неправильного 
и нецелевого использования, небрежности, несчастного случая (в том числе 
пожара, наводнения, взрыва, задымления, вандализма и т.д.), утратившего свою 
функциональность в результате проникновения влаги во время чистки или по 
любым иным не зависящим от компании «ЭндоЧойс, Инк.» причинам; или (iv) 
вышедшего из строя в результате естеетвенного износа. Без ущерба для 
вышеизложенного, гарантия на изделие аннулируется в случае снятия с изделия 
защитного кожуха и (или) попытки внееения каких-либо внутренних изменений в 
конструкцию изделия или каких-либо его элементов, удаления или добавления 
каких-либо элементов изделия лицами, не являющимися уполномоченными 
представителями компании «ЭндоЧойс, Инк.».

В ПРЕДЕЛАХ, ДОПУСКАЕМЫХ ДЕЙСТВУЮЩИМ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВОМ, 
ВЫШЕПРИВЕДЕННЫЕ ГАРАНТИИ ИСКЛЮЧАЮТ И ЗАМЕНЯЮТ ВСЕ ПРОЧИЕ 
ПИСЬМЕННЫЕ, УСТНЫЕ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ ГАРАНТИИ, ЗАЯВЛЕНИЯ, 
ОБЕЩАНИЯ ИЛИ ЗАВЕРЕНИЯ В ОТНОШЕНИИ КАЧЕСТВА ИЛИ РАБОЧИХ 
ХАРАКТЕРИСТИК. КРОМЕ ТОГО, НАСТОЯЩИМ ИСКЛЮЧАЮТСЯ ВСЕ ПРОЧИЕ 
ГАРАНТИИ, В ТОМ ЧИСЛЕ ГАРАНТИИ В ОТНОШЕНИИ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
ПРОДАЖИ, УДОВЛЕТВОРИТЕЛЬНОСТИ, СООТВЕТСТВИЯ ОПРЕДЕЛЕННЫМ 
Г(ЕЛЯМ, ИЛИ ВОЗНИКАЮЩИЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ ТОРГОВЫХ ОБЫЧАЕВ. 
СРЕДСТВА ПРАВОВОЙ ЗАЩИТЫ, ПРЕДУСМОТРЕННЫЕ НАСТОЯЩЕЙ 
ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИЕЙ, ПРЕДСТАВЛЯЮТ СОБОЙ ИСКЛЮЧИТЕЛЬНЫЕ 
СРЕДСТВА ПРАВОВОЙ ЗАЩИТЫ И ПРЕДУСМАТРИВАЮТ ПОЛНУЮ 
ОТВЕТСТВЕННОСТЬ КОМПАНИИ «ЭНДОЧОЙС, ИНК,» ЗА ЛЮБЫЕ 
НАРУШЕНИЯ ДАННЫХ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ.

Л
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Необходимо ознакомиться перед эксплуатацией!
В  наст оящ ем  р ук оводст ве пользоват еля Б ут ы лка для воды  с крыш кой  

м н огоразового  применения м ож ет  обозначат ь как «бут ы лка», а  Б ут ы лка для 
воды  с крыш кой с дополнит ельным порт ом  для подачи углекислого  га за  
м н огоразового  применения как «бут ы лка с дополнит ельным порт ом ». Если р еч ь  
идет  о двух медицинских изделиях одноврем енно, то они м огут  обозначат ься  
«бут ылки».

Использование настоящего руководства

В настоящем руководстве приведены данные о порядке использования бутылки для 
воды с крышкой многоразового применения и бутылки для воды с крышкой с 
дополнительным портом для подачи углекислого газа многоразового применения. 
Перед использованием бутылок необходимо внимательно ознакомиться с настоящим 
руководством и правилами надлежащей эксплуатации и ухода. Любые вопросы или 
комментарии относительно использования бутылок следует направлять в компанию 
«ЭндоЧойе, Инк.».

В настоящем руководстве используются следующие условные обозначения:

Обозначение

А ВНИМАНИЕ!

О С ТО РО Ж Н О !

Описание
Предупреждение, оповещающее / уведомляющее о 
потенциально опасной ситуации в связи с использованием 
или ненадлежащим использованием медицинского изделия, 
которая, в случае ее неустранения, может привести к 
серьезным травмам или смерти.
Предупреждение, оповещающее / уведомляющее о 
потенциально опасной ситуации в связи с использованием 
или ненадлежащим использованием медицинского изделия, 
которая, в случае ее неустранения, может привести к 
незначительным травмам или травмам средней тяжести. 
Данное обозначение может также использоваться для 
предупреждения о недопущении нарушений правил 
техники безопасности или об угрозе повреждения 
медицинского изделия.
Примечание, содержащее дополнительную информацию, 
представляющую интерес для пользователя.________________



Краткое описание обозначений

Обозначение Описание

т
Необходимо ознакомиться с руководством пользователя!

А Внимание!

Производитель

REF

Ж
Номер по каталогу

Не подлежит утилизации вместе с бытовыми отходами. Требуется 
раздельный сбор.

Количество единиц

С€ 0086

ЕС REP

^ошу

Знак СЕ (класс Па)

Представитель в ЕС

Для использования только высококвалифицированным персоналом

/ "®*\ Нестерильно

Дата производства

RoHS
Произведено в соответствии с положениями Директивы об ограничении 
использования опасных веществ



Руководство по технике безопасности (ознакомиться перед эксплуатацией)____________
• При проектировании и производстве настоящего медицинского изделия были 

соблюдены все требования безопасности, применимые к вспомогательному 
медицинскому оборудованию. Тем не менее, при эксплуатации необходимо полностью 
осознавать потенциальные риски для безопасности. Эксплуатацию и обслуживание 
следует выполнять в строгом соответствии с правилами техники безопасности и 
инструкциями по эксплуатации, приведенными в настоящем руководстве.

• Не допускается внесение каких-либо изменений в конструкцию бутылок. Любые 
попытки разборки, ремонта или изменения конструкции лицами, не являющимися 
уполномоченными представителями сервисной службы компании «ЭндоЧойс, Инк.», 
представляют риск для пациента или оператора и могут привести к повреждению 
бутылок. В случае разборки, ремонта, замены или изменения бутылок лицами, не 
являющимися уполномоченными представителями сервисной службы компании 
«ЭндоЧойс, Инк.», действие гарантии компании «ЭндоЧойс, Инк.» в отнощении 
соответствующих медицинских изделий аннулируется.

• Не допускать эксплуатацию бутылок в небезопасных условиях.
• В бутылках отсутствуют какие-либо компоненты, обслуживаемые пользователем. 

Внесение каких-либо изменений в конструкцию или попытки его самостоятельного 
ремонта или разборки запрещаются во избежание повреждения и (или) травмирования 
пациента или оператора.

• Данные бутылки совместимы с системой Fuse. Использование с системой 
несовместимого оборудования может привести к травмам пациента и (или) 
повреждению оборудования.

Квалификация пользователя (ознакомиться перед эксплуатацией)__________________
• К эксплуатации бутылок допускается врач или медицинский персонал под 

наблюдением врача, имеющий достаточную подготовку в области клинической 
эндоскопии. Настоящее рукоюдство не содержит разъяснение или описание 
клинических эндоскопических процедур.

• Производитель и поставщик не утверждают, что прочтение настоящего руководства 
обеспечивает получение ознакомивщимся с ним лицом достаточных знаний для 
эксплуатации бутылок.

• Необходимо обеспечить постоянный доступ к настоящему руководству, его тщательное 
изучение и периодический пересмотр уполномоченными операторами.

Предупреждения и предостережения
При работе с бутылками необходимо следовать приведенным ниже предупреждениям и 
предостережениям. Дополнительная информация представлена в разделах «Внимание!» и 
«Осторожно!» в каждой главе.

А ВНИМАНИЕ!
Перед отправкой бытылок потребителю ее не подвергали процедуре дезинфекции 
высокого уровня или стерилизации. Перед первым использованием бутылок 
необходимо вьшолнить его повторную обработку в соответствии с инструкциями, 
приведенными в главе «Повторная обработка». После использования бутылки ее 
повторную обработку и хранение осуществлять в порядке, предусмотренном в главе 
«Повторная обработка» и главе «Хранение». Проведение некорректной и (или) 
неполной процедуры повторной обработки может создать риск инфицирования или 
привести к повреждению бутылок.



ОСТОРОЖНО!
■ Не пршагатъ чрезмерных уст ий для сгибания, скручивания ш и вытягивания трубки. 

Это может привести к повреждению трубки и невозможности обеспечения подачи 
воздуха и (ши) воды.

Повторная обработка

•  П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  б у т ы л к и  е е  п о в т о р н у ю  о б р а б о т к у  и  х р а н е н и е  о с у щ е с т в л я т ь  в 

п о р я д к е ,  п р е д у с м о т р е н н о м  в г л а в е  « П о в т о р н а я  о б р а б о т к а »  и  г л а в е  « Х р а н е н и е » .  

П р о в е д е н и е  н е к о р р е к т н о й  и  (и л и )  н е п о л н о й  п р о ц е д у р ы  п о в т о р н о й  о б р а б о т к и  м о ж е т  

с о з д а т ь  р и с к  и н ф и ц и р о в а н и я  и л и  п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е н и ю  б у т ы л к и .

• Ч
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ГЛАВА! Нормативная информация

1.1 Назначение
Бутылка для воды с крышкой многоразового применения предназначена для обеспечения 
подачи стерильной воды во время эндоскопических процедур с применением эндоскопов Fuse, 
производства компании «ЭндоЧойс, Инк.»

Бутылка для воды с крышкой с дополнительным портом для подачи углекислого газа 
многоразового применения предназначена для обеспечения подачи СО2 и стерильной воды во 
время эндоскопических процедур с применением эндоскопов Fuse, производства компании 
«ЭндоЧойс, Инк».

Использовать бутылки исключительно по назначению!

1.2 Характер применения__________________
Бутылки предназначены для эксплуатации с процессором FuseBox, эндоскопами Fuse и 
являются компонентами видеоэндоскопической системой Fuse.

1.3 Нормативные положения
ОСТОРОЖНО!
Данное медицинское изделие может применяться только высококвалифицированным 
медицинским персоналом.

1.4 Соответствие требованиям ЕС

Бутылки соответствуют требованиям Директивы 93/42/ЕЕС в отношении медицинских 
изделий. Классификация: класс Па.



Эта страница намеренно оставлена пустой.



ГЛАВА 2 Обзор

2.1 Номенклатура
Проверить компоненты в соответствии с представленным ниже изображением. Проверить 
каждый компонент на предмет наличия повреждений. В случае обнаружения каких-либо 
повреждений или отсутствующих компонентов, не использовать бутылку. Любые вопросы 
относительно использования бутыжи следует направлять в компанию «ЭндоЧойс, Инк.».

Перед отправкой бутьшки потребителю ее не подвергали процедуре дезинфекции высокого 
уровня или стерилизации. Перед первым использованием бутылки необходимо выполнить ее 
повторную обработку в соответствии с инструкциями, приведенными в главе «Повторная 
обработка».
Ниже приведены компоненты на примере Бутылки для воды с крышкой с дополнительным 
портом для подачи углекислого газа многоразового применения:

10

Е :

13

14

Компонент № Наименование компонента
1 Бутыжа
2 Уплотнительное кольцо бутылки
3 Трубка для воды
4 Крышка
5 Держатель для бутылки
6 Знак СЕ
7 Порт для СО2
8 Трубка
9 Крышка на бутылке для воды
10 Держатель для коннектора трубки
11 Метки уровня воды
12 Отметка минимального уровня воды
13 Коннектор трубки
14 Адаптер для повторной обработки бутылки (заказывается отдельно)



2.2 Технические характеристики

2.2.1 Бутылка для воды с крышкой многоразового применения
Описание Дополнительная информация

Г абаритные размеры 042 X 230 мм
Объем 220 мл
Длина трубки 650 мм
Масса 40 г
Максимальное количество 
циклов стерилизации 200 циклов

2.2.2 Бутылка для воды с крышкой с дополнительным портом для подачи углекислого
газа многоразового применения

Описание Дополнительная информация
Г абаритные размеры 042 X 230 мм
Объем 220 мл
Длина трубки 650 мм
Масса 45 г
Максимальное количество 
циклов стерилизации 200 циклов

2.2.2 Окружающая среда
Окружающая среда Значение

Режим эксплуатации
Температура от + 5°С (41°F) до +40°С (104°F)
Относительная влажность не более 85%
Транспортировка и хранение
Температура от -29°С (-20°F) до +38°С (100°F)
Относительная влажность не более 85%

L





ГЛАВА 3 Подготовка и проверка

Н а с т о я щ а я  г л а в а  с о д е р ж и т  о б щ и е  с в е д е н и я  о  п р о ц е д у р е  п о д г о т о в к е  и  п р о в е р к е  б у т ы л о к .

А ВНИМАНИЕ!
Перед каждой процедурой необходимо подготовить и проверить бутылки в 
нижеописанном порядке. Проверить другое оборудование, которое будет 
использоваться с бутылками, в порядке, описанном в соответствующих 
руководствах. При возникновении малейших подозрений на несоответствие, не 
использовать бытылки и обраться в компанию «ЭндоЧойс, Инк». Любые 
повреждения или несоответствия могут создать риск для безопасности пациента 
или пользователя и привести к более тяжелым повреждениям бутылок.
Перед отправкой бутылок потребителю их не подвергали процедуре дезинфекции 
высокого уровня или стерилизации. Перед первым использованием необходимо 
выполнить повторную обработку бутылки в соответствии с инструкциями, 
приведенными в главе «Повторная обработка». Несоблюдение данного 
требования может повлечь риск инфицирования и вызвать раздражение ткани.

ОСТОРОЖНО!
■  Н е допускат ь падения бутылки с высоты и не подвергат ь ее ударам . Это мож ет  

привести к повреж дению бутылки и невозмож ност и обеспеченш  подачи воздуха и 
(или) воды.

■  Бутылка является расходны м  материалом. Если при осмот ре бутылки будут  
выявлены какие-либо несоответствия, следует  использовать новую бутылку.

■ Н е прилагат ь чрезмерных у с т и й  для сгибания, скручивания ш и вытягивания трубки. 
Это м ож ет  привести к повреж дению т рубки и невозмож ност и обеспечения подачи  
воздуха и (ш и) воды.

■ Уплотнительное кольцо бутылки подверж ено износу по м ере эксплуатации. Нри  
обнаруж ении каких-либо повреж дений ш и  деформации кольца, следует обратиться в 
компанию «ЭндоЧойс, Инк.» ш и  в ее предст авит ельст во для заказа замены  
деф ект ного компонента. Д ля уда л ен ш  уш от нит ельного кольца необходимо извлечь 
его  часть, находягцуюся в выемке вдоль обода  бутылки (рис. 1). Н е  п р и л а г а т ь  р е з к и х  

у с и л и й  д л я  и з в л е ч е н и я  у п л о т н и т е л ь н о г о  к о л ь ц а  и з  п а з а . Э т о  м о ж е т  п р и в е с т и  к 
п о в р е ж д е н и ю  к о л ь ц а .



3.1 Подготовка и осмотр бутылки

1. Осмотреть бутылку и все ее компоненты в порядке, описанном «Номенклатура». 
Убедиться в отсутствии повреждений или несоответствий на всех компонентах.

2. При использовании СО2, необходимо подготовить внешнюю систему инсуффляции 
СО2, которая может применяться для проведения эндоскопических процедур на ЖК 
тракте, в порядке, предусмотренном в соответствуюш;ем руководстве по эксплуатации 
системы.

Ж ВНИМАНИЕ!
Не заполнять стерильной водой бутылку, находящуюся над электрическим 
оборудованием. При попадании воды внутрь оборудования или на него 
существует опасность поражения электрическим током или повреждения 
оборудования.
Использовать только стерильную воду. Использование нестерильной воды может 
привести к росту бактерий или засорению каналов, в результате чего может 
развиться инфекция и возникнуть раздражение тканей.

3. Заполнить бутылку стерильной водой до уровня, находящегося между метками уровня 
воды, нанесенными на внешней стороне бутылки. Это обеспечит надлежащую подачу 
воды к эндоскопу.

Отметки уровня воды

Рис. 3.
ОСТОРОЖНО!

■ При неправильной установке уплотнительного кольца и неплотно закрытой крышке не 
будет обеспечиваться надлежащая подача газа и воды (рис. 3).

4. Установить крышку на бутыжу. Завинтить крышку на бутыже. При соприкосновении 
уплотнительного кольца с крышкой будет ощущаться некоторое сопротивление. При 
возникновении сопротивления, крыпжу следует завинтить еще на 180°.



3,2 Подключение к эндоскопу

ОСТОРОЖНО!
■  П овесит ь бутылку для воды  на держ ат еле бутылки для воды, уст ановленном на 

процессоре FuseBox. В  противном случае, сущ ест вует  ри ск  опрокидывания бутылки и 
разлива  стерильной воды на располож енное вблизи оборудование. Это мож ет  
привести к повреж дению  и (ш и) неисправности оборудования.

■ Если предполагает ся нагнетание СО 2 , отключить функцию AIR F L O W  (поток воздуха) 
на процессоре FuseBox, для ост ановки подачи воздуха. Если не отключить подачу  
воздуха, газовая смесь из негорю чего га за  будет  подават ься в полость тела пациента.

■ Для подачи СО 2  необходимо использовать совмест имый инсуффлятор (Информацию о 
совмест имост и см. в соот вет ст вующ ем руководст ве инсуффлятора ш и  ут очняйт е у  
уполномоченного представителя компании «ЭндоЧойс, Инк.» Н е предпринимать 
попыт ок подключения бутылки непосредст венно к резер вуа р у  с СО 2 .

■ Если во время процедуры используется бут ылка с дополнительным портом, но не 
осущ ествляется инсуффляция СО 2,, необходимо надеж но закры т ь порт подачи С О 2 

соот вет ст вующ им колпачком.
1. Повесить бутыжу на держатель бутылки для воды, установленный на процессоре 

FuseBox.
2. Аккуратно вставить коннектор трубки в порт подачи воздуха/воды эндоскопа (см. 

рис. 4).

■ Л
i!

Рис. 4.

3.2.1
1.
2.

3.

4.

Для подачи СО2

Отвинтить колпачок порта СО2 .
Обеспечить надежное соединение трубки для подачи СО2 от инсуффлятора СО2 к порту 
СО2 на бутыже.
Включить процессор FuseBox и отключить функцию AIR FLOW (поток воздуха) на 
процессоре FuseBox. Убедиться в отсутствии подачи воздуха от процессора FuseBox. 
Выполнить подачу СО2 .

3.2.2 Отключение от эндоскопа
1. Вынуть коннектор из порта подачи воздуха/воды на эндоскопе.

Зафиксировать коннектор в держателе, расположенном на крышке (см. рис. 5).
т

Рис. 5.



ГЛАВА 4 Порядок эксплуатации
К эксплуатации бутылок допускается только врач или клиницист, осуществляющий 
деятельность под наблюдением врача, имеющий надлежащую подготовку по проведению 
плановых эндоскопических процедур.

В настоящем руководстве отражены лишь основные процедуры и меры предосторожности, 
связанные с эксплуатацией бутылок. Настоящее руководство не содержит разъяснение или 
описание клинических эндоскопических процедур.

Ж ВНИМАНИЕ!
Бутылку необходимо подвергать чистке и дезинфекции высокого уровня или 
стерилизации н е  р е ж е  одного раза в сутки. Невыполнение данного требования 
может привести к увеличению риска заражения пациента, раздражения тканей, 
загрязнения бутылки, снижению производительности или потере 
функциональности. Использование бутылок, подвергшихся неправильной или 
неполной повторной обработке или хранившихся в ненадлежащих условиях, 
может привести к перекрестному загрязнению или инфицированию.
При выполнении инсуффляции СО2 с помощью бутылки с дополнительным 
портом газ поступает через маленькое отверстие в клапане подачи воздуха/воды 
эндоскопа. Во избежание возникновения нехватки кислорода, необходимо 
обеспечить надлежащую вентиляцию.

О С Т О Р О Ж Н О !

■ Перед подачей СО2 отключить функцию Air Flow (поток воздуха) на процессоре 
FuseBox, для отключения подачи воздуха. В противном случае, смесь воздуха и газа  
будет поступать в полость тела пациента.

CZ? Необходимо внимательно следить за уровнем воды во время процедуры и 
доливать в бутылку, по мере необходимости, стерильную воду. Подача воды  
прекращается при падении уровня воды ниже отметки минимального уровня 
воды.

1. Инсуффляцию газа и подачу воды осуществляют в порядке, описанном в 
соответствующих руководствах эндоскопа Fuse с процессором FuseBox, используемого 
с данными бутылками.

<3S> Если во время процедуры уровень воды опустится ниже отметки 
минимального уровня воды, отключить коннектор трубки бутылки от 
эндоскопа в порядке, описанном в п. «Отключение от эндоскопа». Затем 
дополнить уровень в бутылке стерильной водой в порядке, описанном в главе 4 
«Подготовка и проверка».
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ГЛАВА 5 Повторная обработка

ВНИМАНИЕ!
Перед отправкой бутыжи потребителю ее не подвергали процедуре дезинфекции 
высокого уровня или стерилизации. Перед первым использованием бутыжу 
необходимо подвергнуть повторной обработке в соответствии с инструкцией, 
приведенной в настоящей главе.

Общие условия
Настоятельно рекомендуется персоналу, выполняющему повторную обработку:
• осознавать риск перекрестного заражения пациентов, возникающий в результате 

ненадлежащего проведения процедуры очистки и дезинфекции или стерилизации;
• соблюдать требования официальных стандартов, установленных руководителями 

лечебных учреждений или иных национальных или местных официальных 
организаций.

Ответственность за проведение повторной обработки несут специально назначенные 
лица, имеющие опыт в проведении эндоскопических исследований. Рекомендуется 
назначить резервный подготовленный персонал на случай отсутствия основного лица, 
ответственного за проведение повторной обработки.
Все лица, ответственные за проведение процедур повторной обработки, должны быть 
ознакомлены:
о С правилами проведения повторной обработки в соответствующем учреждении; 
о С правилами гигиены и безопасности труда;
о Со всеми национальными и местными правилами и положениями в области 

деятельности медицинских учреждений; 
о С инструкциями, содержащимися в настоящем руководстве; 
о С механическим устройством эндоскопического оборудования; 
о С требованиями к маркировке.

ВНИМАНИЕ!
Бутылку необходимо подвергать чистке и дезинфекции высокого уровня или 
стерилизации н е  р е ж е  одного раза в сутки. Невыполнение данного требования 
может привести к увеличению риска заражения пациента, раздражения тканей, 
загрязнения, снижению производительности или потере функциональности. 
Использование бутылок, подвергшихся неправильной или неполной повторной 
обработке или хранившихся в ненадлежащих условиях, может привести к 
перекрестному загрязнению или инфицированию.
Для защиты от опасных химических веществ, применяемых во время повторной 
обработки, и потенциально инфекционных материалов, например, инородных 
частиц из организма пациента, необходимо использовать средства 
индивидуальной защиты.
Во время процедуры очистки, дезинфекции высокого уровня и стерилизации 
следует использовать соответствующие средства индивидуальной защиты, такие 
как, надлежащим образом подобранные защитные (химически стойкие) перчатки, 
очки, маски для лица и влагостойкую одежду.
Перед покиданием зоны для повторной обработки следует снять загрязненную 
защитную одежду.



5.2 Совместимые методы повторной обработки и химические вещества

5.2.1 Сводная информация по совместимости
С эндоскопическим оборудованием «ЭндоЧойс, Инк.» совместимы несколько методов 
повторной обработки. Однако ряд компонентов и принадлежностей не совместимы с 
некоторыми методами. Использование таких методов в отношении соответствующих 
компонентов и принадлежностей может привести к повреждению оборудования.

При выборе соответствующих методов повторной обработки следует руководствоваться:
• данными нижеприведенной таблицы;
• рекомендациями комитета инфекционного контроля соответствующего медицинского 

учреждения;
• требованиями национальных и местных правил и положений в области деятельности 

медицинских учреждений;

Таблица 2. Сводная информация по совместимости типов обратной обработки бутылок
Среда Действие Совместимость

с(^ГЖЛками
Моющий раствор (например, «Риге» 
компании «ЭндоЧойс, Инк.»)

Очистка Совместим

Раствор для дезинфекции высокого 
уровня (например, ортофталевый 
альдегид Cidex)

Дезинфекция 
высокого уровня

Совместим

Стерилизация с применением окиси 
этилена

Стерилизация Не совместим

Стерилизация паром (автоклав) Стерилизация Совместим
Ультразвуковая очистка Очистка Не совместим

А ВНИМАНИЕ!
Запрещается повторное использование моющего раствора. Возможен риск 
раздражения тканей или инфицирования.
Обеспечить минимальный уровень пенообразования моющего средства. 
Чрезмерное пенообразование моющего средства может препятствовать 
надлежащему контакту жидкости с внутренними просветами и ограничить 
эффективность последующей дезинфекции высокого уровня или стерилизации. 
Спирт не является стерилизующим или дезинфицирующим средством высокого 
уровня.

5.3 Необходимое оборудование для повторной обработки

Для выполнения процедуры повторной обработки требуются следующее оборудование и 
материалы. Нижеперечисленные чистящие вещества (используемые для удаления 
загрязнений), дезинфицирующие средства высокого уровня (используемые для снижения 
количества микробов) и вода для полоскания (используемая для удаления остатков веществ), 
были одобрены к применению, подтвердили свою совместимость с бутыжами и 
соответствуют установленным критериям эффективности повторной обработки.

Любая единица из нижеперечисленного подлежит замене в случае обнаружения каких-либо 
признаков износа соответствующей единицы перед проведением процедуры повторной 
обработки.

( \ Ь
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Таблица 3. Необходимое оборудование для повторной обработки

Оборудование____ Описание Важно

1 1

Индивидуальные 
средства защиты

Очки, лицевая маска, влагостойкая одежда 
и химически стойкие перчатки с длинными 
отворотами.

Обеспечить достаточный 
уровень вентиляции и 
освещения в помещении 
для проведения повторной 
обработки.______________

Чистая
безворсовая
ткань

Чистая безворсовая ткань может 
использоваться на всех этапах повторной 
обработки, за исключением этапа конечной 
сущки.
Новая стерильная безворсовая ткань 

Стерильная ДОЛЖНА использоваться на этапе
безворсовая конечной сущки, а также может
ткань использоваться и на всех этапах повторной

___________________ обработки._____________________________

Щетка для 
чистки 
одноразового 
применения

Новая неметаллическая щетка 
одноразового применения для очистки 
каналов, например, двухсторонняя щетка 
для чистки канала HedgeHog производства 
компании «ЭндоЧойс, Инк^______________

Моющий раствор

Использовать нейтральный или 
ферментный моющий раствор для 
медицинского применения с низкой 
степенью пенообразования, 
предназначенный для использования с 
гибкими эндоскопами, такими как: Pure 
(«ЭндоЧойс, Инк.) Следовать 
рекомендациям производителя, в том 
числе в отнощении использования 
индивидуальных средств защиты, 
разбавления, температуры, 
продолжительности погружения, хранения, 
даты истечения срока годности, 
утилизации и т.д._______________________

ЗАПРЕЩАЕТСЯ
ПОВТОРНОЕ
ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
МОЮЩЕГО
СРЕДСТВА!
Раствор следует 
заменять после 
использования для 
повторной обработки.

Вода для 
полоскания■ 
стерильная

Стерильную воду НЕОБХОДИМО 
использовать на этапе окончательного 
полоскания после дезинфекции 
высокого уровня..
Температура: 22-30°С (71.6-80,6 F) 
Минимальный необходимый объем: 20 
литров

ЗАПРЕЩАЕТСЯ 
ПОВТОРНОЕ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЕ 
ВОДЫ ДЛЯ 
ПОЛОСКАНИЯ!
Воду следует менять 
после использования для 
повторной обработки.

Вода для
промывания
питьевая

• Чистая питьевая водопроводная вода 
может использоваться на всех других 
этапах очистки.

• Температура: 22-30°С (71.6-80,6 F)
• Минимальный необходимый объем: 10 

литров

ЗАПРЕЩАЕТСЯ 
ПОВТОРНОЕ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЕ 
ВОДЫ ДЛЯ 
ПОЛОСКАНИЯ!
Воду следует менять 
после использования для 
повторной обработки.

Адаптер для Адаптер многоразового применения для
повторной________ соединения коннектора трубки;_________



обработки 
бутылки для 
воды

обеспечивает подключение щприца 
(люэровский наконечник). Возможен заказ 
в компании «ЭндоЧойс, Инк.» .

Шприц (с Стерильный щприц одноразового
люэровским применения объемом 30 мл -  не менее 7
наконечником) щт.

При повторном

Дезинфицирующ 
ИЙ раствор 
высокого уровня

Использовать дезинфицирующее средство 
высокого уровня, очищенное в 
соответствии с требованиями Управления 
по контролю за пищевыми продуктами и 
лекарственными препаратами США / 
имеющее маркировку СЕ, например, 
раствор ортофталевого альдегида Cidex 
(производства компании Advanced 
Sterilization Products), допущенное к 
использованию для повторной обработки 
настоящего изделия.
Следовать рекомендациям производителя, 
в том числе в отнощении использования 
индивидуальных средств защиты, 
разбавления, температуры, 
продолжительности погружения, 
хранения, даты истечения срока годности, 
утилизации и т.д.

использовании 
дезинфицирующих 
растворов высокого 
уровня, необходимо 
проводить их регулярную 
проверку с
использованием тест- 
полосок в соответствии с 
рекомендациями 
производителя. Не 
использовать растворы с 
истекшим сроком 
годности. Регулярно 
вьшолнять тесты на 
определение МЭК 
(минимальной 
эффективной 
концентрации) 
дезинфицирующего 
средства высокого уровня.

|1«
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70%-ный
спиртовой
раствор

Во избежание испарения, этанол следует 
хранить в закрытом контейнере.

Спирт не является 
стерилизующим или 
дезинфицирующим 
средством высокого 
уровня.
НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ 
СПИРТ ПОВТОРНО!

Емкости

Контейнеры, раковины и емкости должны 
быть достаточно вместительными для 
обработки в них бутылки. Минимальный 
рекомендуемый размер емкости: 40 см х 30 
см X  15 см / 16 "х 12" X  6 ". Если емкость 
используется для дезинфекции высокого 
уровня, необходимо предусмотреть для нее 
плотно закрывающуюся крыщку. 
Необходимое количество емкостей: 4 
(четыре)
(1) используется на этапе ручной очистки 
(моющее средство)
(1) используется на этапе ручной очистки 
(вода)
(1) используется на этапе дезинфекции 
высокого уровня (дезинфицирующее 
средство высокого уровня)
(1) используется на этапе промывки (вода)
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5.4 Очистка

А ВНИМАНИЕ!
Следуйте нижеприведенным инструкциям по очистке бутылки. В противном 
случае, существует риск выполнения неэффективной дезинфекции высокого 
уровня или стерилизации. Выполнить тщательную дезинфекцию высокого 
уровня или стерилизацию бутылки с целью удаления микроорганизмов, которые 
могут повлиять на эффективность процедуры дезинфекции высокого уровня или 
стерилизации.

ОСТОРОЖНО!
■ Н е допускат ь падения бутылки с высот ы и не подвергат ь ее ударам . И спользование 

повреж денной бутылки мож ет  препятствовать процессу инсуффляции газа  и подачи  
воды.

■ Н е прилагать чрезмерных усилий для сгибания, скручивания или вытягивания трубки. 
И спользование повреж денной т рубки мож ет  препятствовать процессу инсуффляции 
га за  и подачи воды.

■ П еред выполнением процедуры  очистки, дезинфекции вы сокого уровня и стерилизации, 
необходгш о разобрат ь бутылку в порядке, приведенном на рис. 6. Н е прот водит ь  
дальнейш ую р а зборку  компонентов. Использование повреж денной бутылки мож ет  
препятствовать процессу подачи воздуха и (или) воды.

■ Уплотнительное кольцо относится к кат егории расходны х компонентов. При  
возникновении ут ечек ш и  деформации уплотнительного кольца, оно подлеж ит замене. 
Использование повреж денного уплотнительного кольца мож ет  препятствовать 
процессу подачи воздуха и (ш и) воды.

■ Для удаления уплотнительного кольца необходимо извлечь его  часть, находящ уюся в 
выемке вдоль обода  бутылки (рис. 7). Н е прш агат ь р е зк ш  усш и й  для извлечения 
уплот нит ельного кольца из паза. Это мож ет  привест и к повреж дению кольца и (ш и) 
бутылки.

■  Н е прш агат ь чрезмерных усш и й  при сгибании, вытягивании ш и скручивании  
пат рубка для воды, располож енного под крыш кой бутылки. И спользование 
повреж денной т рубки мож ет  препятствовать процессу подачи воды.

У плотнительное 
кольцо

fin

Выемка

Бутылка

Рис. 7 Рис. 6

1 . И с п о л ь з о в а т ь  з а щ и т н ы е  с р е д с т в а ,  п е р е ч е н ь  к о т о р ы х  п р и в е д е н  в  п . 

о б о р у д о в а н и е  д л я  п о в т о р н о й  о б р а б о т к и » .

2 .  П р о м ы в к а  п о д  п р о т о ч н о й  в о д о й

« Н е о б х о д и м о е
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a. Поместить закрытую загрязненную неразобранную бутылку в раковину.
b. Промыть в течение 60 секунд внешние поверхности бутылки под струей проточной 

воды (22-30°С), используя безворсовую ткань для удаления сильных загрязнений.
3. Заполнить емкость моющим раствором при температуре и в концентрации, 

рекомендованной производителем моющего средства.
4. Разобрать бутыжу на компоненты: бутылка, трубка бутылки, уплотнительное кольцо, а 

при использовании бутылки с дополнительным портом, отвинтить крышку с портом.
5. Чистка и промьшка с помощью моющего раствора

a. Полностью погрузить все компоненты в подготовленную емкость с моющим 
средством.

b. Тщательно промыть с помощью чистой безворсовой ткани в течение не менее 30 
секунд каждую из следующих частей/поверхностей бутылки: внутренние и 
внешние поверхности, крышку, наружную поверхность трубки, уплотнительное 
кольцо и коннектор.

c. Тщательно очистить с помощью щетки в течение не менее 30 секунд следующие 
точки:
• резьбовое соединение бутылки и крышки
• резьбовое соединение коннектора

d. Если используется бутылка с дополнительным портом, тщательно очистить с 
помощью щетки в течение не менее 30 секунд порт СОг и колпачок порта.

e. Установить адаптер для повторной обработки бутылки на коннектор, как показано 
на рис. ниже.

а Ч
g-
h.

Подсоединить шприц объемом 30 куб.см (30 мл), заполненный подготовленным 
моющим средством, и ввести в общей сложности 120 куб.см (120 мл) моющего 
средства через трубку.
Отсоединить адаптер для повторной обработки бутылки.
Поместить бутыжу в моюшцй раствор для замачивания не менее, чем на 1 минуту 
при комнатной температуре (22-30°С).

6. Промывка водой после ручной очистки
a. Заполнить чистую емкость чистой питьевой водой.
b. Полностью погрузить все компоненты в емкость с водой.
c. Тщательно промыть с помощью чистой безворсовой ткани в течение не менее 30 

секунд следующие части/поверхности бутылки для воды: внутренние и внешние 
поверхности, крьппку, наружную поверхность трубки, уплотнительное кольцо и 
коннектор патрубка.

d. Установить адаптер для повторной обработки бутылки для воды на коннектор 
патрубка, как показано на рис. выше.

e. Подсоединить шприц объемом 30 куб.см (30 мл), заполненный чистой питьевой 
водой, и ввести в общей сложности 120 куб.см (120 мл) воды через трубку.

f. Отсоединить адаптер для повторной обработки бутылки для воды.
7. Продувка воздухом

а. Вынуть все компоненты из емкости с водой.
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е.

Тщательно протереть насухо с помощью чистой сухой безворсовой ткани 
следующие части/поверхности бутылки для воды: внутренние и внешние 
поверхности, крышку, наружную поверхность трубки, уплотнительное кольцо и 
коннектор.
Установить адаптер для повторной обработки бутылки на коннектор, как показано 
на рис. выше.
Подсоединить шприц объемом 30 куб.см (30 мл), заполненный воздухом, и ввести 
в общей сложности 120 куб.см (120 мл) воздуха через трубку.
Отсоединить адаптер для повторной обработки бутылки.

После тщательного высушивания бутылки после процесса очистки, переходят к этапу 
дезинфекции высокого уровня или стерилизации.

П



5,5 Дезинфекция высокого уровня и стерилизация

А ВНИМАНИЕ!
Разобрать бутылку на компоненты: бутылка, крышка и уплотнительное кольцо. 
В противном случае, существует риск выполнения неэффективной дезинфекции 
высокого уровня или стерилизации, и, как следствие, инфицирования или 
раздражения тканей.

ОСТОРОЖНО!
■ Не допускать падения бутылки с высоты и не подвергать ее ударам. Это может  

привести к повреждению бутылки и невозможности обеспечения инсуффляции газа и 
подачи воды.

■ Не прилагать чрезмерных усилий для сгибания, скручивания или вытягивания трубки. 
Это может привести к повреждению трубки и невозможности обеспечения 
инсуффляции газа и подачи воды.

5.5.1 Дезинфекция высокого уровня

А ВНИМАНИЕ!
Тщательно и осторожно промыть бутылку. На бутылке на должно быть следов 
дезинфицирующего средства высокого уровня. Бутылку следует тщательно 
промыть стерильной водой, во избежание риска воздействия на следующего 
пациента остаточных количеств дезинфицирующего средства высокого уровня.
В зоне для проведения повторной обработки должна быть обеспечена надлежащая 
вентиляция в соответствии с правилами лечебного учреждения или 
национальными нормативами в области охраны труда. Надлежащий уровень 
вентиляции (не менее восьми-десяти обменов воздуха в час) способствует 
уменьшению концентрации химических паров.
1. Использовать защитные средства, перечень которых приведен в п. «Необходимое 

оборудование для повторной обработки».
2. Заполнить емкость дезинфицирующим раствором высокого уровня при

температуре и в концентрации, рекомендованной производителем
дезинфицирующего средства высокого уровня.

3. Дезинфекция высокого уровня и промывка дезинфицирующим раствором 
высокого уровня
a. Полностью погрузить все компоненты в емкость с дезинфицирующим 

раствором высокого уровня.
b. Тщательно промыть с помощью чистой безворсовой ткани в течение не менее

30 секунд каждую из следующих частей/поверхностей бутылки: внутренние и 
внепшие поверхности, крыпжу, наружную поверхность трубки,
уплотнительное кольцо и коннектор.

c. Установить адаптер для повторной обработки бутылки на коннектор патрубка, 
как показано на рис. ниже.

а \
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П о д с о е д и н и т ь  ш п р и ц  о б ъ е м о м  3 0  к у б .с м  ( 3 0  м л ) ,  з а п о л н е н н ы й  

д е з и н ф и ц и р у ю щ и м  р а с т в о р о м  в ы с о к о г о  у р о в н я , и  в в е с т и  в  о б щ е й  с л о ж н о с т и  

1 2 0  к у б .с м  ( 1 2 0  м л )  д е з и н ф и ц и р у ю щ е г о  р а с т в о р а  в ы с о к о г о  у р о в н я  ч е р е з  

т р у б к у .
О т с о е д и н и т ь  а д а п т е р  д л я  п о в т о р н о й  о б р а б о т к и  б у т ы л к и .

П о м е с т и т ь  б у т ы л к у  в  е м к о с т ь  с  д е з и н ф и ц и р у ю щ и м  р а с т в о р о м  в ы с о к о г о  

у р о в н я  д л я  з а м а ч и в а н и я , с о б л ю д а я  т р е б о в а н и я  в р е м е н н о г о  р е ж и м а ,  

о п р е д е л е н н о г о  п р о и з в о д и т е л е м  Д Р В У .
О п о р о ж н и т ь  б у т ы ж у  и  в ь ш у т ь  и з  д е з и н ф и ц и р у ю щ е г о  р а с т в о р а  в ы с о к о г о  

у р о в н я .

П р о м ы в к а  с т е р и л ь н о й  в о д о й  п о с л е  д е з и н ф е к ц и и  в ы с о к о г о  у р о в н я  

а . З а п о л н и т ь  ч и с т у ю  е м к о с т ь  н е  м е н е е  2  г а л л о н а м и  с т е р и л ь н о й  в о д ы .

П о л н о с т ь ю  п о г р у з и т ь  в с е  к о м п о н е н т ы  в е м к о с т ь  с  в о д о й  н е  м е н е е ,  ч е м  н а  1 

м и н у т у .
Т щ а т е л ь н о  п р о м ы т ь  с  п о м о щ ь ю  с т е р и л ь н о й  б е з в о р с о в о й  т к а н и  в  т е ч е н и е  н е  

м е н е е  3 0  с е к у н д  к а ж д у ю  и з  с л е д у ю щ и х  ч а с т е й /п о в е р х н о с т е й  б у т ы л к и :  

в н у т р е н н и е  и  в н е ш н и е  п о в е р х н о с т и ,  к р ы ш к у , н а р у ж н у ю  п о в е р х н о с т ь  т р у б к и ,  

у п л о т н и т е л ь н о е  к о л ь ц о  и  к о н н е к т о р .
У с т а н о в и т ь  а д а п т е р  д л я  п о в т о р н о й  о б р а б о т к и  б у т ы л к и  н а  к о н н е к т о р , к ак  

п о к а з а н о  н а  р и с .  в ы ш е .
П о д с о е д и н и т ь  ш п р и ц  о б ъ е м о м  3 0  к у б .с м  ( 3 0  м л ) , з а п о л н е н н ы й  с т е р и л ь н о й  

в о д о й ,  и  в в е с т и  в  о б щ е й  с л о ж н о с т и  1 2 0  к у б .с м  ( 1 2 0  м л )  с т е р и л ь н о й  в о д ы  ч е р е з  

т р у б к у .
С л и т ь  п р о м ь ш о ч н у ю  в о д у  и  п о в т о р и т ь  д е й с т в и я ,  о п и с а н н ы е  в  п .п .  а - е  д в а ж д ы ,  

в ы п о л н и в , в  о б щ е й  с л о ж н о с т и ,  3 ц и к л а  п р о м ы в к и .

О т с о е д и н и т ь  а д а п т е р  д л я  п о в т о р н о й  о б р а б о т к и  б у т ы л к и .

П р о д у в к а  в о з д у х о м
а . В ы н у т ь  в с е  к о м п о н е н т ы  и з  е м к о с т и  с  в о д о й .

Т щ а т е л ь н о  п р о т е р е т ь  с  п о м о щ ь ю  с т е р и л ь н о й  с у х о й  б е з в о р с о в о й  т к а н и  

в н у т р е н н и е  и  в н е ш н и е  п о в е р х н о с т и  б у т ы л к и , к р ь п п к у , н а р у ж н у ю  п о в е р х н о с т ь  

т р у б к и ,  у п л о т н и т е л ь н о е  к о л ь ц о  и  к о н н е к т о р .
У с т а н о в и т ь  а д а п т е р  д л я  п о в т о р н о й  о б р а б о т к и  б у т ы ж и  н а  к о н н е к т о р , как  

п о к а з а н о  н а  р и с .  в ы ш е .
П о д с о е д и н и т ь  ш п р и ц  о б ъ е м о м  3 0  к у б .с м  ( 3 0  м л ) , з а п о л н е н н ы й  в о з д у х о м ,  и  

в в е с т и  в  о б щ е й  с л о ж н о с т и  1 2 0  к у б .с м  ( 1 2 0  м л )  в о з д у х а  ч е р е з  т р у б к у .  

О т с о е д и н и т ь  а д а п т е р  д л я  п о в т о р н о й  о б р а б о т к и  б у т ы л к и .

П р о м ы в к а  с п и р т о в ы м  р а с т в о р о м
а. Т щ а т е л ь н о  о ч и с т и т ь  с  п о м о щ ь ю  с т е р и л ь н о й  б е з в о р с о в о й  т к а н и , с м о ч е н н о й  в 

с п и р т о в о м  р а с т в о р е  в н у т р е н н и е  и  в н е ш н и е  п о в е р х н о с т и  б у т ы л к и , к р ы ш к у , 

н а р у ж н у ю  п о в е р х н о с т ь  т р у б к и ,  у п л о т н и т е л ь н о е  к о л ь ц о  и  к о н н е к т о р .  

У с т а н о в и т ь  а д а п т е р  д л я  п о в т о р н о й  о б р а б о т к и  б у т ы ж и  н а  к о н н е к т о р , к ак  

п о к а з а н о  н а  р и с .  в ы ш е .
П о д с о е д и н и т ь  ш п р и ц  о б ъ е м о м  3 0  к у б .с м  ( 3 0  м л ) , з а п о л н е н н ъ ш  с п и р т о в ы м  

р а с т в о р о м , и  в в е с т и  в  о б щ е й  с л о ж н о с т и  1 2 0  к у б .с м  ( 1 2 0  м л )  с п и р т о в о г о  

р а с т в о р а  ч е р е з  т р у б к у .

О т с о е д и н и т ь  а д а п т е р  д л я  п о в т о р н о й  о б р а б о т к и  б у т ы л к и .

П р о д у в к а  в о з д у х о м
а. Т щ а т е л ь н о  п р о т е р е т ь  н а с у х о  с  п о м о щ ь ю  с т е р и л ь н о й  с у х о й  б е з в о р с о в о й  т к а н и  

в н у т р е н н и е  и  в н е ш н и е  п о в е р х н о с т и  б у т ы л к и , к р ь п п к у , н а р у ж н у ю  п о в е р х н о с т ь  

т р у б к и ,  у п л о т н и т е л ь н о е  к о л ь ц о  и  к о н н е к т о р .
У с т а н о в и т ь  а д а п т е р  д л я  п о в т о р н о й  о б р а б о т к и  б у т ы л к и  н а  к о н н е к т о р , как  

п о к а з а н о  н а  р и с .  в ы ш е .
П о д с о е д и н и т ь  ш п р и ц  о б ъ е м о м  3 0  к у б .с м  ( 3 0  м л ) , з а п о л н е н н ы й  в о з д у х о м ,  и  

в в е с т и  в  о б щ е й  с л о ж н о с т и  1 2 0  к у б .с м  ( 1 2 0  м л )  в о з д у х а  ч е р е з  т р у б к у .  

О т с о е д и н и т ь  а д а п т е р  д л я  п о в т о р н о й  о б р а б о т к и  б у т ы л к и .

Ь.

d .

е .

Ь.

с .

d .

Ь.

с .



Использовать биологические показатели в соответствии с правилами лечебного учреждения и 
следовать инструкциям производителя, требованиями национальных и местных правил и 
положений в области деятельности медицинских учреждений.

5.5.2 Стерилизация паром (автоклав)

А ВНИМАНИЕ!
Всегда оставлять пространство между пакетами в автоклаве. Эффективная 
стерилизация не обеспечивается при слишком близком размещении между собой 
пакетов.
Не использовать влажные пакеты. Пакеты следует поместить в автоклав для 
просушки с помощью цикла сушки (если применимо) или оставив дверь 
автоклава открытой, высушить пакеты на воздухе. При обработке влажных 
пакетов может нарушиться их стерильность.
ПЕРЕД стерилизацией установить уплотнительное кольцо на место (т.е., на 
крыппсу бутылки), во избежание его загрязнения во время сборки перед 
использованием.

1. Перед проведением стерилизации бутылку необходимо тщательно очистить и 
высушить. Остаточная влажность тормозит процесс стерилизации.

2. Использовать защитные средства, перечень которых приведен в таблице п. 
«Необходимое оборудование для повторной обработки».

3. Снять адаптер для повторной обработки бутылки с коннектора.
4. Установить уплотнительное кольцо на крышку бутыжи перед проведением 

стерилизации паром, во избежание загрязнения во время обратной сборки.
5. Если обработке подлежит бутылка с дополнительным портом, необходимо 

отвинтить колпачок порта СО2.
6. Обернуть все компоненты вместе в стерилизующую обертку.
7. Поместить стерилизующую обертку с компонентами бутылки в автоклав и 

выполнить стерилизацию паром, соблюдая следующие условия.
• Информация об использовании автоклава приведена в соответствующем 

руководстве по эксплуатации.
8. Оставить стерилизующую обертку высыхать в автоклаве в режиме сушки, 

соблюдая следующие условия:

Стерилизация паром
Тип стерилизатора: Предвакуумный 
Давление пара: 0,20 (2,0) МПа (кгс/см )̂
Мин. температура: 132°С (270°F)
Мин. время экспозиции: 4 мин.
Мин. время сушки: 30 мин.

В некоторых европейских странах установлены следующие обязательные параметры 
стерилизации паром:
Тип стерилизатора: Предвакуумный 
Давление пара: 0,20 (2,0) МПа (кгс/см )̂
Мин. температура: 134°С (270°F)
Мин. время экспозиции: 4 мин.
Мин. время сушки: 30 мин.

В некоторых европейских странах установлены следующие обязательные параметры 
стерилизации паром:
Тип стерилизатора: Предвакуумный 
Давление пара: 0,20 (2,0) МПа (кгс/см )̂
Мин. температура: 134°С (270°F)



М и н . в р е м я  э к с п о з и ц и и :  1 8  м и н .  

М и н . в р е м я  с у ш к и :  3 0  м и н .

СЕ> Во время ст ерш изации не превыш ат ь уст ановленное значение т емперат уры 140°С  
(284°F).

ОСТОРОЖНО!
■ Н е допускат ь падения бутылки с высот ы и не подвергат ь ее ударам . Это мож ет  

привести к повреж дению  бутылки и невозмож ност и обеспечения инсуффляции газа  и 
подачи воды.

■  Н е прилагат ь чрезмерных у с т и й  для сгибания, скручивания ш и  вытягивания трубки. 
Эт о мож ет  привести к повреж дению трубки и невозмож ности обеспечения  
инсуффляции газа  и подачи воды.



т
ГЛАВА 6 Хранение

Ж ВНИМАНИЕ!
• Не хранить бутылки в поврежденной, влажной или негерметичной стерильной 

упаковке. Неправильное хранение может нарушить стерильность бутылки, 
вызвать риск инфицирования и (или) раздражение тканей.

• Не хранить стерильные пакеты, содержащие бутылки, в месте, в котором они 
могут быть повреждены, намокнуть или, в котором может быть нарушена 
герметичность упаковки. Неправильное хранение может нарушить стерильность 
бутылки, вызвать риск инфицирования и (или) раздражение тканей.

6.1 Проверка перед закладкой на хранение__________________________________
Перед закладкой на хранение необходимо вьшолнить проверку стерильных пакетов:

Убедиться в отсутствии на стерильной упаковке, содержащей бутылку, разрывов, признаков 
нарушения герметизации или повреждения влагой. В случае обнаружения разрывов, признаков 
нарушения герметичности или повреждения влагой, следует переупаковать бутылку и 
вьшолнить повторную стерилизацию в порядке, описанном в «Повторная обработка».

6.2 Хранение
Хранить бутылку в стерильной упаковке при комнатной температуре в чистом сухом месте. 
Защищать от воздействия прямьк солнечных лучей или рентгеновского излучения.

Убедиться, что упакованные бутылки не были повреждены окружающими предметами во 
время хранения. Дополнительные сведения о правилах хранения можно получить у 
производителя стерильной упаковки.
• Всегда хранить стерилизованную бутыл!̂  ̂в стерильной упаковке.

Ж ВНИМАНИЕ!
Данные условия хранения не обеспечивают сохранность стерильности бутылки. 
При необходимости, перед использованием, допускается выполнение процедуры 
повторной обработки бутылки.

ГЛАВА? Утилизация

При утилизации следуйте соответствующим указаниям и положениям национальных 
или местных нормативов.
Не подлежит утилизации вместе с бытовыми отходами.

ГЛАВА 8 Уполномоченный представитель в России

По всем вопросам Вы можете обращаться к нашему уполномоченному представителю 
на территории России:
Общество с ограниченной ответственностью «МегаМед Корпорэйшн»
(ООО «МегаМед Корпорэйшн»), Россия
Адрес: 125212, г. Москва, ул. Адмирала Макарова, д 8, стр. 1.
Тел:./факс: +7 (495) 380-11-30.
E-mail: info@mgmed.ru.



г  арантия

Ограниченная гарантия

(a)

(b)

(с)

Компания «ЭндоЧойс, Инк.» предоставляет двухлетнюю гарантию с даты 
отгрузки на отсутствие дефектов материалов и сборки.
В случае обнаружения каких-либо несоответствий в изделии в течение 
Гарантийного периода при условии его нормальной и надлежащей эксплуатации, 
компания «ЭндоЧойс, Инк.» обязуется по своему усмотрению и за свой счет 
произвести ремонт или замену любого(-ых) предположительно дефектного(-ых) 
компонента(-ов). Данное положение применимо лишь при условии направления 
компании «ЭндоЧойс, Инк.» письменного уведомления о выявленных 
несоответствиях незамедлительно после обнаружения, но ни в коем случае не 
позднее 10 (десяти) рабочих дней с момента обнаружения несоответствий, и в 
течение Гарантийного периода. Соответствующее уведомление должно 
содержать подробное описание выявленных несоответствий и сведения об их 
характере.
Компания «ЭндоЧойс, Инк.» не несет никаких обязательств в рамках настоящей 
Гарантии в отношении любого изделия (1) подвергшегося ненадлежащим 
условиям хранения, установки, эксплуатации или обслуживания или 
использовавшегося в иных целях, противоречащих требованиям руководства по 
эксплуатации; (ii) в конструкцию которого были внесены изменения или в 
отношении которого были проведены ремонтные работы в нарушение 
требований руководства по эксплуатации; (iii) ставшего объектом неправильного 
и нецелевого использования, небрежности, несчастного случая (в том числе 
пожара, наводнения, взрыва, задымления, вандализма и т.д.), утратившего свою 
функциональность в результате проникновения влаги во время чистки или по 
любым иным не зависящим от компании «ЭндоЧойс, Инк.» причинам; или (iv) 
вышедшего из строя в результате естественного износа. Без ущерба для 
вышеизложенного, гарантия на изделие аннулируется в случае снятия с изделия 
защитного кожуха и (или) попытки внесения каких-либо внутренних изменений в 
конструкцию изделия или каких-либо его элементов, удаления или добавления 
каких-либо элементов изделия лицами, не являющимися уполномоченными 
представителями компании «ЭндоЧойс, Инк.».

В ПРЕДЕЛАХ, ДОПУСКАЕМЫХ ДЕЙСТВУЮЩИМ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВОМ, 
ВЫШЕПРИВЕДЕННЫЕ ГАРАНТИИ ИСКЛЮЧАЮТ И ЗАМЕНЯЮТ ВСЕ ПРОЧИЕ 
ПИСЬМЕННЫЕ, УСТНЫЕ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ ГАРАНТИИ, ЗАЯВЛЕНИЯ, 
ОБЕЩАНИЯ ИЛИ ЗАВЕРЕНИЯ В ОТНОШЕНИИ КАЧЕСТВА ИЛИ РАБОЧИХ 
ХАРАКТЕРИСТИК. КРОМЕ ТОГО, НАСТОЯЩИМ ИСКЛЮЧАЮТСЯ ВСЕ ПРОЧИЕ 
ГАРАНТИИ, В ТОМ ЧИСЛЕ ГАРАНТИИ В ОТНОШЕНИИ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
ПРОДАЖИ ’ УДОВЛЕТВОРИТЕЛЬНОСТИ, СООТВЕТСТВИЯ ОПРЕДЕЛЕННЫМ 
ЦЕЛЯМ, ИЛИ ВОЗНИКАЮЩИЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ ТОРГОВЫХ ОБЫЧАЕВ. 
СРЕДСТВА ПРАВОВОЙ ЗАЩИТЫ, ПРЕДУСМОТРЕННЫЕ НАСТОЯЩЕЙ 
ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИЕЙ, ПРЕДСТАВЛЯЮТ СОБОЙ ИСКЛЮЧИТЕЛЬНЫЕ 
СРЕДСТВА ПРАВОВОЙ ЗАЩИТЫ И ПРЕДУСМАТРИВАЮТ ПОЛНУЮ 
ОТВЕТСТВЕННОСТЬ КОМПАНИИ «ЭНДОЧОЙС, ИНК,» ЗА ЛЮБЫЕ 
НАРУШЕНИЯ ДАННЫХ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ.

J
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г  ород Москва.
Семнадцатого июня две тысячи шестнадцатого года.

Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы, Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи, 
сделанной переводчиком Куриловой Светланой Леонидовной в моем приеутствии. 
Личность её установлена.
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