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Ошибка! Закладка не определена.

Вспомогательные устройства UIM....................................................................................26-2
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Однопортовый модуль........................................................................................................26-3

Меры предосторожности................................................................................................... 26-3

Настройка............................................................................................................................ 26-5

Руководство пользователя монитора Envoy Оглавление

Настройка монитора Envoy для подключения различных вспомогательных устройств 
..............................................................................................................................................26-8

ГЛАВА 27:

ЭЭГ (ЭЛЕКТРОЭНЦЕФАЛОГРАММА) -  4 КАНАЛА

Общий обзор......................................................................................................... 27-Ошибка!
Закладка не определена.

Меры предосторожности...................................................................................................27-3

ГЛАВА 28:

СПИРОМЕТРИЯ

Общий обзор.......................................................................................................................... 28-
Ошибка! Закладка не определена.

Модуль спирометрии.......................................................................................................... 28-4

Процедура наблюдения...................................................................................................... 28-5

Отображение спирометрии на экране............................................................................... 28-6

ГЛАВА 29:

МОДУЛЬ МУЛЬТИГАЗОВОГО АНАЛИЗАТОРА

Общий обзор......................................................................................................... 29-Ошибка!
Закладка не определена.

Принципы работы................................................................................................29-Ошибка!
Закладка не определена.

Предполагаемое использование........................................................................................ 29-2

Модуль анестетика..............................................................................................................29-2

Перечень подготовительных операций для пациента..................................................... 29-3

Меры предосторожности...................................................................................................29-4

Чистка.................................................................................................................................. 29-4

Калибровка...........................................................................................................................29-4

Модуль анестетика..............................................................................................................29-6

Подключение к пациенту................................................................................................... 29-7

Установка скорости насоса................................................................................................ 29-8

Тревожные сообщения....................................................................................................... 29-8

Вспомогательные устройства 29-Ошибка! Закладка не определена.

Технические характеристики модуля 29-Ошибка! Закладка не определена.

Профилактическое техническое обслуживание..............29-Ошибка! Закладка не определена.
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-  Кабель адаптера сердечного выброса, типа Co-Set,
-  Датчик температуры типа Co-Set;
-  Кабель адаптера сердечного выброса, типа Iced Bath,
-  Датчик температуры типа Iced Bath;

25. Аксессуары для измерения внутричерепного давления:
-  Трансдьюсер внутричерепного давления,
-  кабель трансдьюсера внутричерепного давления;

26. Датчики пульсоксиметрические многоразовые
-  SP02 Massimo на палец для взрослых/детей;
-  SP02 Massimo на ухо взрослых/детей;
-  SP02 Massimo многоцелевые взрослых/детей;
-  SP02 Nellcor, на палец для взрослых;
-  SP02 Nellcor на ухо взрослых/детей;
-  SP02 Nellcor Dura-YS, многоцелевой;
-  SP02 Nellcor Dura-YSE, ушная клипса;
-  SP02 ОхуМах Nellcor, на палец для взрослых;
-  SP02 ОхуМах Nellcor Dura-YS, многоцелевой;
-  SP02 ОхуМах Nellcor Dura-YSE, ушная клипса;

27. Датчики пульсоксиметрические одноразовые
-  SP02 Massimo на палец для взрослых;
-  SP02 Massimo для детей цифровые;
-  SP02 Massimo для новорожденных;
-  SP02 Oxysensor N-25 на ножку для новорожденных;
-  SP02 Oxysensor 1-20, для детей;
-  SP02 Oxysensor D-20, для детей;
-  SP02 ОхуМах N-25 на ножку для новорожденных;
-  SP02 ОхуМах 1-20, для детей;
-  SP02 ОхуМах D-20, для детей;

28. Кабели адаптеров датчиков SP02 Massimo, Nellcor, Oxysensor, ОхуМах;
29. Манжеты с трубкой подачи воздуха для измерения неивазивного 

артериального давления
-  многоразовые, для взрослых/детей,
-  одноразовые для новорожденных;

30. Линия забора проб дыхательной смеси
-  из эндотрахеальной трубки с фильтром, для Microstream EtC02, для 

взрослых/детей
-  из эндотрахеальной трубки, с фильтром, для Microstream EtC02, для 

детей/новорожденных;
-  назальная, CAPNO, для Microstream EtC02, для 

взрослых/детей/новорожденных;
-  назальная, для EtC02 Sidestream, для взрослых/детей/новорожденных 

31 .Аксессуары для калибровки датчика ЕТС02 с баллоном, содержащим 5%
С02;

32. Датчик EtC02, Mainstream II;
33. Адаптер воздушный для установки на эндотрахеальную трубку

-  многоразовый, для взрослых/детей, для EtC02 Mainstream II;



-  одноразовый, для взрослых/детей, для EtC02 Mainstream II;
-  одноразовый, для новорожденных; для EtC02 Mainstream II;

34. Линия забора проб дыхательной смеси с фильтром, для EtC02 Sidestream;
35. Адаптер воздушный для установки на эндотрахеальную трубку, одноразовый, 

для взрослых/детей, для EtC02 Sidestream;
36. Датчик измерения температурный:

-  полостной, для взрослых
-  полостной, для детей;
-  накожный;

37. Линия отбора проб дыхательной смеси для Andros 4800;
38. Ловушка водяная для линии отбора проб для для Andros 4800;
39. Тройник и фильтр для установки линии отбора проб для для Andros 4800;
40. Кабель ЭЭГ с пятью отведениями;
41. Датчик потока с адаптером воздушным для установки на эндотрахеальную 

трубку для спирометрии;
42. Адаптер воздушный IRMA, для измерения 02;
43. Адаптер воздушный IRMA;
44. Датчик кислорода IRMA;
45. Кабель адаптера для IRMA-датчиков,
46. Кабель адаптера для Andros 4800;
47. Кабели соединительные для подключения медицинских приборов, создания 

сети, передачи информации;
48. Бумага для записи ЭКГ, ЭЭГ, ширина 40 мм;
49. Батареи перезаряжаемые аккумуляторные;
50. Крепление на стену типа «Две руки» для монитора прикроватного Envoy;
51 .Крепление на стену с двумя держателями модулей, для монитора

прикроватного Envoy;
52. Крепление на стену типа «Две руки» для монитора прикроватного Vitalogik;
53. Крепление на стену с корзиной для аксессуаров;
54. Стенд подвижный на колесах для мониторов прикроватных Envoy, Vitalogik;
55. Пакет инсталляционный для мониторов прикроватных Envoy, Vitalogik;
56. Кабель для передачи данных по технологии LAN Ethernet;
57. Кабель MR-MR с коннекторами 90°;
58. Кабель CPU-MR с прямыми коннекторами;
59. Клавиатура компьютерная;
60. Мышь компьютерная;
61 .Кабели соединительные;
62. Кабели сетевые;
63. Кабели заземления

Заявитель
Закрытое Акционерное Общество «Компания иИнтермедсервис”»,
Россия, 1 1 1558, Москва, Федеративный проспект, д. 17, стр. 7, тел.: (495) 518-99- 
55, (495) 302-53-24
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'ирма-производитель ИМН
»1еннен Медикал Лтд» (Mermen Medical Limited), Израиль
dayarden Street, Yavne, P.O. Box 102, Rehovot, 76100 Israel, Tel: +972 89323333,
t\:+ 972 89328510

материалах представлены:
1. Заявление.
2. Справка.
3. Нормативный документ.
4. Токсикологическое заключение № 285-09 от 18.10.2007 ООО «ЦКК ОНЦ 

им.Н.Н.Блохина РАМН».
5. Акт технических испытаний № 101/2007 от 07.06.2007 ИЦ АНО «ЦСМИ

вниимп».
6. Протокол проведения медицинских испытаний от 28.10.2007 ФГУ 

«Национальный медико-хирургический Центр им. Н.Н.Пирогова Росздрава».
7. Протокол проведения медицинских испытаний № 710/2 от 11.10.2007 6 ЦВКГ 

МО РФ.
8. Инструкция по эксплуатации.

Езулыаты экспертизы документов на изделие медицинского назначения
'рикроватные мониторы моделей: Envoy, Vitalogik 5000/5500, Vitalogik 4000/4500, с 
жнадлежностями являются медицинскими приборами, основной задачей которых 
зляется получение данных с периферических датчиков, установленных у пациента, с 
следующей обработкой полученной информации, ее отображением на экране 
(исплея и хранением информации для дальнейшего анализа.
ощим для всех этих моделей является единая система получения, отображения и 
занения информации, основанная на едином программном обеспечении состоящая

р:

• Блока обработки и сохранения информации;
• Дисплея отображения информации;
• Модулей измерительных для получения физиологического сигнала.

Модель Vitalogik 4000/4500 монитор двойного назначения
■ранспортный/стационарный. Модель Vitalogik 4500 отличается от модели Vitalogik 
[ООО наличием модуля измерительного инвазивного давления с определением 
:ердечного выброса. Монитор сделан компактным, относительно небольшой 12” 
жран компенсируется высоким его разрешением -  1024X768 пикселей, а блок, 
емерительные модули и экран объединены в одном корпусе из высокопрочного 
растика. По умолчанию на заводе устанавливаются измерительные модули 
ЖГ/Дыхание, Sp02, НИАД, Температура 2-канала, обеспечивающие базовый 
гоовень мониторинга согласно Гарвардскому стандарту. Программное обеспечение 
зозволяет не только проводить полноценный анализ ЭКГ с диагностикой аритмий, 
определением искусственного водителя ритма, анализом ST-сегмента но и, по 
желанию заказчика, можно установить, но только в заводских условиях,
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волнительно к имеющимся и другие измерительные модули, а именно - 
лнография методом Microstream EtC02/Mainstream EtC02/Sidestream; Мультигаз; 
о превращает транспортный монитор в полноценный стационарный монитор для 
щелений реанимации и анестезиологии. Также предусмотрена возможность 
зепления монитора на стену/мобильный стенд/спинку кровати пациента. Для 
мена информацией в мониторе есть сетевые порты для соединения с центральной 
анцией.

М одель Vitalogik 5000/5500 -  предназначен для стационарного использования 
ЛПУ. У данной модели блок обработки и хранения информации объединен в 
люм корпусе с модулями измерительными, а экран дисплея крепится отдельно и 
зедставляет собой плоский TFT цветной экран высокого разрешения размерами (по 
еланию заказчика 17”/19” или 20”), с функцией touch-screen или управления 
рнитором с экрана. Модель Vitalogik 5500 отличается от модели Vitalogik 5000 
аличием модуля измерительного инвазивного давления с определением сердечного 
ыброса. Программное обеспечение позволяет проводить полноценный анализ 
КГ с диагностикой аритмий, определением искусственного водителя ритма, 
иализом ST-сегмента и, по желанию заказчика, позволяет установить, также 
олько в заводских условиях, дополнительно к имеющимся и другие
змерительные модули, а именно - Капнография методом Microstream 
;tC02/Mainstream EtC02/Sidestream; Мультигаз. В памяти данной модели монитора 
ранится информация о всех событиях, произошедших в течение 90 суток 
йблюдения. Данная информация отображается в виде табличных и графических 
рендов. Также существует возможность калькуляции доз лекарственных 
репаратов. Данная модель монитора может быть подключена к компьютерной сети 
ПУ и обмениваться информацией с сервером ЛПУ.

М одель Envoy относится к мониторам уровня Expert-class. Основным 
гличием от предыдущих моделей является то, что дисплей монитора, блок 
ранения и обработки информации, модули измерительные не заключены в единый 
орпус. Тем самым, блок хранения и обработки информации расширен настолько, 
■го позволяет обрабатывать в режиме on-line и хранить в своей памяти огромный 
пассив информации, поступающей с модулей измерительных. Вся поступающая 
шформация отображается на 17”/19” или 20” TFT плоском цветном экране с 
дикцией touch-screen. Модульная конструкция, при которой каждый модуль 
юеспечивает мониторинг определенного вида/сочетания параметров пациента, 
юзволяет конечному пользователю проводить тот вид мониторинга, который 
Необходим в данной конкретной клинической ситуации.

Токсикологические испытания мониторов прикроватных для контроля 
физиологических параметров всех групп пациентов -  новорожденные, дети, взрослые, 
модели Envoy, Vitalogik 5000/5500, Vitalogik 4000/4500, с принадлежностями 
проведены в соответствии с:

6



ГОСТ Р ИСО 10993.1-99 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
едицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования.
ГОСТ Р ИСО 10993.10-99 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
едицинских изделий. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего 
ействия
ГОСТ Р ИСО 10993.12-99 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
едицинских изделий. Часть 12. Приготовление проб и стандартные образцы 
ГОСТ Р 51148-98 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 
редставляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, 
спытания на стерильность и пирогенность»
«Сборник руководящих методических материалов по токсиколого-гигиеническим 
еследованиям полимерных материалов и изделий на их основе медицинского 
азначения Минздрава России, М.1987»

1о токсикологическим показателям «Мониторы прикроватные для контроля 
мзиологических параметров всех групп пациентов -  новорожденные, дети, взрослые, 
«щели Envoy, Vitalogik 5000/5500, Vitalogik 4000/4500, с принадлежностями», 
роизводства фирмы Mennen Medical Timited), Израиль отвечают требованиям 
нормативной документации, отвечает требованиям, предъявляемым к медицинским 
зделиям аналогичного назначения.

На технические испытания был представлен образец монитора прикроватного 
ля контроля физиологических параметров всех групп пациентов -  новорожденные, 
нети, взрослые, модели Envoy с принадлежностями и инструкция по эксплуатации 
и русском языке на модели: Envoy, Vitalogik 5000/5500, Vitalogik 4000/4500.
Гспытания проводились на соответствие требованиям:
ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие 

нехнические условия»;
ГОСТ Р 50267.0-92 «Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие 

нребования безопасности»;
•ГОСТ Р 50267.0.2-95 «Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие 
ребования безопасности. 2. Электромагнитная совместимость. Требования и 
методы испытаний»;
■ГОСТ Р 50267.23-95 «Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные 
ребования безопасности к приборам для чрезкожного мониторинга парциального 
давления»;
■ГОСТ Р 50267.27-92 «Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные 
ребования безопасности к электрокардиографическим мониторам»;
■ГОСТ Р 50267.30-92 «Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные 
ребования безопасности к приборам для автоматического контроля давления крови 
косвенным методом»;
•ГОСТ Р 50267.34-99 «Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные 
ребования безопасности к приборам для прямого мониторинга кровяного 
давления»;
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ОСТ Р 50267.49-2004 «Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные 
кбования безопасности к многофункциональным мониторам пациента», 
шытанный образец соответствует требованиям ГОСТ Р 50444-92, ГОСТ Р 
1267.0-92, ГОСТ Р 50267.0.2-95, ГОСТ Р 50267.23-95, ГОСТ Р 50267.27-92,
ОСТ Р 50267.30-92, ГОСТ Р 50267.34-99, ГОСТ Р 50267.49-2004 по пунктам, 
мменимым к данному изделию и руководству по эксплуатации.

Медицинские испытания проведены с целью оценки возможности применения 
ониторов прикроватных для контроля физиологических параметров всех групп 
щиентов -  новорожденные, дети, взрослые, модели Envoy, Vitalogik 5000/5500, 
italogik 4000/4500, с принадлежностями, для чего были предоставлены серийные 
5разцы моделей; Envoy, Vitalogik 5000/5500, Vitalogik 4000/4500. 
результате испытаний отмечено: 
шзайн изделий эстетичен;
^пользование разнообразных настроек позволяет оптимизировать проводимый 
ониторинг;
ехнические параметры соответствуют заявленным в сопроводительной 
окументации;
анализ данных экспертной оценки установил, что качество получаемой 
^агностической информации соответствует современным требованиям.
!о время медицинских испытаний технические дефекты изделия не выявлены, 
лучаи нежелательных явлений при выполнении лечебных процедур и после них не 
арегистрированы, что подтверждает безопасность применения изделий.
(нструкция по эксплуатации содержит достаточный объем сведений по устройству 
вделий с принадлежностями, принципам их работы и правилам эксплуатации. 
1роведенные медицинские испытания позволяют заключить, что «Мониторы 
1рикроватные для контроля физиологических параметров всех групп пациентов -  
юворожденные, дети, взрослые, модели Envoy, Vitalogik 5000/5500, Vitalogik 
‘000/4500, с принадлежностями», производства фирмы Mennen Medical Limited), 
[зраиль. Могут быть рекомендованы для применения в медицинской практике 
ечебных учреждений Российской Федерации.

Мониторы прикроватные для контроля физиологических параметров всех групп 
щиентов -  новорожденные, дети, взрослые, модели Envoy, Vitalogik 5000/5500, 
/italogik 4000/4500, с принадлежностями», согласно классификации в зависимости 
л потенциального риска применения ГОСТ Р 51609-2000 относятся к классу 26.

На основании представленных заявителем документов ИМН «Мониторы 
1 рикроватные для контроля физиологических параметров всех групп пациентов -  
юворожденные, дети, взрослые, модели Envoy, Vitalogik 5000/5500, Vitalogik 
4000/4500, с принадлежностями», относится к изделиям медицинского назначения 
медицинская техника) и соответствует коду -  94 4180.

Предоставленные документы оформлены надлежащим образом. Срок 
действия документов не истек. Дополнительные испытания не требуются. На
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.новании всех вышеперечисленных испытаний, проведена оценка качества, 
зфективности и безопасности изделия медицинского назначения «Мониторы 
шкроватные для контроля физиологических параметров всех групп пациентов -  
зворожденные, дети, взрослые, модели Envoy, Vitalogik 5000/5500, Vitalogik 
100/4500, с принадлежностями», производства фирмы Mennen Medical Limited), 
зраиль.

ГУ «НЦЭСМП» рекомендует зарегистрировать изделие для дальнейшего 
вменения в медицинской практике на территории Российской Федерации, 
ля использования изделия медицинского назначения «Мониторы прикроватные 
1я контроля физиологических параметров всех групп пациентов -  новорожденные, 
;ти, взрослые, модели Envoy, Vitalogik 5000/5500, Vitalogik 4000/4500, с 
ринадлежностями», производства фирмы Mennen Medical Limited), Израиль в 
едицинской практике, необходимо получить разрешение на применение новых 
едицинских технологий, в соответствии приказа Минздравсоцразвития России от 
D июля 2007г. № 488 «Об утверждении Административного регламента 
)едеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития 
о исполнению государственной функции по выдаче разрешений на применение 
овых медицинских технологий».

1сполнитель:

Руководитель сектора координации 
работ по экспертизе медтехники и
изделии медицинского назначения 

отдела экспертных работ ФЕУ НЦ ЭСМП
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