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В А Ж Н О ! П ерсонал, использую щ ий и обслуж иваю щ ий систем у ф луоресцентной визуализации 
SPY 3000 в ближ нем инф ракрасном  диапазоне, м одель SP3055 с принадлеж ностям и, долж ен пройти 
обучение и ознаком иться со всеми аспектами работы  системы. Д ля обеспечения безопасности перед 
началом  работы  с системой необходим о вним ательно прочитать все инструкции и соблю дать все 
требования, указанны е в разделах “П РЕ Д У П РЕ Ж Д Е Н И Я ”, “П РО Т И В О П О К А ЗА Н И Я ”, “М ЕРЫ  
П РЕД О С ТО РО Ж Н О С ТИ ”, “В А Ж Н Ы Е ЗА М Е Ч А Н И Я ” и “П РИ М Е Ч А Н И Я ” .

О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я . С истем а ф луоресцентной визуализации SPY 3000 в ближ нем  
инф ракрасном  диапазоне, м одель SP3055 с принадлеж ностям и (далее по тексту -  систем а SPY) 
представляет собой активное устройство, используемое для визуализации циркуляции, в том  числе 
в лим ф атических и кровеносны х сосудах, а такж е соответствую щ ей перфузии тканей путем 
ф луоресцентной визуализации в ближ нем  инф ракрасном  диапазоне во время разнообразны х 
хирургических процедур.

С истем а SPY  используется квалиф ицированны м и м едицинским и специалистам и и не служ ит для 
диагностики или назначения терапии.

И нф орм ация, приведенная в настоящ ем  документе, основана на опы те и знаниях по данной теме, 
полученны х компанией N ovadaq T echnologies Inc., на м ом ент, предщ ествую щ ий публикации 
документа.

Д анная инф орм ация не дает никаких патентны х лицензий.

К ом пания N ovadaq®  оставляет за  собой право изм енять эту инф орм ацию  без уведом ления и не дает 
никаких гарантий, явны х или подразумеваемы х, в отнощ ении этой инф ормации. К омпания 
N ovadaq®  не будет нести ответственности ни за  какой ущ ерб, вклю чая случайны е или намеренны е 
повреж дения, в результате какого бы то ни бы ло использования данной инф ормации даж е в том 
случае, если ущ ерб бы л вы зван небреж ностью  ком пании N ovadaq или другими некорректны ми 
действиями.

Э Т О  В А Ж Н О ! П еред началом  работы  с программ ны м  обеспечением  SPY  прочтите 
Л И Ц Е Н З И О Н Н О Е  С О Г Л А Ш Е Н И Е  Н А  П Р О Г Р А М М Н О Е  О Б Е С П Е Ч Е Н И Е  С И С Т Е М Ы

N O V A D A Q ^  SPY , с. 93. И спользование какой бы то ни бы ло части этого программ ного 
обеспечения означает ващ е согласие с условиям и Л ицензионного соглаш ения с конечны м  
пользователем  программ ного обеспечения.

А В Н И М А Н И Е ! В несение изменений в конструкцию  данного  оборудования без специального 
разрещ ения изготовителя м ож ет лищ ить оператора прав на работу с данны м  оборудованием .

И зготовитель системы  SPY  —  компания N ovadaq Technologies Inc.

Документ: 013-50001-010 МЕЖДУНАРОДНАЯ ВЕРСИЯ Редакция: А 2016 г.
Редакция 2 июнь 2017.  Отпечатано в России, предназначено для использования в РФ
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В ер хн я я  п о в ер х н о ст ь  гол ов к и  бл ок а  в и зу а л и за ц и и

Ф у н к ц и о н а л ь н ы е к л ав и ш и :
1 -  индикаторы  диапазона 4 -  переворот изображ ения
2 -  сним ок 5 -  увеличение м асш таба
3 -  вклю чение/отклю чение подачи лазера, запись 6 -  ум еньш ение м асш таба

Н и ж н яя п о в ер х н о ст ь  гол ов к и  бл ок а в и зу а л и за ц и и

И нф ракрасны е светод иодны е ин д и ка торы  
для подсветки  исследуем ого  объекта

О кн о  апертуры  О кн о  апертуры

Установочны й лазер 
(650нм)

I У становочны й лазер 
' (650нм)

С пециально  ра зработанны й  И нф ракрасная Цветная камера 
диф ф узор для возбуж д аю щ его  ^  камера 
ф луоресценцию  л а з е р а ( 8 0 5 н м Ь ^ #

К ом п он ен ты  у ст р о й ст в а

С истем а SPY 3000 состоит из следую щ их основны х ком понентов:

1. В изуализационная консоль системы  SPY 3000

1/. П риборная стойка-основание с поворотны м и колёсны м и опорами (приборная стойка) 

В состав приборной стойки, входят:
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•  м одуль распределения м ощ ности перем енного тока с сетевы м изолирую щ им  
трансф орматором

• м одуль излучения, содерж ащ ий диодны й лазер 15 Вт, работаю щ ий в ближнем 

инф ракрасном  диапазоне (первичны й источник излучения), контроллер лазера, возбудитель 

лазера и блок питания

•  ком пью терны й м одуль, соединенны й с различны м и устройствам и ввода/вы вода, 
вклю чая сенсорны й экран и сенсорную  клавиатуру, D V D -рекордер, внеш ний U SB -разъем  и 

отдельны й дисплей для дем онстрации, анализа и управления данны м и для хирурга.

2/. А ртикуляционная дуга

3/. Г оловка блока визуализации закреплена на артикуляционной дуге, и вы полнено ее 

электрическое и оптоволоконное подклю чение к приборной стойке посредством  кабеля, 

которы й проходит вдоль дуги.

Головка блока визуализации содержит;

•  порт вы хода излучения в ближ нем инф ракрасном  (БИ К ) 805 нм диапазоне, которы й 

излучает свет, передаваем ы й по оптоволокну от м одуля излучения в приборной стойке

•  2 установочны х красны х лазера (650 нм)

•  инф ракрасны е светодиодны е индикаторы  для подсветки  исследуемого объекта

•  видеокамеры  (БИ К и цветную ), вы ход которы х подклю чен к ком пью терному м одулю  

консоли, различны е элем енты  управления оператора, которы е ком м уницирую т с 

ком пью терны м  м одулем  и вторичны ми источниками излучения для позиционирования 

головки блока визуализации.

П рограм мное обеспечение CIN EV A Q

Программное обеспечение SPY (CINEV AQ ) отвечает за  управление и реагирование на 

срабатьшание аппаратных компонентов оборудования (исполнительные м еханизм ы  и 

датчики) и генерирование выходного видеосигнала высокого разреш ения. П рограммное 

обеспечение обеспечивает следую щ ие функции: управление излучением, управление 

лазером (управление вклю чением/выклю чением), управление камерой, обработка изобра­

жений, интерфейс передней панели, регистрация ош ибок и состояний.

К линицист несет единоличную  ответственность за  постановку правильного диагноза, 

основы ваясь на своем  практическом  опы те и визуальном  сравнении отдельны х 

изображений.

А налитический программ ны й пакет SPY -Q (SPY  A nalysis Toolkit)

А налитический программ ны й пакет SPY -Q  A nalysis T oolkit (SPY -Q ) является 

вспом огательны м  программ ны м  обеспечением , работаю щ им  либо в связке с программны м 

обеспечением  систем ы  SPY  в условиях операционной, либо как самостоятельное 

программ ное обеспечение на стационарном  ком пью тере врача. Это интегрируем ы й модуль
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для устройства, которы й не м ож ет вносить изм енения в получаем ы е изображ ения. Данная 

програм м а является инструм ентом  для отображ ения, анализа и сравнения изображ ений, 

полученны х системой SPY, используемы м  проф ессиональны м и м едицинским и 

работникам и, вклю чая хирургов, специализирую щ ихся на сосудистой, пластической и 

реконструктивной хирургии и операциях по трансплантации органов, для интерпретации 

полученны х данных.

П рограм мное обеспечение для анализа SPY не предназначено для управления или 
воздействия на ф ункции интраоперационного устройства ф луоресцентной визуализации SPY, 
Оно классиф ицируется как м едицинское изделие Класса 1 согласно П равилу 12 Д ирективы  
ЕС по м едицинским  приборам.

Э к сп л у а т а ц и я  си стем ы  S P Y 3000
С вет в ближ нем инф ракрасном  (БИ К) диапазоне, идущ ий от м одуля излучения в 

визуализационной консоли, передается к головке блока визуализации через оптоволоконны й 

кабель. Головка блока визуализации располагается над пациентом  так, что происходит излучение 

возбуж даю щ его света в ближ нем  инф ракрасном  диапазоне, которы й подсвечивает исследуем ы й 

участок. При вводе в организм  пациента нерадиоактивного диагностического красителя -  

индоцианин зелены й (IC G ) -  данны й краситель соединяется с плазмой в крови и перем ещ ается к 

исследуем ом у участку по кровотоку. В озбуж даю щ ий свет в ближ нем  инф ракрасном  диапазоне 

805нм, излучаем ы й устройством  визуализации SPY, вы зы вает ф луоресцирование красителя ICG. 

Ф луоресцентны й отклик красителя ICG визуализируется кам ерой в БИ К -диапазоне, находящ ейся 

в головке блока визуализации. П олученны й в результате сигнал изображ ения обрабаты вается, 

одноврем енно регистрируется в памяти ком пью тера и отображ ается на видеодисплеях/Ж К - 

м ониторах в реж им е реального времени.

» N O V /\D A O

Х о д  л а з е р н о г о  л у ч а  в  S P Y 3 0 0 0

1 -  Основной лазерный диод (805 нм),

2 -  Лазерный короб (кожух),

3 -  Соединение SMA,

4 -  Армированный оптический патч-корд,

5 -  Приборная стойка-основание,

6 -  Мачта,

7 -  Артикуляционная дуга,

8 -  Отклоняющая система.

9 -  Г оловка блока визуализации,

10 -  Соединение SMA,

11 -  Система NIR,

12 -  Оптическая линза,

13 -  Диффузор,

14 -  Оптическое окно (2 шт.),

15 -  Диод красного установочного лазера (650 нм) (2 шт.),

16 -  Клавиатурный блок
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П р и н а д л еж н о сти

С ледую щ ие принадлеж ности использую тся вм есте с визуализационной консолью  системы

1. С пециализированны й стерильны й чехол N O V A D R A PE 8000 (ND 8000, N D  8010)

С пециализированны й стерильны й чехол крепится на консоль SPY 3000 с пом ощ ью  специально 

разработанного оптического окна и стерильны х лент. Он разработан для плотного крепления к 

головке блока визуализации и артикуляционной дуге для предотвращ ения загрязнения 

хирургического поля во врем я вы полнения процедуры. С пециализированное оптическое окно 

гарантирует получение изображ ения самого вы сокого качества.

Ч ехол состоит из полиэтиленовой пленки, двухстороннего адгезива, пеном атериала и материала 

линзы . К онструкция представляет собой длинны й трубообразны й чехол с полиэтиленовы м и 

хом утам и, на концах которы х прикреплены  липучки. И зделие слож ено и запечатано в обычный 

пакет. Оно произведено и упаковано ком панией. Вся упаковка подвергается финиш ной 

стерилизации этиленоксидом.

К ом пания N ovadaq поставляет специализированны й стерильны й чехол в том  виде, в каком  она его 

получает от непосредственного производителя. К ом пания N ovadaq не вм еш ивается в целостность 

оригинальной упаковки и маркировки.

Ч ехол поставляется по запросу заказчика в двух вариантах упаковки - N O V A D R A PE  8000, тип 

упаковки N D  8000, содерж ащ ую  один чехол, и N O V A D R A PE 8000, тип упаковки N D  8010, где в 

одной упаковке представлено десять штук.

Стерильны й чехол прош ел сертиф икацию  и получил знак соответствия европейским  стандартам 

(знак СЕ) как стерильное изделие класса 1. С пециализированны й стерильны й чехол поставляется в 

Россию  под торговой м аркой N ovadrape 8000.
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Глава 1. О системе SPY

С истем а SPY —  это систем а ф луоресцентной визуализации в ближ нем  инф ракрасном  диапазоне, 
далее систем а SPY , позволяю щ ая хирургам  получать, просм атривать и архивировать 
вы сококачественны е ф луоресцентны е изображ ения циркуляции, в том  числе в лим ф атических и 
кровеносны х сосудах, а такж е соответствую щ ей перф узии тканей во время разнообразны х 
хирургических процедур.

П олож ение блока визуализации контролирует врач. П олучение изображ ений обы чно занимает 
м енее двух минут; просм атривать изображ ения мож но сразу ж е после получения.

С истем а SPY  (модель SP3055) рассчитана на использование вместе со следую щ ими расходны ми 
м атериалами:

• ф луоресцентны й визуализационны й краситель «индоцианин зелены й» (Indocyanine Green) 
—  ИЦЗ;
и

• стерильны е чехлы  N ovadaq

О бл аст ь  п р и м ен ен и я
С истем а SPY  представляет собой активное устройство, используем ое для визуализации 
циркуляции, в том числе в лим ф атических и кровеносны х сосудах, а  такж е соответствую щ ей 
перфузии тканей путем ф луоресцентной визуализации в ближ нем  инф ракрасном  диапазоне во 
время разнообразны х хирургических процедур.

С истем а SPY  используется квалиф ицированны м и м едицинским и специалистам и и не служ ит для 
диагностики или назначения терапии.

П р и н ц и п  р аботы  си стем ы  SPY
С вет в ближ нем инф ракрасном  диапазоне (БИ К) из м одуля освещ ения в визуализационной консоли 
передается в головку блока по оптоволоконном у кабелю . Г оловка блока визуализации 
располагается над пациентом  таким  образом, чтобы  возбуж даю щ ий БИ К - свет освещ ал область 
интереса. К огда пациенту вводится визуализационны й краситель «индоцианин зеленый» 
(Indocyanine G reen) (И Ц З), этот краситель связы вается с плазмой крови и перем ещ ается к области 
интереса вм есте с кровотоком . В озбуж даю щ ий БИ К- свет, излучаем ы й визуализационной системой 
SPY, вы зы вает ф луоресценцию  ИЦ З. Ф луоресцентная реакция И Ц З регистрируется БИ К -кам ерой в 
головке блока визуализации, а  полученны й при этом видеосигнал обрабаты вается и одноврем енно 
записы вается в память ком пью тера и вы водится на видеом ониторы  в реж им е реального времени

И Ц З (« и н д о ц и а н и н  зел ен ы й » )
ИЦ З («индоцианин зелены й». Indocyanine G reen) —  это стерильны й водорастворимы й 
трикарбоцианиновы й краситель с пиком спектрального поглощ ения на уровне 800 -810  нм в крови 
или плазме крови. О братите вним ание, что эндогенное вещ ество им еет низкий уровень поглощ ения 
света в этом диапазоне. И Ц З содерж ит не более 5,0%  йодида натрия.
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П еред инъекцией пациенту во время процедуры  визуализации необходим о восстановить ИЦ З с 
пом ощ ью  воды  для инъекций.

К л и н и ч еск а я  ф а р м а к о л о ги я
П осле инъекции И Ц З бы стро связы вается с белкам и плазмы , главны м  образом  с липопротеинам и, в 
м еньш ей степени и в перем енны х пропорциях —  с альбум ином  (2 -3 0 %  от общ его количества). 
О дноврем енны е изм ерения в артериальной и венозной крови показали незначительное почечное, 
периф ерическое, легочное или цереброспинальное накопление ИЦЗ. И Ц З поглощается из плазмы 
практически исклю чительно паренхим атозны м и клеткам и печени и полностью  вы водится с 
ж елчью . ИЦ З не подвергается значительной киш ечно-печеночной рециркуляции. Н орм альны й 
биологический период полувы ведения И Ц З составляет 2 ,5 -3 ,0  минуты. И сследования на 
взаим одействие с другим и препаратам и не проводились.

О п т и ч еск и е  св о й ст в а  в к р ови

• М аксим альное поглощ ение (в крови) при 806 нм.

• П иковая длина волны  излучения: 830 нм.

• М аксимальная концентрация ф луоресцентного вещ ества: 4 -1 0  м кг/м л

С тер и л ь н ы е ч ехлы  N ovad aq
С терильны е чехлы  N ovadaq Sterile D rape —  это специальны е стерильны е хирургические чехлы , 
которы е крепятся к головке блока визуализации систем ы  SPY  при пом ощ и специально 
разработанного оптического «окна» и стерильны х лент; они предназначены  для обеспечения 
стерильности операционного поля в течение всей процедуры.

12



l l>JUV/\ u / \ ^ ^

о  данном руководстве оператора
Н астоящ ее руководство оператора содерж ит инф орм ацию  об использовании систем ы  SPY. В тексте 
руководства м огут встречаться следую щ ие обозначения:

Примечание Примечания и рекомендации, которые содержат важную информацию.

% ■
Важное замечание Важное замечание по поводу работы с системой SPY.

ч • t

А

Советы Полезные советы, помогающие в работе с системой.

Предупрежаение Предупреждение о том, что невыполнение инструкций может стать 
причиной ущерба для здоровья пациента или оператора или повреждения системы SPY.

Примечание. В данном  руководстве предполагается, что читатель обладает базовы м и
навы ками работы  с компью тером.

Примечание. Д ля руководств не на английском  языке:

-  П еревод англоязы чны х обозначений на сним ках экрана приводится под 
этим и снимкам и. П еревод дается в порядке располож ения обозначений на 
снимках (слева направо, затем сверху вниз).

-  П еревод на русский язы к для английских обозначений, заклю ченны х в 
кавьш ки («_»), при необходим ости дается сразу ж е после этих обозначений.

13
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Глава 2 Условия эксплуатации 

Техника безопасности и предупреждения

О бщ и е св ед ен и я  

ОСТОРОЖ НО!

• В соответствии с европейским и норм ам и и ф едеральны м  законом  СШ А  данное уетройство м ож ет 
бы ть приобретено только врачами или лицами, дейетвую щ им и по их поручению .

• И спользовать данное устройство долж ны  только операторы , прош едш ие обучение прим енению  
ф луоресцентной визуализации во время хирургических процедур. К ом пания N ovadaq 
Technologies, Inc. не будет нести ответственности за  какие бы  то ни было повреж дения или 
травмы , возникш ие из-за несоблю дения инструкций из настоящ его руководства оператора.

• П реж де чем начинать работу с данной системой, вним ательно ознаком ьтесь с инструкцией по 
применению .

И н д оц и ан и н  зел ен ы й  (И Ц З)

ОСТОРОЖ НО!

• И м ею тся сообщ ения о летальны х исходах в результате анаф илактической  реакции после 
введения ИЦ З во врем я катетеризации сердца.

К аж ды й флакон долж ен иепользоваться только для одного пациента. О статки подготовленного 
раетвора И Ц З после каж дой процедуры  визуализации следует утилизировать.

Противопоказания

• ИЦ З содерж ит йодид натрия и не долж ен прим еняться для пациентов, в анам незе которы х есть 
аллергия на йодны е препараты  или контрастны е вещ ества на основе йода.

• Систему SPY  не следует использовать во время хирургических процедур для пациентов с 
повы щ енной чувствительностью  к йодным препаратам  или контрастны м  вещ ествам  на основе 
йода.

14
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Нежелательные реакции

И м ею тся сообщ ения об анаф илактических реакциях и случаях крапивницы  у пациентов, 
им евш их и не им евш их в анамнезе аллергию  на йодны е препараты . П ри возникновении 
подобных реакций необходимо немедленно применить соответствующие средства, например, 
эпинеф рин, антигистам инны е препараты  и/или кортикостероиды . Такж е м огут потребоваться 
реаним ационны е меры.

ZbМ еры предосторожности

П ри работе с раствором  визуализационного красителя И Ц З необходим о соблю дать стерильность.

В осстановленны й раствор визуализационного красителя И Ц З долж ен использоваться только для 
одного (1) пациента и не позж е чем через 6 часов.

П орош ок ИЦ З перед восстановлением  м ож ет прилипнуть к стенке ф лакона или образовать 
ком ки, поскольку он вы суш ивается во ф лаконе путем  заморозки. Это не связано с присутствием  
воды, содерж ание влаги тщ ательно контролируется. В этих случаях И Ц З пригоден к 
использованию .

В неш няя поверхность ф лаконов с ИЦ З и водой для инъекций Н Е С ТЕРИ Л ЬН А . С одерж им ое этих 
ф лаконов стерильно; при обращ ении с ним необходим о соблю дать асептические условия для 
поддерж ания стерильной зоны  в течение операций.

И сследования с радиоактивны м  йодом не следует проводить как м иним ум  в течение недели 

после прим енения ИЦЗ.

Берем енность —  категория С. И сследования И Ц З на репродуктивной систем е ж ивотны х не 
проводились. В настоящ ее время нет инф ормации о том , м ож ет ли И Ц З причинить вред плоду 
при введении берем енной ж енщ ине или повлиять на репродуктивную  способность. ИЦ З следует 
вводить берем енной ж енщ ине только при наличии четких показаний.

Кормящ ие матери. В настоящ ее время нет сведений о том , вьщ еляется ли  этот препарат с 
м атеринским  молоком. П оскольку с м атеринским  м олоком  вьщ еляю тся м ногие препараты , при 
введении ИЦ З корм ящ ей м атери необходим а особая осторож ность.

И Ц З долж ен прим еняться исклю чительно в реком ендованны х дозах и концентрациях. Не 
используйте ф лаконы  И Ц З со следами каких-либо повреж дений.
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• ИЦ З обы чно вводится через общ ую  внутривенную  линию . Н а настоящ ий м ом ент не поступало 
сообщ ений о затруднениях или неож иданны х результатах, однако взаим одействие с другими 
препаратами не исследовалось.

С и стем а  SPY

ОСТОРОЖ НО!

•  Головка блока системы  SPY  имеет  видимое и невидим ое лазерное излучение. И збегайте прямого 
попадания в глаза, (на схеме обозначено отверстие лазера)

Liner afMffen

К огда горит индикатор лазерного излучения, из вы ходного отверстия лазера  исходит невидимое 
излучение (на схеме обозначен индикатор лазерного излучения)

. Laser enentan ккЮАюг

16
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Laser emissiofl Indcatar

• С истем а SPY долж на бы ть установлена квалиф ицированны м  переоналом  в соответствии с 
инструкциям и компании N ovadaq.

• В системе нет ком понентов, рассчитанны х на сам остоятельное обслуж ивание пользователям и. 
К лавиатура м ож ет бы ть отсоединена от системы ; ее установка и рем онт долж ны  проводиться 
только квалиф ицированны м и сервисны м и  специалистам и. П одклю чение другого 
электрооборудования к портам  U SB или DVI, предназначенны м  для клавиатуры  и м онитора 
систем ы  SPY, м ож ет привести к сниж ению  уровня безопасности. П о всем вопросам , связанны м  с 
обслуж иванием , рем онтом  и утилизацией данной еистемы , обращ айтесь в служ бу технической 
поддерж ки.

• Не используйте данную  систему при наличии признаков неисправностей.

• Не веш айте никаких предметов и м атериалов на артикуляционную  дугу.

• Не перем ещ айте систему через вы еокие пороги.

• Не пы тайтесь изм енять полож ение, радиус изгиба или подклю чение оптоволоконного кабеля в 
системе SPY , поекольку это м ож ет привести к повреж дению  оптоволокна.

• И спользование каких-либо средств управления, настроек или процедур, за  исклю чением  
описанны х здесь, м ож ет привести к опасному воздействию  излучения.

• ЗА П РЕЩ А ЕТС Я  отсоединять или переподклю чать кабели или пы таться отклю чать компоненты 
(монитор, клавиатуру и т. п.).

Меры предосторожности

• П ерем ещ айте блок визуализации только за  головку блока.

• П ерем ещ айте приборную  стойку-основание с поворотны м и колесны м и опорами, далее 
передвиж ная стойка, только двумя руками за специальны е поручни.
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• П еред перем ещ ением  передвиж ной стойки закрепите головку блока визуализации в держ ателе.

• П ерем ещ айте передвиж ную  стойку м едленно, иначе из-за значительного веса систем ы  ее мож ет 
оказаться слож но остановить.
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• Не допускайте попадания пальцев в зоны  возм ож ного защ ем ления в местах соединения меж ду 
сегментами артикуляционной дуги, (на схеме зоны возможного защемления указаны стрелками)

Зоны  возм ож ного защ емления 

обозначены  стрелками.

• П еред использованием  систем ы  SPY , проверьте, что ее колеса заблокированы . Д ля этого 
наж м ите на поручни передвиж ной стойки, чтобы  убедиться, что она не двигается с места.

• П ри эксплуатации систем а SPY  долж на располагаться таким  образом , чтобы  не загораж ивать 
доступ к настенной розетке питания.

• С истем а SPY 3000 подает визуальны е сигналы  при вклю чении лазера. Н а головке блока 
визуализации установлены  два светодиодны х индикатора (для соблю дения требования 
избы точности) на верхней и ниж ней частях корпуса, чтобы  обеспечить видим ость индикаторов в 
лю бом  полож ении головки визуализации. Н а дисплее систем ы  такж е отображ ается индикатор 
вклю чения лазера.

И н д и в и д у а л ь н ы е за щ и тн ы е м еры

• При использовании системы  (лазер класса 3R) не предполагается использование средств защ иты  
глаз. Тем не м енее, необходим о избегать попадания прям ого лазерного излучения в глаза.

• С данной системой м ож ет работать только соответственно проинструктированны й персонал.
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He направлять лазерны й луч на лю дей.

Не направлять взгляд в установочны й или возбуж даю щ ий лазерны й луч.

Возм ож но, при неблагоприятны х условиях, непреднам еренное облучение глаз. П ерсонал мож ет 
отм етить длительное или кратковрем енное ослепление, появление остаточного изображ ения 
источника, особенно в условиях низкой окруж аю щ ей освещ енности. В случае попадания 
лазерного луча в глаза необходим о закры ть глаза и отвести голову в сторону от луча до 
исчезновения неблагоприятны х симптомов.

С т ер и л ь н ы е ч ехл ы  N ovad aq

ОСТОРОЖ НО!

С терильны е чехлы  N ovadaq поставляю тся стерильны м и и предназначены  исклю чительно для 
одноразового прим енения. ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ИЛИ СТЕРИЛИЗАЦИЯ НЕ 
ДО ПУСКАЮ ТСЯ. При повреж дении чехла в процессе прим енения на артикуляционной дуге 
или в ходе процедуры  визуализации отодвиньте устройство от стерильного операционного поля, 
снимите загрязненны й чехол и замените его на новы й стерильны й чехол N ovadaq согласно 
инструкциям  из данного руководства оператора.

Меры предосторожности

• И спользуйте только стерильны е чехлы  N ovadaq.

• Чехлы  поставляю тся стерильны м и; при обращ ении с ними необходим о соблю дать асептические 
условия для поддерж ания стерильного поля во время операций.

• У паковка стерильного чехла N ovadaq НЕСТЕРИЛЬНА.

• Не используйте чехлы , на упаковке которы х присутствую т какие бы  то ни было признаки 
повреж дений.

П о д к л ю ч ен и е п и тан и я  и ц ел ев о е  и сп о л ь зо в а н и е  к ом п ь ю тер а  

ОСТОРОЖ НО!

• Д ля подклю чения системы  SPY  к сети питания используйте только ш нур питания, входящ ий в 
ком плект поставки. В течение операций данная систем а долж на бы ть подклю чена к настенной 
розетке электропитания, предназначенной для м едицинского использования.
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• Н адеж ное заземление возм ож но только, если систем а подклю чена к соответствую щ ей розетке с 
м аркировкой “для м едицинского использования” .

• Во избеж ание пораж ения электрическим  током подклю чайте данное оборудование только к сети 
питания с защ итны м  заземлением.

• В случае экстренной необходим ости отсоедините ш нур питания от сети (обесточьте систем у)

• П ри отклю чении систем ы  SPY  от сети, не тяните за  ш нур питания.

• Не используйте ш нур питания с видим ы м и повреж дениям и и трещ инам и.

Не устанавливайте никакое дополнительное программ ное обеспечение на ком пью тер системы 
SPY. Н есм отря на то, что в ком пью тере системы  SPY  используется операционная система 
W indow s он является специализированны м  м едицинским  устройством  и не долж ен 
использоваться ни для каких иных целей. И спользование данного устройства с каким  бы  то ни 
было программ ны м  обеспечением , кроме входящ его в ком плект поставки, не проходило 
проверки. И зготовитель или поставщ ик не несут ответственности  за  лю бы е сбои, возникш ие в 
результате использования неразреш енного программ ного обеспечения.

• Не используйте устройства с питанием  от сети, подклю ченны е к U S B -порту, во время 
м едицинских процедур. Такое использование м ож ет повлиять на ток утечки в системе SPY. U SB- 
порт долж ен использоваться только для подклю чения переносны х устройств хранения данны х 
(ф лэш -накопителей и т. п.).

• П ользователи долж ны  удостовериться, что подклю чение лю бого питаю щ егося от сети устройства 
к систем е SPY через дополнительны й видеовы ход (D V I-порт) сертиф ицировано по 
соответствую щ им  стандартам  IEC/EN  (т. е. IEC /EN  60950-1 для устройств обработки  данны х и 
IEC /EN  60601-1 для м едицинского оборудования). В случае сом нений обратитесь в технический 
отдел своего учреж дения или в ближ айш ее представительство изготовителя.

Э к сп л у а т а ц и я  си стем ы  

ОСТОРОЖ НО!

• С истем а SPY  рассчитана на то, что во время использования головка блока визуализации 
располож ена на расстоянии 30 см от пациента. Не допускайте прям ого соприкосновения головки 
блока визуализации с телом  пациента.
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• в  частности, во избеж ание риска ф ибрилляции следите за  тем , чтобы  головка блока визуализации 
не соприкасалась с сердцем  пациента.

• Не дотрагивайтесь одноврем енно до сердца пациента и до лю бой части систем ы  SPY.

• И зображ ения, полученны е с пом ощ ью  систем ы  SPY , позволяю т определить лиш ь качественны е 
показатели кровотока в сосудах.

• При планировании или проведении альтернативны х или дополнительны х вм еш ательств 
инф орм ация, полученная с пом ощ ью  системы  SPY, долж на использоваться в сочетании с другой 
клинически значим ой инф ормацией.

• К линическая польза прим енения системы  SPY  при операции на сонной артерии м инимальна, 
поэтом у использовать систему SPY  в подобны х операциях следует лиш ь в случаях, когда 
преим ущ ества перевещ иваю т риск для пациента.

• Д анная система не тестировалась в сочетании с вы сокочастотной хирургической аппаратурой 
(например, аппаратами электрокаутеризации) и не долж на использоваться вм есте с подобной 
аппаратурой.

• С истем а SPY не подходит для использования в присутствии смеси легковосплам еняю щ ихся 
анестетиков с воздухом , кислородом  или закисью  азота.

• Не используйте данное оборудование, если не соблю даю тся предписанны е для эксплуатации 
предельны е значения условий окруж аю щ ей среды. В противном  случае это м ож ет привести к 
полом ке системы. У словия эксплуатации приводятся ниже.

• Тем пература: 15-30°С

• О тносительная влаж ность воздуха: 10-85%  (без конденсации паров)

• А тмосф ерное давление: 9 4 -102  кП а (от -3 0 ,5  до +610 м)

• В несение изм енений в конструкцию  данного оборудования без специального  разреш ения 
изготовителя м ож ет стать основанием  для аннулирования гарантии и лиш ить оператора прав на 
работу с данны м  оборудованием .

• С истем а SPY является вы сокоточны м  м едицинским  оборудованием . Защ ищ айте систему от пыли 
и влаги, а такж е от ударов и сильны х воздействий.

При обращ ении с головкой блока визуализации будьте аккуратны . П ри позиционировании 
головки блока визуализации не приклады вайте слиш ком больш их усилий.
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• He передвигайте оборудование, с пом ощ ью  головки блока визуализации

Меры предосторожности

• О ценка перфузии тканей за  пределами питаю щ его сосуда м ож ет потребовать от оператора 
получения нескольких последовательностей изображ ений.

• С истем а SPY  прош ла испы тания и бы ла признана соответствую щ ей м еж дународны м  стандартам  
электром агнитной совм естим ости (ЭМ С). П ределы  в этих стандартах призваны  обеспечить 
разумную  защ иту от вредоносны х пом ех в клинической обстановке. Д анная систем а генерирует 
энергию  в радиочастотном  диапазоне и долж на устанавливаться и эксплуатироваться согласно 
инструкциям  для того, чтобы  свести к м инимум у возм ож ны е пом ехи для другого м едицинского 
электрооборудования. О днако гарантировать отсутствие пом ех в конкретной ситуации нельзя. 
Если вклю чение и вы клю чение еистемы  позволяет установить, что данная система создает 
вредны е помехи для другого м едицинского электрооборудования, пользователю  предлагается 
попы таться устранить эти пом ехи следую щ ими споеобами:

• И зм енить полож ение или ориентацию  данной систем ы  или устройства, на которое 
воздействую т помехи.

• У величить расстояние м еж ду данной системой и уетройством , на которое воздействую т 
помехи.

• П одклю чить данную  систему и другие устройства к разны м  цепям  электропитания.

■ IN U V /\U A O
V

Д ополнительную  инф орм ацию  и инструкции см. в докум енте П рилож ением  6 «С истем а SPY. 
Реком ендации и заявление изготовителя —  электром агнитная совм естим оеть» («SPY  G nidance 
and M anufaeturer’s D eclaration —  E lectrom agnetic Com patibility»).

С истем а SPY  п р о т л а  испы тания на соответствие стандарту IEC /EN  60601-1. М одиф икация этой 
системы  в течение реального срока служ бы  м ож ет потребовать проверки  на еоблю дение 
требований этого стандарта. При обычном использовании данной систем ы  пользователям  не 
требуется подклю чать ее к проводнику системы  уравнивания потенциалов. П роводник системы 
уравнивания потенциалов долж ен использоваться только квалиф ицированны м и специалистами.
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Глава 3. Использование, подготовка и введение ИЦЗ при работе с 
системой SPY
С терильны е чехлы  N ovadaq и содерж имое ф лаконов при поставке являю тся стерильны м и; при 
обращ ении с ним необходим о соблю дать асептические условия для поддерж ания стерильной зоны  в 
течение операций.

ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ИЛИ СТЕРИЛИЗАЦИЯ НЕ ДОПУСКАЮ ТСЯ. 

Н ео б х о д и м ы е м атер и ал ы
В зависим ости от количества получаем ы х изображ ений для каж дой визуализационной процедуры  
м ож ет цотребоваться один (1) или несколько ф лаконов И Ц З и один (1) или несколько ф лаконов 
воды  для инъекций.

Д ля каж дой визуализационной последовательности необходим  ком плект ниж еперечисленны х 
расходны х материалов:

• О дин ш приц для восстановления ИЦ З с использованием  воды  для инъекций.

• О дин ш приц для введения раствора ИЦЗ.

• О дин ш приц 10 мл для болю са ф изиологического раствора.

• С терильны й ф изиологический раствор для инъекции.

Примечание. Реком ендуется исполъзовать трехходовой кран для бы строго введения
пром ы вочного ф изиологического раствора после инъекции И Ц З в инф узионную  линию .

Примечание. Д ля инъекции ИЦ З не требуется отдельная линия. И нф орм ация о
взаим одействии ИЦ З с другими препаратами отсутствует.

Примечание. И Ц З м ож но восстанавливать и готовить к инъекции либо в начале, либо в 
ходе операции, в зависим ости от предпочтений операционной бригады , однако использовать 
готовы й раствор необходим о не позднее, чем через 6 часов после приоготовления.

Примечание. ИЦ З приобретается лечебны м  учреж дением  через обы чны е каналы  закупок.

С в ед ен и я  о д о зи р о в к е
Д ля  пластической, восст ановит ельной и м икрохирургии  реком ендованны й объем  инъекции 
раствора ИЦЗ 5 м г/м л составляет 1 мл (5 мг) для больш инства визуализационны х 
последовательностей; исклю чением  является получение изображ ений через кожу пациента —  в 
этих случаях реком ендуется инъекция 2 мл (10 мг).
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Д ля  ж елудочно-киш ечны х операций  реком ендованны й объем  инъекции составляет 1 мл (5 мг).

Д ля  сердечно-сосудист ы х операций  реком ендованны й объем  инъекции составляет 0 ,25 -0 ,5  мл 
(1 ,25-2 ,5  мг).

О кончательная дозировка вы бирается врачом. 
О бщ ая доза введенного И Ц З не долж на превы ш ать 2 мг/кг.

назначаю щ им препарат.

О бщ и е и н ст р у к ц и и  по п о д г о т о в к е  И Ц З
И Ц З м ож но восстанавливать и готовить к инъекции либо в начале, либо в ходе операции, в 
зависим ости от предпочтений операционной бригады , однако использовать готовы й раствор 
необходим о не позднее, чем через 6 часов после подготовки.

1. Н аберите необходим ы й объем  воды для инъекций в ш приц.

2. Введите воду для инъекций через пробку во ф лакон с И Ц З, чтобы  получить 
реком ендованны й раствор ИЦЗ. А ккуратно встряхните ф лакон с И Ц З, чтобы  перем еш ать раствор.

3. Тщ ательно перем еш айте содерж имое ф лакона с И Ц З и проверьте восстановленны й 
раствор на предмет осадка. Если в растворе есть осадок, продолж айте аккуратно встряхивать 
флакон до тех пор, пока весь И Ц З не растворится.

4. Если осадок не удается растворить полностью , Н Е И С П О Л ЬЗУ Й Т Е этот раствор. 
У тилизируйте данны й ф лакон с восстановленны м  раствором  и подготовьте новы й согласно 
вы ш еприведенны м  инструкциям .

Д ополнительную  инф орм ацию  см. в инструкциях по прим енению , предоставленны х изготовителем  
ИЦЗ.

П о д го т о в к а  ф и зи о л о г и ч ес к о го  р а ст в о р а
В отдельны й ш приц 10 мл наберите 10 мл ф изиологического раствора.

В в ед ен и е  И Ц З
И Ц З долж ен вводиться через центральную  или периф ерическую  венозную  линию . С помощ ью  
трехходового крана, присоединенного ко входу для инъекций на инф узионной линии, введите 
подготовленны й раствор И Ц З в центральную  или периф ерическую  линию  в виде бы строго болюса. 
Н ем едленно переклю чите кран на ш приц с ф изиологическим  раствором  и бы стро введите через 
линию  10 мл стерильного ф изиологического раствора вслед за  болю сом  ИЦ З.

О птимальное качество изображ ений достигается в том случае, если введенны й И Ц З поступает в 
поле обзора в виде бы строй волны . Д ля этого разведение раствора И Ц З долж но бы ть сведено к 
м инимум у до того, как болю с поступит в область бы строго кровотока (т. е. в центральную  
венозную  систему). Ч тобы  оптим изировать качество изображ ений, соблю дайте следую щ ие 
принципы :

Если ИЦ З вводится через инф узионную  линию , убедитесь, что поток от инф узионного пакета 
был перекры т перед введением  И Ц З в эту линию .
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• П роследите за  тем , чтобы  «мертвая зона» м еж ду м естом  инъекции И Ц З и точкой входа в 
кровеносны й сосуд бы ла достаточной для полного объем а раствора И Ц З. При несоблю дении 
этого требования объем  болю са м ож ет частично попасть в кровеносны й сосуд во время инъекции 
ИЦ З в линию , и введенны й с пом ощ ью  пром ы вания ф изиологическим  раствором  объем  окаж ется 
м еньш е ож идаемого. В итоге дозировка будет недостаточной для норм ального получения 
изображ ений.

• Вслед за  болю сом  И Ц З бы стро введите 10 мл ф изиологического раствора. Это особенно важно 
при использовании периф ерического венозного доступа, поскольку сводит к м инимум у 
разведение ИЦ З в м едленно движ ущ ейся крови, например, в латеральной подкож ной вене руки, 
до того, как болю с достигнет бы стро движ ущ ейся крови в центральной системе кровообращ ения.

В рем я  в в ед ен и я  И Ц З
И Ц З необходим о вводить лиш ь после того, как головка блока визуализации будет установлена на 
нуж ном  расстоянии от тела пациента и перестанет двигаться, а оператор систем ы  SPY  и 
анестезиолог договорятся о пути и времени введения ИЦЗ.

С истем а SPY  поддерж ивает буф еризацию  получаем ы х данны х, т.е. получение изображ ений в 
течение заданного периода времени перед тем , как оператор вклю чит запись. Это пом огает 
добиться того, чтобы  первы е несколько секунд ф луоресценции бы ли запечатлены . Буф еризация 
изображ ений долж на бы ть начата до введения ИЦ З или одноврем енно с ним. При вклю ченной 
буф еризации запись изображ ений необходим о начинать при первы х признаках появления ИЦЗ. 
Д ополнительную  инф орм ацию  см. в разд. «Применение буферизации получаемых данных».

П о заверш ении операции утилизируйте неиспользованны е остатки восстановленного раствора ИЦЗ.
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Глава 4. Надевание чехла на систему SPY
1. О ператор за  пределам и стерильной зоны  разворачивает опору (проксим альную  часть 

артикуляционной дуги) к  стерильной зоне, затем вы двигает артикуляционную  дугу, отодвигая 

головку блока визуализации от приборной стойки, и разворачивает головку блока визуализации 

таким  образом, чтобы  кнопки бы ли обрагцены в сторону пола.

У паковка со стерильны м  чехлом  N ovadaq распечаты вается с соблю дением  правил асептики и 

передается оператору в стерильной зоне.

3. О ператор в стерильной зоне берет стерильны й чехол N ovadaq, пом естив обе руки в складки на 

чехле таким  образом , чтобы  внеш няя поверхность оптического окна бы ла обращ ена в сторону

пола.
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4. О ператор в стерильной зоне надевает чехол на головку блока визуализации и располагает 

оптическое окно таким  образом , чтобы  оно было прим ерно совм ещ ено с кром кой на головке 

блока визуализации. О ператор в нестерильной зоне м ож ет пом очь, удерж ивая головку блока 

визуализации в неподвиж ном  полож ении на уровне груди или ниже. Д О  В Н ЕШ Н ЕЙ  

П О В ЕРХ Н О С Т И  Ч ЕХ Л А  М О Ж Е Т Д О ТРА ГИ В А ТЬС Я  Т О Л ЬК О  О П ЕРА ТО Р В С ТЕРИ Л ЬН О Й  

ЗО НЕ.

5. К огда стерильны й чехол N ovadaq надет на головку блока визуализации, оператор в 

нестерильной зоне берет чехол за  внутренню ю  поверхность и натягивает оставш ую ся часть 

чехла на держ атель и артикуляционную  дугу. Н еобходим о проследить за  тем , чтобы  чехол не 

был натянут слиш ком  сильно и не меш ал перем ещ ению  головки блока визуализации или 

артикуляционной дуги. О ператор в стерильной зоне закрепляет оптическое окно в пазы  головки 

блока визуализации, налож ив его на кром ку головки блока визуализации.
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6. О ператор в стерильной зоне проверяет, что стерильны й чехол N ovadaq  не м еш ает дви ж ен и к  

головки блока визуализации ни в одном из предусм отренны х направлений, а оптическое окне 

надеж но закреплено на головке блока визуализации.

7. О ператор в стерильной зоне закрепляет ленты  вокруг держ ателя и артикуляционной дуги таким 

образом , чтобы  надеж но заф иксировать стерильны й чехол N ovadaq. О братите вним ание на 

располож ение лент по центру держ ателя и секций дуги. (Если располож ить ближ айш ую  к 

головке блока визуализации ленту над держ ателем , это м ож ет пом еш ать движ ению  головки 

блока визуализации.)
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в  случае расстерилизации чехла N ovadaq во время процедуры , необходим о зам енить его на новый 

стерильны й чехол N ovadaq, которы й следует надеть на систем у SPY  описанны м  выш е способом.

Глава 5. Чистка системы SPY
П о д го т о в к а
К ом поненты  системы  SPY  реком ендуется очищ ать после каж дого использования. Чтобь: 
подготовить ком поненты  к чистке после операции, сделайте следую щ ее:

• Снимите и утилизируйте чехол.

В ы клю чите питание системы.

Н евы клю ченное перед чисткой питание системы  представляет собой опасность для здоровья 
сотрудников и м ож ет привести к повреж дению  системы.

Чистка нестерильных компонентов

С истем а SPY, вклю чая головку блока визуализации, артикуляционную  дугу, дисплеи  и 
клавиатурны й м одуль, считается нестерильной; для нее предусм отрены  следую щ ие процедуры  
чистки:

1. О чистите все внеш ние поверхности этих ком понентов м ягкой салф еткой, смоченной в 
растворе м ягкого м ою щ его средства. У далите все остатки чистящ его средства с поверхностей 
компонентов.

2. Если переднем у стеклу головки блока визуализации требуется чистка, очистите его с 
пом ощ ью  небольш ого количества мою щ его средства для стекол м ягкой салф еткой или 
марлей. Не используйте абразивны е чистящ ие средства или сильны е растворители.
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’Предупреждение Не используйте едкие или абразивны е средства, которы е м огут повредить 
ком поненты .

Д е зи н ф е к ц и я  н ест е р и л ь н ы х  к о м п о н ен т о в
Н естерильны е ком поненты  системы  относятся к категории «некритических» согласно 
классиф икации С полдинга для реком ендованны х уровней дезинф екции. Таким образом , при 
обы чны х условиях использования будет достаточно низкоуровневой дезинф екции.

1. П родезинф ицируйте внеш ние поверхности этих ком понентов одним из следую щ их средств:

• Э тиловы й или изопропиловы й спирт в концентрации не менее 70%

• М ягкий неорганический хлорны й раствор, уничтож аю щ ий м икробактерии туберкулеза. 
К примеру, м ож но использовать раствор (1:50) отбеливателя с содерж анием  5,25%  
гипохлорита натрия. Ч тобы  обеспечить правильны й вы бор и подготовку раствора, 
обратитесь к инструкциям , предоставленны м  изготовителем  дезинф ицирую щ его 
средства

2. Вы суш ите все поверхности компонентов.

П о д го т о в к а  к х р а н ен и ю  и т р а н с п о р т и р о в к е
П еред транспортировкой системы  после ее чистки закрепите блок визуализации в предусм отренном  
для него гнезде. О пустите блок визуализации в гнездо, а затем  отведите опору артикуляционной 
дуги м аксим ально далеко от блока визуализации, чтобы  вы сота артикуляционной дуги бьш а 
минимальной.

Глава 6. Работа с системой SPY
С истем а SPY  снабж ена ж идкокристаллическим  сенсорны м  дисплеем , далее Ж К -м онитор, размером 

прим ерно 5х5см, и клавиатурны м м одулем  с сенсорной панелью , далее клавиатура, отслеж иваю щ ей 

прикосновения пальцев, для ввода инф ормации. Эта сенсорная панель используется аналогично 

ком пью терной м ы ш и; им итировать щ елчок можно бы стры м  прикосновением  пальца к сенсорной 

панели. Такж е на сенсорной панели им ею тся левая и правая кнопки, которы е действую т аналогично 

кнопкам  мы ш и.

В данном  докум енте предлагается «щ елкать», «касаться» или «вы бирать» элем енты  управления, но 

им ейте в виду, что это м ож но делать, либо касаясь элем ента управления на сенсорном  экране, либо 

переместив указатель к элем енту управления с пом ощ ью  сенсорной панели и вы брав его быстры м 

прикосновением  пальца или наж атием  левой кнопки мыш и.

Текст м ож но вводить с клавиатуры . Кроме того, при входе в систем у пользователи м огут вклю чить 

экранную  клавиатуру, которая позволит вводить весь текст с пом ощ ью  сенсорного экрана.

Для управления програм м ны м  обеспечением  с пом ощ ью  граф ического пользовательского 

интерф ейса оператор м ож ет использовать сенсорны й экран, клавиатуру и сенсорную  панель. Кроме
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того, хирург м ож ет напрямую  управлять протоколом  сбора данны х с пом ощ ью  кнопок, 

располож енны х на головке блока визуализации.

В к л ю ч е н и е  п и т а н и я  си ст ем ы
К нопка вклю чения питания находится на клавиатурном  м одуле. П осле наж атия на эту кнопку 

индикатор питания будет м игать, пока система запускается, а  по заверш ении запуска начнет 

светиться непреры вно. Это все, что необходим о сделать для вклю чения системы.

В ы к л ю ч ен и е  п и та н и я  си ст ем ы
Ч тобы  вы клю чить питание системы , нуж но снова наж ать на кнопку вклю чения питания. 

П рограм мное обеспечение закончит все ф оновые операции сохранения перед тем , как перейти  к 

автом атическом у заверш ению  работы . По заверш ении работы  индикатор питания погаснет, после 

чего систему мож но будет отсоединить от сети.

Если систем а перестанет реагировать на действия пользователя, наж м ите кнопку вклю чения 

питания и удерж ивайте ее наж атой 4 секунды , чтобы  принудительно заверш ить работу системы. 

О братите внимание, что этот вариант следует использовать только в том  случае, если система 

полностью  перестанет реагировать на действия пользователя, поскольку это м ож ет привести к 

утрате изображ ений.

Д ля отсоединения от сети питания используется приборны й соединитель.
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Глава 7. Вход в систему
в  програм м ном  обеспечении системы  SPY  предусм отрены  свои собственны е настройки имен 

операторов, паролей и привилегий. И м ена пользователей и пароли создаю тся администратором 

системы . А дм инистратор м ож ет добавлять, удалять и изм енять им ена пользователей  и пароли в 

окне конф игурации.

В и д  о к н а  в х о д а  в  с и с т е м у
При запуске системы  SPY  на экране появляется окно входа в систему.

vSP'i
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User name —  имя пользователя; Password —  пароль; Plastic/Reconstructive — 
пластическая/восстановительная хирургия; Head/Neck —  голова и шея; Gastrointestinal —  желудочно- 
кишечный тракт; Vascular —  сосуды; Log in —  вход в систему

П рограм мное обеспечение позволяет оператору зарегистрироваться в категории A dm inistrator 

(А дминистратор), O perator (О ператор) или R eview er (Э ксперт). П осле входа в систему операторы  

каж дой категории будут им еть доступ к определенном у набору ф ункций, соответствую щ их 

долж ности.

П о ум олчанию  в системе сконф игурирована учетная запись с именем  пользователя «C linical» и 

паролем  «SPY». П ри вводе им ени пользователя и пароля регистр символов не учитывается.

При наличии лицензий на несколько видов хирургии пользователю  предлагается вы брать вид 

хирургии, с которы м  предполагается работать. По ум олчанию  в системе им еется лицензия на 

пластическую  и восстановительную  хирургию .
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О братите вним ание на то, что в программ ном  обеспечении нет кнопки вы хода или заверш ения 

работы . Ч тобы  заверш ить работу и вы клю чить питание системы , нуж но просто наж ать на кнопку 

вклю чения питания рядом  с клавиатурой.

Примечание. К нопка «к» в верхнем  правом  углу текстового поля U ser nam e (Имя

пользователя) в окне входа в систему активирует экранную  клавиатуру. Щ елкните на этой кнопке, 
чтобы  активировать экранную  клавиатуру, которая будет автом атически появляться на экране при 

вы боре лю бого текстового поля. Ч тобы  отклю чить экранную  клавиатуру, в лю бой м ом ент просто 

коснитесь кнопки «к» на этой клавиатуре.

? • f % - » •> 4 « « Г • •

' Plaitjc Яос
о « »  M T V U ( }
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Глава 8. Управление исследованиями
П осле успеш ного входа в систему SPY  на экране появляется окно Study M anager (Управление 

исследованиям и).

Reconstructive Mode —  режим восстановительной хирургии; Medical Record —  медицинская карта; Last 
Name —  фамилия; Surgeon —  хирург; Study Date —  дата исследования; Status —  состояние; Study Start Date 
—  дата начала исследования; Study End Date —  дата окончания исследования; Clear —  очистка; Search — 
поиск; Previous —  назад; Next —  далее; Delete Sequence —  удаление последовательности; Options — 
параметры; New Study —  новое исследование; Open Study —  открыть исследование; Synchronize — 
синхронизация; Log out —  выход из системы

В окне управления исследованиям и м огут вы водиться все исследования, которы е бы ли получены  с 

пом ощ ью  данной систем ы  для текущ его вида хирургии. Все исследования постоянно хранятся в 

базе данны х системы . Д ля эф ф ективного управления им ею щ им ися системны ми ресурсам и в 

программ ном  обеспечении предусм отрены  ф ункции архивирования, очистки и синхронизации 

визуализационны х данны х, связанны х с этими исследованиям и.

Н екоторы е из основны х функций, доступны х в окне управления исследованиями:

• Ф ильтрация отображ аемого набора исследований путем ввода критериев поиска в левой части 

окна управления исследованиям и (см. иллю страцию  выщ е).

С оздание нового исследования. 

О ткры тие им ею щ егося исследования.
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• С инхронизация базы  данны х с внеш ним  накопителем.

• Ручной экспорт или архивирование исследования.

• У даление последовательности из исследования.

Более подробное описание ф ункций в окне управления исследованиям и см. в разд. «Окно 

управления исследованиям и —  настройки и параметры » (с. 68).

Глава 9. Запуск нового исследования
Если оператор реш ает начать новое исследования, систем а предлагает ввести сведения об этом 

исследовании. Д ля исследования обязательно нуж но указать, как минимум , ном ер медицинской 

карты  и ф ам илию  пациента. Ч тобы  дать возм ож ность срочного вы полнения исследований, система 

задает для этих полей значения по ум олчанию , которы е м ож но изм енить. В показанном  ниж е окне 

м ож но увидеть прим ер сведений, которы е оператор м ож ет ввести при создании нового 

исследования.
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Study Information —  сведения об исследовании; General Study —  общие сведения об исследовании; Proeedure
—  процедура; Patient’s Last Name —  фамилия пациента; Patient’s First Name —  имя пациента; Performing 
Surgeon —  оперирующий хирург; Date o f Birth —  дата рождения; Age —  возраст; Gender —  пол; Male —  
мужской; Female —  женский; Other —  иное; Assisting Surgeon —  ассистент хирурга; Medical Record Number
—  номер медицинской карты; Study Date —  дата исследования; Study Time —  время исследования;
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Anesthesiologist —  анестезиолог; Site —  место; Referring Physician —  лечащий врач; Cancel —  отмена; Create 
Study —  создать исследование

Н екоторы е поля, например. A ge (В озраст), Study D ate (Д ата исследования) и Study T im e (Время 

исследования), заполняю тся систем ой автоматически.

Ч тобы  заполнить поле D ate o f  B irth (Д ата рож дения), м ож но либо ввести дату рож дения вручную, 
либо щ елкнуть на кнопке справа от поля. В этом случае на экране появится окно ввода даты:

Decade —  десятилетие; Year —  год; Month —  месяц; Selected Date —  выбранная дата; Day —  число; 

Today —  сегодня; Ок —  подтверждение; Cancel —  отмена

Это окно оптим изировано для ввода данны х с пом ощ ью  сенсорного экрана. П ользователь может 

бы стро указать нуж ную  дату, вы брав соответствую щ ие кнопки в разделах D ecade (Десятилетие), 

Y ear (Год), M onth (М есяц) и D ay (Число), а затем щ елкнув на кнопке Ок.

Ч тобы  задать значения в полях Perform ing Surgeon (О перирую щ ий хирург). A ssisting Surgeon 

(А ссистент хирурга). A nesthesiologist (А нестезиолог) и R eferring Physician  (Л ечащ ий врач), просто 

вы берите нужны й вариант из раскры ваю щ егося списка. Если нуж ны й вариант отсутствует, его 

м ож но добавить, вы брав кнопку «...» рядом  с соответствую щ им  полем. Н а экране появится окно для 

добавления новы х вариантов:
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Performing Surgeon —  оперирующий хирург; Empty —  пусто; Delete Name —  удалить фамилию; New Name 
—  новая фамилия; Add Name —  добавить фамилию; Done —  готово
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Bo вкладке Procedure (П роцедура) мож но вы брать или ввести описание основной процедуры.

Study Information —  сведения об исследовании; General Study —  общие сведения об исследовании; Procedure 
—  процедура; Free Tissue Flap —  свободный лоскут ткани; Pedicle Flap —  лоскут с ножкой; Other —  иное; 
Cancel —  отмена; Create Study —  создать исследование

К огда оператор заканчивает ввод сведений об исследовании и вы бирает пункт C reate Study (Создать 

исследование), систем а переходит в активны й реж им (Live), а на экране появляется показанное 

ниж е окно A cquisition/R eview  (С бор данны х и просмотр). В активном  реж им е оператор видит поле 

обзора БИ К -кам еры  в реальном  времени. К ом плект осветительны х светодиодов обеспечивает 

освещ ение для предварительного просмотра. И нтенсивность этих светодиодов м ож ет задаваться 

адм инистратором  в конф игурации системы.
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Sup-T Widt-

Reconstruction Mode —  режим восстановительной хирургии; Annotate —  аннотации; Live Camera —  камера 
изображения в реальном времени; Viewing —  отображение; Contour —  контур; Super Wide —  сверхширокий 
угол; Report —  отчет; Options —  параметры; Done —  готово

Для новы х исследований трансф окатор камеры по ум олчанию  устанавливается в самое 

ш ирокоугольное полож ение. Эту настройку мож но изм енить либо с пом ощ ью  кнопок на головке 

блока визуализации, либо через интерф ейс программ ного обеспечения.

В лю бой м ом ент м ож но просм отреть или изм енить сведения об исследовании, вы брав кнопку 

сведений об исследовании с буквой «i» в левом  верхнем  углу экрана.

П ока исследование остается разблокированны м , Ф И О  пациента и ном ер м едицинской карты  можно 

редактировать. П осле архивирования, экспорта или экспорта отчета исследование считается 

заблокированны м .

Если предполагается заранее зарегистрировать некоторое количество пациентов, на этом  этапе 

м ож но вернуться к окну управления исследованиям и, вы брав кнопку D one (Готово). Такж е на этом 

этапе м ож но начать получение изображ ений для текущ его исследования.

П о л у ч ен и е  н овой  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и
В активном  режиме (Live) оператор м ож ет вы брать поле обзора и частоту кадров для сбора данных. 

П омимо этого, оператор м ож ет вклю чить поворот изображ ения на 180° для того, чтобы 

ском пенсировать поворот блока видеокамеры  и обеспечить нуж ную  и (или) единообразную  

анатом ическую  ориентацию  получаем ы х изображений.
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В ы бор  поля  о бзор а
Ч тобы  вы брать поле обзора, перетащ ите значок кам еры  или щ елкните в лю бом  месте селектора 

м асщ таба кам еры  слева от изображ ения. При изм енении коэф ф ициента м асш табирования меняется 

обозначение, наклады ваемое на ниж ний левы й угол области просмотра.

Sofkm. Ado/le

Reconstruction Mode —  режим восстановительной хирургии; Seq Info —  сведения о последовательности; 
Annotate —  аннотации; Live Camera —  камера изображения в реальном времени; Viewing —  отображение; 
Contour —  контур; Wide —  широкий угол; Report —  отчет; Options —  параметры; Done —  готово

К оличество доступны х щ агов на селекторе м асш таба м ож ет отличаться от показанного здесь в 

зависим ости от конф игурации текущ ей хирургической м одальности.

П о в о р о т  п о л у ч ен н ы х  и зо б р а ж е н и й
Ч тобы  повернуть изображ ение на экране на 180 градусов, щ елкните на кнопке поворота под 

селектором м асщ таба.

©
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В ы бор  ч астоты  к адр ов  и д л и т е л ь н о с т и  сбор а  д а н н ы х
С истем а позволяет получать последовательности изображ ений длиной до 1024 кадров. 

П оддерж иваю тся следую щ ие варианты  частоты  кадров и м аксим альной длительности сбора 

данных:

1. Д о 34 секунд при 30 кадр/с.

2. До 68 секунд при 15 кадр/с.

3. Д о 2 м инут 16 секунд при 7,5 кадр/с.

4. До 4 м инут 32 секунд при 3,75 кадр/с.

2 min 16 s

В ы берите частоту кадров для сбора данны х с пом ощ ью  кнопки вы бора частоты  кадров; при каждом 

наж атии на эту кнопку происходит переклю чение на следую щ ий доступны й вариант частоты.

Текущ ая м аксим альная длительность последовательности вы водится над кнопкой. О братите 

вним ание, что по ум олчанию  в системе задана частота 7,5 кадр/с для длительности записи 2 м инуты 

16 секунд. Д анное значение по ум олчанию  мож но изм енить в окне настроек System  Configuration 

(К онф игурация системы).

'  Примечание. Частота сбора данны х используется внутри систем ы  и не влияет на частоту

обновления изображ ения от кам еры  на экране, которая является постоянной и составляет 30 кадр/с.

*  Примечание. По ум олчанию  в конф игурации больщ инства систем  не поддерж ивается
сбор данны х с частотой 30 кадров/с.

П о д д ер ж а н и е  н у ж н о г о  д и а п а з о н а
В системе SPY  им еется средство, позволяю щ ее убедиться, что головка блока визуализации 

находится на нуж ном  расстоянии от объекта съемки: индикаторы  диапазона на головке блока 

визуализации.
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Ч тобы  проверить правильность расстояния от объекта съем ки, необходим о убедитъся, что два 

индикатора диапазона на этом  объекте перекры ваю тся. Ч тобы  вклю читъ индикаторы  диапазона,

наж м ите кнопку на головке блока визуализации.

П р и м ен е н и е  б у ф е р и з а ц и и  п о л у ч а ем ы х  д а н н ы х
Задав нуж ное поле обзора камеры , частоту и длителъность проспективного сбора данны х и 

ориентацию  изображ ений, а  такж е убедивш ись, что цель находится в нуж ном  диапазоне 

ф окусировки, м ож но начать сбор данных.

Д ля запуска сбора данны х наж м ите или щ елкните кнопку записи. И зображ ение кнопки записи 

приведено ниже. В зависим ости от настроек буф еризации оператор м ож ет начинать инъекцию  ИЦЗ 

непосредственно перед наж атием  на эту кнопку или сразу ж е после него. С ведения о введении ИЦЗ 

см. в разд. «Использование, подготовка и введение ИЦЗ при работе с системой SPY» (с. 17).

С истем а SPY  поддерж ивает буф еризацию  получаем ы х данны х. В м ом ент наж атия кнопки записи 

вклю чается лазер, а систем а начинает получать и буф еризовать кадры  изображ ений за  период 

врем ени, заданны й в конф игурации (по ум олчанию  5 секунд). О бозначения на экране показы ваю т, 

что лазер вклю чен и что вы полняется буферизация. К ром е того, кнопка записи начинает мигать, 

показы вая, что идет процесс буферизации:

У видев, что И Ц З начинает поступать в поле обзора, оператор ещ е раз наж им ает кнопку записи; эта 

кнопка приобретет следую щ ий вид, показы вая, что запись вклю чена:
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На изображ ении на экране появится пом етка R E C O R D IN G  (И дет запись), указы ваю щ ая, что запись 

началась; кроме того, на экран будет вы водиться время в секундах с м ом ента начала записи.

О братите вним ание на то, что отсчет времени записи на циф ровом  индикаторе в левом  нижнем углу 

окна начинается с 5 секунд. Это связано с тем, что програм м ное обеспечение записы вает данны е за 

5 секунд непосредственно перед вторым наж атием  на кнопку записи; им енно с этого м ом ента будет 

начинаться воспроизведение записанной последовательности при просмотре или анализе. Поэтому 

даж е в том  случае, если поступление ИЦ З начнется раньш е второго наж атия на кнопку записи, 

предш ествую щ ие этом у наж атию  5 секунд будут вклю чены  в запись и, скорее всего, м ом ент начала 

поступления И Ц З тоже.

Д лину этого буф ера м ож но задавать для каж дого вида хирургии отдельно в диапазоне от О до 20 

секунд. Н улевая длина буф ера означает отклю чение буф еризации; при этом значении кнопка записи 

не м игает. С истем а сразу ж е вклю чает запись, м инуя стадию  буф еризации с м игаю щ ей кнопкой 

записи.

П р ек р а щ е н и е  сбор а  д а н н ы х
Во время записи можно ещ е раз наж ать на кнопку записи, чтобы  заверщ ить запись. К ром е того, 

программ ное обеспечение заверш ает запись автом атически по достиж ении м аксим альной 

длительности  для вы бранной частоты  кадров.

П осле заверш ения сбора данны х система по ум олчанию  предлагает оператору ввести сведения о 

последовательности. Эту ф ункцию  м ож но отклю чить в окне настроек System  C onfiguration 

(К онф игурация системы).

43



I I N U V / ^ U A L . ^
V

Reconstruction Mode —  режим восстановительной хирургии; Sequence Information —  сведения о 
последовательности; Annotate —  аннотации; Sequence Label —  обозначение последовательности; Dosage — 
дозировка; Findings —  результаты; Camera —  камера; Live Camera —  камера изображения в реальном 
времени; Anatomy —  анатомия; Technique(s) —  методы; Pre-Harvest —  перед забором трансплантата; 
Abdomen —  брюшная полость; Head and Neck —  голова и шея; Artery —  артерии; Post-Harvest —  после 
забора трансплантата; Axilla —  подмышка; Left Lower Extremity —  левая нижняя конечность; Pre- 
Anastomosis —  перед анастомозом; Vein —  вена; Breast —  молочная железа; Right Lower Extremity —  правая 
нижняя конечность; Post-Anastomosis —  после анастомоза; Chest —  грудная клетка; Left Upper Extremity — 
левая верхняя конечность; Other —  иное; Groin —  пах; Right Upper Extremity —  правая верхняя конечность; 
Donor/Recipient Site —  донорский/реципиентный участок; Donor —  донор; Contour —  контур; Recipient — 
реципиент; Other —  иное; Report —  отчет; Cancel —  отмена; Done —  готово; Options —  параметры; Done — 
готово

В левом  верхнем  углу экрана появится серый кружок. С истем а автом атически сохранит новую , 

только что полученную , последовательность на ж естком  диске; серы й круж ок показы вает, какая 

часть последовательности ещ е не сохранена. К огда последовательность будет сохранена 

полностью , серы й круж ок исчезнет.

П осле ввода сведений о последовательности систем а вернется в активны й реж им  (L ive), а в левой 

части экрана появится вкладка с номером только что полученной последовательности и временем 

запуска сбора данны х.
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Reconstructive Mode —  режим восстановительной хирургии; Annotate —  аннотации; Live Camera —  камера 
изображения в реальном времени; Viewing —  отображение; Contour —  контур; Wide —  широкий угол; 
Report —  отчет; Options —  параметры; Done —  готово

С ледую щ ий сбор данны х м ож но начать сразу же, даж е если преды дущ ая последовательность все 

ещ е сохраняется.

Г р а ф и к  и н т е н с и в н о с т и
Граф ик интенсивности —  это красно-ж елты й график, которы й вы водится в ниж нем  правом углу 

окна изображ ения:

Он в реальном  времени показы вает средню ю  интенсивность поступаю щ их кадров изображ ения. 

О бновление происходит с текущ ей частотой кадров. Граф ик начинает строиться с нулевого 

м ом ента врем ени и вы водится справа налево до тех  пор, пока не достигнет м аксим альной 

длительности  сбора данны х (левого края). О ттуда он просто прокручивается к концу оси времени.
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С о х р а н е н и е  ц в е т н о го  сн и м к а  о п е р а ц и о н н о г о  поля
В активном  реж им е (Live) м ож но в лю бой м ом ент получить цветной сним ок (неподвижное 

изображ ение) поля обзора в видим ом  свете, наж ав кнопку снимка:

Н а экране на м гновение появится неподвиж ное цветное изображ ение, которое затем  будет 

сохранено в виде ещ е одной последовательности в исследовании. С ним ок в видимом свете 

обозначается значком  ф отоаппарата на вкладке последовательности:

1 1 : 2 9 . 5 7

З а к р ы т и е  и с сл ед о в а н и я  с п ер ев о д о м  в н еа к т и в н ы й  реж и м
Ч тобы  закры ть исследование, вы берите кнопку D one (Готово) в ниж ней правой части экрана:

Done

Done —  готово

Закры тое исследование, в котором  есть записанны е последовательности, больш е не считается 

активны м . Это означает, что по ум олчанию  к нему нельзя добавлять новы е последовательности 

изображ ений. При повторном  откры тии этого исследования в селекторе последовательностей не 

будет вкладки Live (А ктивны й режим).

О ператор м ож ет заново активировать исследование с пом ощ ью  м еню  O ptions (Н астройки), которое 

вы зы вается наж атием  кнопки в левой ниж ней части экрана. Если исследование оставалось 

неактивны м  более 2 часов, систем а предлож ит подтвердить, что исследование действительно нужно 

активировать заново.

П осле повторной активации к исследованию  м ож но будет добавлять новы е последовательности.
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Глава 10. Просмотр последовательности изображений
О ператор м ож ет в лю бой м ом ент (даже во время сохранения) просм отреть полученную  

последовательность изображ ений, вы брав ее вкладку в селекторе последовательностей в левой 

части экрана. С истем а вы йдет из активного реж им а, а на экране появится первы й кадр целевой 

последовательности.

TRAM flap reconstruction —  реконструкция TRAM-лоскутом; Reconstruction Mode —  режим 
восстановительной хирургии; Seq Info —  сведения о последовательности; Fixed Baseline —  фиксированная 
базовая интенсивность; Annotate —  аннотации; Viewing —  отображение; Contour —  контур; Report —  отчет; 
Options —  параметры; Done —  готово

Примечание. О бозначение кадра, вы водим ое в левом  ниж нем  углу области просмотра.

показы вает время текущ его кадра, частоту кадров при получении последовательностей и поле 

обзора (FO V ) кам еры  во время получения.

В вод  с в е д е н и й  о т о л ь к о  что  п о л у ч ен н о й  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и
В некоторы х случаях м ож ет понадобиться сохранить инф орм ацию  о клинических результатах на 

текущ ей стадии операции и описание самой стадии. В ы берите кнопку Seq Info (С ведения о 

последовательности) в левой верхней части окна изображ ения:
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Scq Info

Seq Info —  сведения о последовательности

На экране появится диалоговое окно Sequence Inform ation (С ведения о последовательности). В этом 

окне м ож но задавать три блока инф ормации (их содерж имое зависит от вида хирургии, выбранного 

при входе в систему).

Sequence Information —  сведения о последовательности; Sequence Label —  обозначение последовательности; 
Dosage —  дозировка; Findings —  результаты; Camera —  камера; Anatomy —  анатомия; Technique(s) — 
методы; Рге- Harvest —  перед забором трансплантата; Abdomen —  брюшная полость; Head and Neck —  
голова и шея; Artery —  артерии; Post-Harvest —  после забора трансплантата; Axilla —  подмышка; Left Lower 
Extremity —  левая нижняя конечность; Vein —  вена; Pre-Anastomosis —  перед анастомозом; Breast — 
молочная железа; Right Lower Extremity —  правая нижняя конечность; Post-Anastomosis —  после анастомоза; 
Chest —  грудная клетка; Left Upper Extremity —  левая верхняя конечность; Other —  иное; Groin —  пах; Right 
Upper Extremity —  правая верхняя конечность; Donor/Recipient Site —  донорский/реципиентный участок; 
Donor —  донор; Request —  запрос; Other —  иное; Cancel —  отмена; Done —  готово
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Sequence Information —  сведения о последовательности; Sequence Label —  обозначение последовательности; 
Dosage —  дозировка; Findings —  результаты; Camera —  камера; ICG Administration Route —  путь введения 
ИЦЗ; Central Venous Line —  центральная венозная линия; Peripheral Venous Line —  периферическая венозная 
линия; None —  нет; Other —  иное; Concentration —  концентрация; Dosage —  дозировка; Cancel —  отмена; 
Done —  готово

Sequence Information —  сведения о последовательности; Sequence Label —  обозначение последовательности; 
Dosage —  дозировка; Findings —  результаты; Camera —  камера; Arterial —  артерии; Patent Anastomosis — 
открытый анастомоз; Yes —  да; No —  нет; Flow —  поток; Good —  хороший; Poor —  плохой; None —  нет; 
Venous —  вены; Patent Anastomosis —  открытый анастомоз; Yes —  да; No —  нет; Flow —  поток; Good — 
хороший; Poor —  плохой; None —  нет; Perfusion —  перфузия; Good —  хорошая; Poor —  плохая; None —  нет; 
Additional comments —  дополнительные комментарии; Cancel —  отмена; Done —  готово
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Sequence Information —  сведения о последовательности; Sequence Label —  обозначение последовательности; 
Dosage —  дозировка; Findings —  результаты; Camera —  камера; Acquisition parameters —  параметры сбора 
данных; Label —  обозначение; Zoom —  масштаб; Focus —  фокус; Gain —  усиление; Exposure —  экспозиция; 
Iris —  диафрагма; Brightness —  яркость; Cancel —  отмена; Done —  готово

Примечание. Н а вкладке C am era (Камера) вы водятся парам етры  визуализации для БИК-

камеры , иепользованны е для этой последовательности сбора данны х.

Все данны е, введенны е в окне Sequence Inform ation (С ведения о поеледовательноети), за 

исклю чением  данны х вкладки C am era (К амера), которы е вы водятся только для инф ормации, будут 

представлены  в отчете о процедуре для текущ его исследования.

Р е д а к т и р о в а н и е  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и  и зо б р а ж е н и й
До того, как исследование будет закрыто в первы й раз и деактивировано, лю бую  

последовательноеть в нем мож но отредактировать. Редактирование поеледовательноети  —  это 

необрат им ое  удаление кадров из ее начала или конца.

В ы берите ползунок вы бора кадров —  еиню ю  полоску непосредственно справа от изображ ения на 

экране. П еретащ ите ж елты й селектор кадра вверх или вниз, чтобы  вы брать нуж ны й кадр 

поеледовательноети. О братите вним ание на то, что на индикаторе врем ени в левом  ниж нем  углу 

изображ ения будет появляться соответствую щ ее время получения кадра относительно момента 

начала сбора данны х. При перем ещ ении ж елтого селектора вверх происходит движ ение к концу

последовательности, при перемещ ении вниз к началу. 
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П осле вы бора ползунка вы бора кадров становятся активны м и селекторы  начала и конца, которые 

вы глядят еледую щ им  образом:

В ы берите какой-либо из них, чтобы  установить текущ ий показанны й кадр в качеетве начала или 

конца последовательности. П осле вы бора начала или конца ползунок вы бора кадров становится 

серым на участке от текущ его кадра до начала или конца цоследовательности.

О тметки начала и конца такж е обозначаю тся синими вертикальны м и полосками на графике 

интенсивности; полож ение текущ его кадра обозначается стрелкой над этим  графиком.

Ч тобы  вернуться к исходному определению  начала и конца последовательности изображ ений, 

воспользуйтесь кнопкой восстановления:

Ч тобы  необратимо удалить все кадры  последовательности за пределами диапазона, заданного с 

пом ощ ью  кнопок начала и конца, воспользуйтесь кнопкой:

О тметки начала и конца мож но устанавливать в лю бой м ом ент во врем я просмотра 

последовательности изображ ений. О тметки начала и конца веегда ограничиваю т следую щ ее:

1. В оепроизводим ы й сегмент.

2. С егм ент, экспортируем ы й при экспорте последовательности.

3. С егм ент, копируем ы й в пакет SPY -Q  для анализа.

О братите вним ание, что ф изическое редактирование последовательности возм ож но лиш ь до того, 

как текущ ее исследование будет закры то и в первы й раз станет неактивным. Ч тобы  закры ть и 

деактивировать иеследование, вы берите кнопку D one (Готово).
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П еред окончательной обрезкой м ож но воспроизвести отредактированную  последовательность в 

реальном  врем ени, чтобы  просм отреть ее содерж имое.

П р о см о т р  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и
Д инам ические характеристики  последовательности м ож но оценить путем ее воспроизведения. 

Ф ункция воспроизведения поддерж ивает следую щ ие возмож ности:

• В оспроизведение кадров со скоростью  1/4, 1/2, 1х, 2х или 4х относительно реального времени.

• Реж им ы  воспроизведения: зацикленны й, неустойчивы й и “до конца” кнопкой В озмож ность 
покадрового перехода.

К нопка воспроизведения:

П ереход на один кадр вперед и назад:

У м еньш ение и увеличение скорости воспроизведения:

В оспроизведение в “зацикленном ”, “неустойчивом ” реж им е или “до конца” . П о ум олчанию  

последовательности  воспроизводятся в реж им е зацикленного воспроизведения.
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Глава 11. Оптимизация отображения последовательностей
в  программ ном  обеспечении SPY предусм отрены  различны е средства для оптимизации 

отображ ения ф луоресцентны х изображ ений.

О к р а ш и в а н и е
С истем а SPY  создает изображ ения, отраж аю щ ие интенсивность в виде оттенков серого. Чтобы 

улучш ить восприятие деталей в этих изображ ениях, иногда бы вает полезно применить 

искусственное окраш ивание. Это м ож но сделать в лю бой м ом ент в активном  реж им е или в режиме 

просмотра; полученны е окраш енны е изображ ения такж е сохранят цвет в отчетах о цроцедурах. 

Д анны е, леж ащ ие в основе изображ ений, всегда остаю тся данны м и в оттенках серого, и применение 

псевдоцветов на них не влияет. Для вклю чения и отклю чения окраш ивания воспользуйтесь кнопкой 

C olourization (О краш ивание) в правой части экрана.

Reconstructive Mode —  режим восстановительной хирургии; Seq Info —  сведения о последовательности; 
Fixed Baseline —  фиксированная базовая интенсивность; Annotate —  аннотации; Viewing —  отображение; 
Contour —  контур; Report —  отчет; Options —  параметры; Done —  готово

Р еж и м  о т о б р а ж е н и я
Ещ е один уровень оптим изации становится доступен при вклю чении кнопки Viewing 

(О тображ ение) в правой части экрана. В настоящ ее врем я систем а SPY сохраняет изображ ения, 

используя 256 оттенков серого. О бы чно изображ ения вы водятся в исходны х 256 оттенках серого 

или в окраш енной версии той  же ш калы. В прочем, изм еняя соответствие м еж ду значениями 

пикселей в изображ ениях и цветами на экране, м ож но улучш ить отображ ение определенных
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изучаем ы х структур. К прим еру, м ож но упростить просм отр низкоконтрастны х участков 

изображ ения.

I

€  С

Free Alt to Pharynx and Neck —  свободный передне-латеральный лоскут бедра для глотки и шеи; 
Reconstructive Mode —  режим восстановительной хирургии; Seq Info —  сведения о последовательности; Gain 
— усиление; Fixed Baseline —  фиксированная базовая интенсивность; Annotate —  аннотации; Zoom —  
масштаб; Viewing —  отображение; Med —  средний уровень; Reset —  сброс; Contour —  контур; Report — 
отчет; Options —  параметры; Done —  готово

Г о т о в ы е  н а с т р о й к и  у с и л е н и я  при о т о б р а ж ен и и
При вклю ченном  реж им е V iew ing (О тображ ение) систем а SPY  предлагает на вы бор 4 готовых 

набора настроек отображ ения. Эти наборы  настроек бы ли откалиброваны  таким  образом , чтобы  

прим енять к изображ ению  простое усиление, при котором каж ды й пиксель изображ ения становится 

в N  раз ярче. Д ля яркого изображ ения подойдет набор настроек N one (Н ет) (1,0х) или Low  (Н изкий 

уровень) (1,3х), тогда как для более тем ного могут потребоваться настройки усиления M edium  

(С редний уровень) (2,0х) или H igh (Вы сокий уровень) (4,0х). Н астройки усиления Low  (Низкий 

уровень). M edium  (С редний уровень) и H igh (Вы сокий уровень) совм естим ы  с настройкам и типов 

изображ ения Bright (Яркое), M edium  (Среднее) и D ark (Темное), которы е доступны  в программном 

пакете SPY -Q  A nalysis Toolkit.

По ум олчанию  при вклю чении реж им а отображ ения новы е полученны е последовательности 

отображ аю тся с настройкам и усиления M edium  (С редний уровень). Н аж им айте на кнопку набора 

настроек для последовательного переклю чения м еж ду наборам и настроек.
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Med —  средний уровень

С истем а SPY  запом инает набор настроек, использованны й для отображ ения конкретной 

последовательности .

Р е г у л и р о в к а  у си л ен и я
П олзунок усиления позволяет легко регулировать коэф ф ициент усиления, которы й прим еняется к 
изображ ению  (он вы водится в левом  верхнем  углу экрана).

Реж им V iew ing (О тображ ение) доступен в реж им е просм отра и в активном  реж им е и может 
прим енятьея в сочетании с реж им ом  C olourization (О краш ивание). И зображ ения с изм ененны ми 
настройкам и отображ ения, добавленны е к отчету о процедуре, будут вы водиться в отчете в том 
виде, в котором  они отображ аю тся на экране.

М а с ш т а б и р о в а н и е  и п а н о р а м и р о в а н и е
И зображ ения мож но увеличивать (максимум в 4 раза) с помош:ью регулятора усиления в левой 

части области просмотра изображ ения.

П ри вклю ченном  реж им е V iew ing (О тображ ение) такж е м ож но панорам ировать изображ ение; в 

еочетании м асш табирование и панорам ирование позволяю т подробнее изучить лю бой нужный 

участок изображ ени я. Д ля панорамирования изображ ения при вклю ченном  реж им е V iew ing 

(О тображ ение) коснитесь лю бого м еста изображ ения, кром е элем ентов управления, и перетащ ите 

изображ ение в нуж ном направлении.
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Free Alt to Pharynx and Neck —  свободный передне-латеральный лоскут бедра для глотки и шеи; 
Reconstructive Mode —  режим восстановительной хирургии; Seq Info —  сведения о последовательности; Gain 
—  усиление; Fixed Baseline —  фиксированная базовая интенсивность; Annotate —  аннотации; Zoom — 
масштаб; Viewing —  отображение; Med —  средний уровень; Reset —  сброс; Contour —  контур; Report — 
отчет; Options —  параметры; Done —  готово

И зображ ения с м асш табированием  и панорамированием  м огут бы ть добавлены  в отчет о процедуре 

и будут вы водиться в отчете в том  виде, в котором  они отображ аю тся на экране.

И зображ ение в лю бой м ом ент м ож но вернуть к виду без м асш табирования и панорамирования, 

прим енив набор настроек отображ ения, которы й был до этого вы бран для данной 

последовательности. Д ля этого используется кнопка сброса последовательности отображ ения Reset 

(С брос), которая находится в правой части экрана, под переклю чателем  реж им а отображ ения.

Reset

R eset —  сброс

П о л н о э к р а н н о е  и зо б р а ж е н и е
При работе в активном реж им е или в реж им е просм отра м ож но в лю бой м омент развернуть 

изображ ение таким образом , чтобы  оно занимало практически всю  площ адь экрана. В активном 

реж им е хирург м ож ет управлять всеми функциями сбора данны х с пом ощ ью  кнопок на головке 

блока визуализации, при этом  наблю дая полноэкранное изображ ение.

В оспользуйтесь значком  в верхнем  правом  углу экрана:
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И зображ ение будет развернуто на весь экран:

Fixed Baseline —  фиксированная базовая интенсивность

Примечание. П ри полноэкранном  вы воде изображ ения с экрана исчезаю т практически все
элем енты  управления. Н а экране остаю тся лиш ь кнопка вы зова сведений об исследовании («i») в 
верхнем  левом  углу и кнопка вы хода из полноэкранного реж им а в верхнем  правом  углу. П оследняя 
позволяет вернуться к обы чном у виду экрана.

57



IN O V/^D AO

Глава 12. Добавление аннотаций к изображению или 
последовательности
в  реж им е просм отра мож но добавлять аннотации к текущ ем у изображ ению , всей 

последовательности изображ ений или диапазону изображ ений в текущ ей последовательности. 

Ц елью  аннотирования является добавление пом еток или ком м ентариев для дем онстрации или для 

отчета о процедуре.

С истем а поддерж ивает аннотации следую щ их типов:

• Текст

• Эллипс

• Л иния

Patient —  пациент; Reconstructive Mode —  режим восстановительной хирургии; Seq Info —  сведения о 
последовательности; Fixed Baseline —  фиксированная базовая интенсивность; Annotate —  аннотации; 
Viewing —  отображение; Note the very prominent perforator —  обратите внимание на хорошо заметный 
прободающий сосуд; Contour —  контур; Report —  отчет; Options —  параметры; Done —  готово

П осле добавления лю бые аннотации мож но удалять, м асш табировать, преобразовы вать и 
поворачивать.

Созданная аннотация м ож ет бы ть привязана к отдельном у изображ ению , к текущ ем у диапазону 
изображ ений (обозначенном у отм еткам и начала и конца) или ко всей последовательности. 
А ннотации м огут создаваться различны м и цветами.
О тображ ение аннотаций мож но вклю чать и отклю чать с пом ощ ью  кнопки A nnotate (А ннотации) в
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верхней правой части экрана.
Редактирование текстовы х аннотаций не поддерж ивается. Ч тобы  изм енить текст, удалите 
текстовую  аннотацию  и создайте новую .

Глава 13. Активация программного пакета SPY-Q Analysis Toolkit
П рограм мное обеспечение систем ы  SPY  работает в сочетании с програм м ны м  пакетом  для анализа 

изображ ений SPY -Q  A nalysis Toolkit. В окне A cquisition/R eview  (Сбор данны х и просмотр) можно 

передать содерж имое текущ его исследования в пакет SPY -Q , вы брав следую щ ую  кнопку:

, п
SPY '

О кно пакета SPY -Q  появится на экране, временно заменив собой окно програм м ного обеспечения 

систем ы  S P Y :

Patient —  пациент; Medical Record —  медицинская карта; Study ID —  идентификатор исследования; Load 
File(s) —  загрузка файлов; Basic Review —  базовый просмотр; AutoView —  автоотображение; Region —  
область; Overlay —  наложение; Basic Review Options —  параметры базового просмотра; View —  
отображение; Colour —  цвет; Invert —  инверсия; Clear —  очистка; Wide —  широкий угол; Start —  начало; 
End —  конец; АП —  все; Overview —  обзор; Report —  отчет; Compare —  сравнение; Done —  готово

В пакете SPY -Q  будет представлено по одной вкладке для каж дой последовательности БИК- 
изображ ений в текущ им  исследовании (т.е. цветны е неподвиж ны е сним ки не будут показаны ).
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В ы берите вкладку нуж ной последовательности. П отребуется несколько секунд для того, чтобы 
изображ ения ф орм ата 1024 х 768 пикселей, входящ ие в последовательность, бы ли преобразованы  в 
ф ормат 752 х 480, которы й поддерж ивает пакет SPY-Q. По заверш ении этого процесса в окне 
пакета SPY -Q  появится первы й кадр последовательности, вы бранной для загрузки. П осле этого 
м ож но перейти к использованию  лю бого из реж им ов анализа, поддерж иваем ы х пакетом  SPY-Q.

П одробны е сведения о работе с пакетом  SPY -Q  см. в руководстве оператора этого пакета. Чтобы 

закры ть пакет SPY -Q  и вернуться к окну сбора данны х и просмотра, в лю бой м ом ент можно 

воспользоваться кнопкой D one (Готово) в ниж нем  правом  углу окна пакета SPY-Q.

Глава 14. Анализ последовательностей в окне сбора данных и 
просмотра
Х отя в программ ном  пакете SPY -Q  им еется целый ряд ф ункций визуального и количественного 
анализа, в окне сбора данны х и просмотра в программ ном  обеспечении системы  SPY  представлен 
свой собственны й ограниченны й набор инструм ентов анализа, которы е не требую т передачи 
изображ ений в дополнительны й пакет SPY-Q.

Как и в пакете SPY -Q , при оценке ф луоресцентны х И Ц З-изображ ений необходим о надлеж ащ ее 
поним ание доступны х оператору реж им ов ком пенсации базовой интенсивности.

К о м п е н с а ц и я  б а зо в о й  и н т е н с и в н о с т и
П еред поступлением  нового болю са крови, смеш анной с И Ц З, базовая интенсивность, 
зарегистрированная кам ерой системы  SPY , м ож ет бы ть больш е 0 по нескольким  причинам:

• Ш умы  в камере. Д аж е при использовании линзы , закры той колпачком, средний ф оновы й сигнал 
кам еры  SPY  им еет уровень выш е 0.

• БИ К -излучение от лазера, отраж аю щ ееся от ткани.

Б И К -ком понент освещ ения в помещ ении.

О статки И Ц З в крови после преды дущ ей инъекции.

Д ля правильной оценки последовательностей необходим о поним ать основания для правильной 
базовой интенсивности. В программ ном  обеспечении предусм отрено несколько ф ункций для 
настройки базовой интенсивности:

Fixed B aseline (Ф иксированная базовая интенсивность).

Auto B aseline (А втом атическая базовая интенсивность).

N o C om pensation (Без ком пенсации).
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Во всех этих реж им ах, за  исклю чением  реж им а N o C om pensation (Без ком пенсации), после 
установки базовой интенсивности ее значение вы читается из значений текущ его кадра при его 
отображ ении в области просмотра. Кроме того, в реж им е анализа Single C ontour (О тдельны й 
контур) систем а производит ком пенсацию  базовой интенсивности в соответствии с вариантом , 
вы бранны м при расчете наклады ваем ы х обозначений и контуров.

Ч тобы  вы брать другой вариант ком пенсации, щ елкните на обозначении варианта базовой 
интенсивности в верхнем  правом  углу области просмотра. О бозначение будет переклю чаться 
м еж ду трем я схемами ком пенсации.

Ф и к с и р о в а н н а я  б а зо в а я  и н т е н с и в н о с т ь
В ариант Fixed Baseline (Ф иксированная базовая интенсивность) м ож ет использоваться для 
ком пенсации собственны х щ умов кам еры  системы  SPY, естественного отраж ения БИ К -излучения 
кож ей, а  такж е, потенциально, БИ К -ком понента освещ ения в пом ещ ении. П о ум олчанию  для 
ф иксированной базовой интенсивности установлено значение в 2 единицы  интенсивности, однако 
это значение м ож ет бы ть изм енено представителями сервисной служ бы  с учетом  БИК- 
составляю щ ей в освещ ении конкретной операционной.

При отображ ении новой последовательности в реж им е просм отра ком пенсация с ф иксированной 
базовой интенсивностью  используется по умолчанию .

Реж им Fixed Baseline (Ф иксированная базовая интенсивность) следует использовать в следую щ их 
случаях:

если бы ла сделана только одна инъекция ИЦЗ;

• когда доля дополнительного БИ К -излучения в освещ ении операционной незначительна;

после нескольких инъекций при условии, что ф луоресценция от преды дущ их инъекций ИЦЗ 
бьш а полностъю  вы ведена из исследуемой области.

А в т о м а т и ч е с к а я  у с т а н о в к а  ба зо в о й  и н т ен с и в н о ст и
Реж им  A uto B aseline (А втоматическая базовая интенсивность) вносит поправку на остатки И Ц З в 
системе циркуляции, которы е м огут создавать отклонение при количественной оценке и 
визуализации. В отличие от реж им а Fixed B aseline (Ф иксированная базовая интенсивность), в 
котором  систем а вы читает одно постоянное значение из каж дого пикселя в текущ ем  кадре, в 
реж име A uto Baseline (А втоматическая базовая интенсивность) из каж дого кадра 
последовательности вы читаю тся значения слегка размы той версии начального кадра. (Размы тие 
позволяет учесть небольщ ие расхож дения в совм ещ ении кадров в результате движ ения, связанного 
с ды ханием  пациента.)

% ЭТО ВАЖНО! Режим A uto B aseline (А втом атическая базовая интенсивность) ни в коем 
случае не долж ен  использоваться вместе с панорамированием . В этом случае начальны й кадр, 
прим еняем ы й для субтракции, не будет совм ещ ен с оставш ейся частью  последовательности, 
поэтому ком пенсация окаж ется неправильной.
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Реж им  A uto Baseline (А втом атическая базовая интенсивность) следует использовать в след}лощих 
случаях:

при наличии остатков И Ц З в изучаем ой области; и л и

при наличии в операционной источника света с БИ К -составляю щ ей, освещ аю щ его изучаемую  
область в течение всего времени сбора данны х; и

если оператор не изм еняет полож ение кам еры  в процессе сбора данны х; и

если запись начинается раньщ е поступления текущ его болю са ИЦ З

О т с у т с т в и е  к о м п ен са ц и и
П ри вы боре варианта N o C om pensation (Без ком пенсации) ком пенсация базовой интенсивности не 
прим еняется. К адры  отображ аю тся в точности в том  виде, в котором  они бы ли зарегистрированы  
кам ерой, а для обозначений и для отдельного контура использую тся исходны е значения пикселей 
без ком пенсации.

И н с т р у м ен т ы  к о л и ч е с т в е н н о й  оц ен к и
К оличественная оценка текущ его кадра всегда производится с учетом  текущ его действую щ его 
реж им а ком пенсации базовой интенсивности. И зм енение реж им а ком пенсации влияет и на контур, 
и на обозначения, используемы е при количественной оценке. Ч тобы  активировать инструм енты  
количественной оценки, вы берите кнопку C ontour (К онтур) в правой части экрана:

л, "ли

О

^  ^

Patient —  пациент; Reconstruetive Mode —  режим восстановительной хирургии; Seq Info —  сведения о 
последовательности; Contour Level —  уровень контура; Fixed Baseline —  фиксированная базовая 
интенсивность; Annotate —  аннотации; Viewing —  отображение; Contour —  контур; Reset —  сброс; Options 
—  параметры; Done —  готово
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П о ум олчанию  вклю чены  относительны е контуры, а в группе C ontour (К онтур) вы брана кнопка 
100%. О тносительны е контуры  позволяю т оценить значения пикселей в сравнении с некоторой 
анатом ической контрольной точкой в изображ ении.

М аркер контрольной точки 100% м ож но перетащ ить в лю бое место изображ ения. Все обозначения 
и контуры  будут учиты вать процентны е значения с ком пенсацией базовой интенсивности, 
вы раж аем ы е в виде отнош ения к значению  пикселя в полож ении контрольной точки, которое 
приним ается за 100%.

Л и н и и  к о н т у р о в
Л инии контуров в изображ ении соответствую т линиям  изоф луоресценции; ф луоресценция каж дой 

точки на контуре равна ф луоресценции лю бой другой точки на том  ж е контуре. Если представить 

интенсивность в изображ ениях как вы соту или подъем  относительно нуля, контуры 

изоф луоресценции будут эквивалентны  контурам  уровней, с пом ощ ью  которы х обозначается 

вы сота или подъем  на картах. Ещ е одна аналогия —  контуры  изобары , то  естъ линии постоянного 

атм осф ерного давления на карте погоды.

По ум олчанию  систем а располагает линию  контура на уровне интенсивности, соответствую щ ей 

20%  ф луоресценции в полож ении контролъного м аркера 100%. О ператор м ож ет проводить грубую  

(±10) и точную  (±1) регулировку уровня контура с пом ощ ью  кнопок в группе C ontour (Контур):

В приведенном  ниж е прим ере уровень контура был задан равны м  40%  от уровня контрольного 

маркера.
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Patient —  пациент; Reconstructive Mode —  режим восстановительной хирургии; Seq Info —  сведения о 
последовательности; Contour Level —  уровень контура; Fixed Baseline —  фиксированная базовая 
интенсивность; Annotate —  аннотации; Viewing —  отображение; Contour —  контур; Reset —  сброс; Report — 
отчет; Options —  параметры; Done —  готово

О б о зн а ч ен и я
При вклю ченны х контурах м ож но щ елкнуть в лю бом  м есте изображ ения, чтобы  добавить 

обозначение на месте щ елчка:

Patient —  пациент; Reconstructive Mode —  режим восстановительной хирургии; Seq Info —  сведения о 
последовательности; Contour Level —  уровень контура; Fixed Baseline —  фиксированная базовая 
интенсивность; Annotate —  аннотации; Viewing —  отображение; Contour —  контур; Reset —  сброс; Report — 
отчет; Options —  параметры; Done —  готово
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О бозначение показы вает средню ю  интенсивность пикселей непосредственно под самим 

обозначением . Если полож ение какого-либо обозначения потребуется изм енить, просто коснитесь 

его и перетащ ите в нуж ное место. К последовательности м ож но добавить до 32 обозначений. Чтобы 

удалить обозначения, щ елкните на кнопке Reset (Сброс) для контура, которая находится справа от 

кнопки 100%.

100% Reset

Reset —  сброс

Примечание. П ри прокрутке или при переходе м еж ду изображ ениям и в последовательности

контуры  и обозначения м еняю тся, показы вая значения пикселей в текущ ем  изображ ении. Кроме 

того, если закры ть исследование, а затем вновь откры ть его и вклю чить ф ункцию  контуров, уровень 

контура и полож ения обозначений будут автоматически восстановлены  в том  виде, в котором  они 

бы ли заданы  в предьщ ущ ий раз.

А б со л ю т н ы е  зн а ч ен и я
И ногда возникает необходим ость определить абсолю тны е значения пикселей. Ч тобы  вклю чить 

реж им A bsolute V alues (А бсолю тны е значения), переклю чите кнопку 100% в группе C ontour 

(Контур):

100%
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Patient —  пациент; Reconstructive Mode —  режим восстановительной хирургии; Seq Info —  сведения о 
последовательности; Contour Level —  уровень контура; Fixed Baseline —  фиксированная базовая 
интенсивность; Annotate —  аннотации; Viewing —  отображение; Contour —  контур; Reset —  сброс; Report — 
отчет; Options —  параметры; Done —  готово

П иксели изображ ений в системе SPY  м огут иметь значения от О до 255. В приведенном  выш е 

прим ере мы используем  реж им  абсолю тны х значений для того, чтобы  напрямую  оценить 

интенсивность соответствую щ их значений пикселей с ком пенсацией базовой интенсивности.

В данном  прим ере линия контура показы вает все пиксели со значением  ф луоресценции 90 после 

ком пенсации базовой интенсивности. П оскольку задано ф иксированное значение ком пенсации 

базовой интенсивности, равное 2, это означает, что для всех пикселей на линии контура от камеры 

поступило значение 101 + 2 -  103.

В данном  случае систем а такж е запом инает полож ение контрольного м аркера и восстанавливает его 

при следую щ ем откры тии этой последовательности.
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Все показанны е ф ункции анализа м огут прим еняться и при вклю ченном  окраш ивании:

Patient —  пациент; Reconstructive Mode —  режим восстановительной хирургии; Seq Info —  сведения о 
последовательности; Contour Level —  уровень контура; Fixed Baseline —  фиксированная базовая 
интенсивность; Annotate —  аннотации; Viewing —  отображение; Contour —  контур; Reset —  сброс; Report —  
отчет; Options —  параметры; Done готово

О ни могут прим еняться даж е при вклю ченном  усилении при отображ ении и при изм енении 

м асш таба и панорамирования:

Patient —  пациент; Reconstructive Mode —  режим восстановительной хирургии; Seq Info —  сведения о 
последовательности; Contour Level —  уровень контура; Fixed Baseline —  фиксированная базовая 
интенсивность; Annotate —  аннотации; Gain —  усиление; Zoom —  масштаб; Viewing —  отображение; Med 
—  средний уровень; Reset —  сброс; Contour —  контур; Reset —  сброс; Report —  отчет; Options —  
параметры; Done —  готово
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Ф а к т о р ы , к о то р ы е м о гу т  в л и я ть  на оц ен к у  п ер ф у зи и  т к а н ей

Характеристики, связанные с ишемией Лучевая терапия в анамнезе 

Хирургическая операция в анамнезе* 

Курение в настоящее время 

Ожирение 

Диабет

Заболевания сосудов Хроническое 
применение кортикостероидов

Тонкие мастэктомические лоскуты

Вещества, мешающие проведению 
визуализации

Метиленовая синь 

Лимфазуриновая синь

Вещества, влияющие на кровоток Сосудосуживающие препараты (например, 
эпинефрин)**

* На кровоток могут влиять сделанные ранее разрезы; ИЦЗ-ангиография может пригодиться для определения 
перфузии в рубцах.

** Сосудосуживающие вещества влияют на все методы расчета перфузии в тканях. Из-за уменьшения 
кровотока после введения эпинефрина может потребоваться подождать 2 часа или более для того, чтобы 
обеспечить точность ИЦЗ-визуализации. Отрицательный результат ИЦЗ-ангиографии может указывать на то, 
что для восстановления перфузии должно пройти больше времени.

ЭТО ВАЖНО! П анорам ирование в данном  реж име невозм ож но, поекольку еиетема не см огла 

бы  отличить панорамирование от размещ ения обозначения. С начала вы полните м асш табирование и 

панорам ирование, а  затем  вклю чите реж им  контура и добавьте обозначения.

f :
ЭТО ВАЖНО! Н икакие ф ункции оптим изации при отображ ении не влияю т на значения, 

вы даваем ы е при абсолю тной или относительной количественной оценке. О ни влияю т лиш ь на вид

изображ ения. 

% ЭТО ВАЖНО! Все результаты программной оценки должны служить лишь дополнением  
к клинической оценке хирурга.
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Глава 15. Отчеты о процедурах
Больш ая часть введенной инф ормации и вы бранны х значений из диалогового окна Study 
Inform ation (С ведения об исследовании) появляется в отчете о процедуре для соответствую щ его 
исследования.

Д в а  вида о т ч ет о в  о п р о ц ед у р а х
С истем а позволяет создавать отчеты  о процедурах двух видов:

1. Текстовы е отчеты  с инф орм ацией из каж дой последовательности в исследовании.

2. О тчеты  с изображ ениям и, содерж ащ ие инф орм ацию  только из тех последовательностей ,
которы е относятся к конкретны м  изображ ениям, добавленны м  к отчету.

Введенная инф орм ация и вы бранны е значения из диалогового окна Sequence Inform ation (Сведения 
о последовательности) для каж дой последовательности в исследовании переносятся в отчет о 
процедуре для соответствую щ его исследования, если оператор рещ ает создать т екст овы й  отчет о 
процедуре.

О ператор м ож ет вы брать и добавить в отчет о процедуре лю бое количество БИ К -изображ ений и 
цветны х изображ ений; в этом  случае в отчете о процедуре, содерж ащ ем  изображ ения, появится 
только инф ормация о тех последовательностях, изображ ения  из которы х были добавлены .

Конкретная инф ормация о процедуре и последовательностях, вы водим ая в отчете, м ож ет бы ть 
разной в зависим ости от вида хирургии, вы бранного при входе в систему.

С о зд а н и е  т е к с т о в о г о  отч ета
Ч тобы  создать отчет, состоящ ий только из текста, просто вы берите кнопку Report (О тчет) в правой 
части экрана:

Report

Report —  отчет

Н а экране появится окно просм отра отчета, в котором  м ож но предварительно просм отреть отчет:
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Procedure Report —  отчет о процедуре; Report Preview —  предварительный просмотр отчета; Unlocked 
разблокировано; Print —  печать; Export Report —  экспорт отчета; Done —  готово

В окне просмотра отчета м ож но переходить м еж ду страницам и с пом ощ ью  следую щ их кнопок:

Если оператора устраивает содерж имое отчета, отчет м ож но экспортировать в ф ормате PD F на 
U SB -накопитель, подклю ченны й к U SB -порту.
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П рим ер текстового отчета:
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4
P re  Anastom
cm%

Abdomen 0  1 3 5 m  1 5
rm

C ertra i 
V^erxx*» Lme

Пче tomntarooe t«teMr

s o e * ranemf»

1 ’ Three large pertcreior» eveUbte

' 2 No oomment

3 No oom(:44i:etion»

4 Good P#rSi(«on « e i  аееегч<еЗ m tne graft; perAjeed at ttie  margin o f ^  graft

тъе «т%»(кч1 coAftoMr or iha Пиогоосош Htagma SysNwn wm octHtonao aoc»‘o»>'̂ »̂wn» 3 tear trc*”  tr«« ocwatKig
loGM 043 ll̂ a Гм*а o«k poa«>or«d aqpro«»*M*»i 12 «eov* m* OF«a oT i>a>r»iT kr oT

SPY
SiCNATVjRf

DATE

0*cam«» 02 2СЮ r Q7 p,r,
f̂ wyf • o* 1

Б л о к и р о в к а  и р а зб л о к и р о в к а  отч ета
К огда отчет о процедуре будет экспортирован в ф ормате PD F, сам отчет и диалоговы е окна 
сведений об исследовании и последовательностях будут заблокированы . Ни инф ормацию  в этих 
окнах, ни сам  отчет нельзя будет изм енять, хотя останется возм ож ность экспортировать новые 
копии отчета. О братите вним ание на символ блокировки в окне просм отра отчета:

ЕiLocked —  заблокировано

Э тот элем ент всегда остается на экране, показы вая заблокированное или разблокированное 
состояние отчета о процедуре, однако только оператор с правам и адм инистратора м ож ет выбрать
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кнопку Locked (Заблокировано) и разблокировать отчет, чтобы  дать возм ож ность внести в него 
изм енения. В этом случае будет разблокирован как отчет, так и диалоговы е окна Study Inform ation 
(С ведения об исследовании) и Sequence Inform ation (С ведения о последовательности).

Кроме того, в базу данны х аудита программ ного обеспечения будет добавлена запись о том , какой 
пользователь разблокировал отчет, для какого исследования и когда это бы ло сделано.

%
ЭТО ВАЖНО! База данны х аудита доступна только пользователю  с правами 

администратора.

С о зд а н и е  отч ета  с и зо б р а ж е н и я м и
О ператор м ож ет создать отчет с изображ ениями, вы брав конкретны е кадры  с обы чны м и или 
оптим изированны м и изображ ениям и и просто добавив их к отчету с помош,ью следую щ его 
элем ента управления в группе отчетов:

ш

к  отчету мож но добавить лю бое количество изображ ений из лю бого количества 
последовательностей. Вм есте с изображ ением  к отчету добавляется и инф орм ация о 
последовательности, к которой относится это изображ ение. В отчете появится инф орм ация только о 
тех последовательностях, изображ ения из которы х бы ли добавлены .

И зображ ения мож но удалять из отчета с пом ощ ью  следую щ ей кнопки:

Если вы брать эту кнопку, на экране появится диалоговое окно со всеми изображ ениям и, которые 
были добавлены  к отчету, в порядке их добавления. М ож но вы брать изображ ение и удалить его из 
отчета или воспользоваться ф ункцией удаления всех изображ ений.
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О тчет в лю бой м ом ент м ож но просм отреть с пом ощ ью  ф ункции R eport V iew er (П росм отр отчета).

Remove Imeges From Report

Remove Images From Report —  удаление изображений из отчета; Remove Selected —  удалить выбранные; 
Remove All —  удалить все; Done —  готово

%
ЭТО ВАЖНО! Если из отчета удалить все изображ ения, отчет превратится в текстовы й.

73



П ример отчета с изображ ениями:

Intra-operative Fluorescence Angiography

Locanon: Novadaq Hosp^ Patient: Sorî «n

Procedure Date: S29'2012 5 28 36PM Medical Record f: *e«N«o:39e

Surgeon: Or 3ones Date of Birth

Anesthesiologist: Or Pabtano Gender

PioceOure

The tô o'.mg fluorescence engicgrapn̂  lequences . ere recoriSed

Seq Timing Anatomy Technique Оогку/Recipient ICG Dosage Admin. Route
3 Breast Do*̂ ĉ Г 5 tn 4 mj
3 Pre-Anastomoss Breast Donor 2 5 mg ml m 4 ml

The t»«kng» ere «urrwninied beiO '

Seq Findings
3 Anenal Patent Anastomosis Good Artenai Рю 

as obsarrad РегАшоп ..as observed
.'.as observed V«nous Pdf*nt Anastomo»!» Good Venous Plo -

3 Artenai Patens Anastomosis Good Anarai Flor. 
-as obser.ed Perfusion ..as coserved

.-.as observed '.'enous Patent Anastomosis Good Venous Flo.'>

Sequence >3 at 22 80 sec Sequence *3 at 22 80 sec

SPY SIGNATURE:

DATE:

Reoon Created S 3G20I2 3 34 SS Pt.l 

Page 1 or 1
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Глава 16. Окно управления исследованиями: настройки и параметры
Теперь, после знаком ства с основны ми возм ож ностям и, м ож ет бы ть полезно подробнее изучить 
ф ункции окна Study M anager (У правление исследованиям и), которы е м ож но вы звать через меню  
O ptions (Н астройки):

Reconstructive Mode —  режим восстановительной хирургии; Medical Record —  медицинская карта; Last 
Name —  фамилия; Surgeon —  хирург; Study Date —  дата исследования; Status —  состояние; Medical Record 
—  медицинская карта; Last Name —  фамилия; Surgeon —  хирург; Study Start Date —  дата начала 
исследования; Study End Date —  дата окончания исследования; Clear —  очистка; Search —  поиск; Previous — 
назад; Next —  далее; Delete Sequence —  удаление последовательности; Options —  параметры; New Study —  
новое исследование; Open Study —  открыть исследование; Synchronize —  синхронизация; Log out —  выход 
из системы

Значки в столбце Status (С остояние) отраж аю т полезную  инф орм ацию  о каж дом иееледовании.

Для первого иееледования в спиеке указано, что для него не было получено ни одной 

поеледовательноети изображ ений.

Это пустое иеследование:

Значок в виде пуетой папки показы вает, что исследование бы ло создано (возм ож но, для того, чтобы 
заранее зарегистрировать сведения о пациенте), однако изображ ения ещ е не бы ли получены . Если 
откры ть это исследование, еистем а сразу же перейдет в активны й режим.

Для второго сверху иееледования указано, что в нем ееть изображ ения:
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Если вы брать это исследование, в селекторе м иниатю р в правой части экрана появятся м иниатю ры  
для последовательностей изображ ений из него.

Reconstructive Mode —  режим восстановительной хирургии; Medical Record —  медицинская карта; Last 
Name —  фамилия; Surgeon —  хирург; Study Date —  дата исследования; Status —  состояние; Medical Record
— медицинская карта; Last Name —  фамилия; Surgeon —  хирург; Study Start Date —  дата начала 
исследования; Study End Date —  дата окончания исследования; Status -  состояние; Clear —  очистка; Search
— поиск; Previous —  назад; Next —  далее; Delete Sequence —  удаление последовательности; Options — 
параметры; New Study —  новое исследование; Open Study —  открыть исследование; Synchronize — 
синхронизация; Log out —  выход из системы

Л ю бое исследование м ож но откры ть напрямую , дваж ды  щ елкнув по его записи (или дваж ды  
коснувш ись ее) в окне управления исследованиями.

Кроме того, оператор м ож ет перейти напрямую  к конкретной последовательности, сделав то же 
самое с м иниатю рой нуж ной последовательности.

Для четвертого сверху исследования указано, что отчет о процедуре был экспортирован на USB- 
накопитель, поэтом у это исследование заблокировано.

ш
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К этом у исследованию  нельзя добавлять новые изображ ения и редактировать данны е в диалоговы х 
окнах еведений об исследовании и последовательностях. Разблокировать это исследование может 
только пользователь с правами администратора.

Для последнего иселедования в списке вы водится значок, показы ваю щ ий, что оно архивировано.

Н а с т р о й к и  в ок н е  у п р а в л е н и я  и ссл ед о в а н и я м и
Н иж е показано меню  настроек, которое м ож но вы звать с пом ощ ью  кнопки O ptions (Н астройки) в 
окне Study M anager (У правление иеследованиям и). И епользовать вее пункты  этого м еню  мож ет 
только пользователь е правами администратора. Н а этой иллю страции в качестве доступны х 
показаны  только те опции, которы е м огут прим енятьея обы чны м  пользователем .

Study Information —  сведения об исследовании; Delete Study —  удаление исследования; Export Study — 
экспорт исследования; Print Study List —  печать списка исследований; System Usage —  использование 
системы; System Configuration —  конфигурация системы; Archive Management —  управление 
архивированием; System Audit —  аудит системы; Diagnose Imaging Head —  диагностика головки блока 
визуализации; Minimize Application —  свернуть приложение; About —  сведения о системе
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С в ед ен и я  об и с с л е д о в а н и и
Ещ е один способ вы зова диалогового окна Study Inform ation (С ведения об исследовании).

У д а л и т ь  и с с л е д о в а н и е
У даление текущ его исследования из базы  данных. Это действие заносится в ж урнал аудита.

Э к с п о р т  и ссл ед о в а н и я
Э кспорт исследования из систем ы  SPY  на диск с данны м и или на U S B -накопитель. Н а экране 
появляется показанное ниж е диалоговое окно, в котором  м ож но вы брать ф ормат для экспорта 
исследования. Д ля некоторы х вариантов доступны  не все опции. К прим еру, при экспорте в 
ф ормате D ICO M  м ож но экспортировать только необработанны е данны е в оттенках серого.

Export Study

AVI Expô  MPEG Expcxt .POO Export

Export Study —  экспорт исследования; Exporting the entire study —  экспорт исследования целиком; Type —  
тип; Compression —  сжатие; For SPY-Q —  для пакета SPY-Q; Output Resolution —  выходное разрешение; 
Export as shown —  экспорт в отображаемом виде; All windowing, zoom/pan, and annotations ignored —  без 
учета всех настроек «окна», масштабирования, панорамирования и аннотаций; Export —  экспорт; Cancel —  
отмена

И с п о л ь з о в а н и е  си стем ы
Вызов диалогового окна System  U sage (И спользование системы ), в котором  адм инистратор мож ет 
просм отреть журнал прим енения лазерного излучения и список новы х исследований, созданны х 
для текущ его вида хирургии. Эту инф ормацию  м ож но ф ильтровать, задавая начальную  и конечную  
дату диапазона.
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System Usage

SktBMf ly iilw n iw g e fo r

(aludilH): 8 

|«(шпЬ«г<>Г1амгШпдБ S

System Usage —  использование системы; Show System Usage for —  диапазон отображаемой информации; 
Number o f cases (studies) —  количество исследований; Number o f laser firings —  количество включений 
лазера; Done —  готово

К о н ф и гу р а ц и я  си ст ем ы
Вы зов окна, в котором  мож но просматривать или изм енять все конф игурируемы е наетройки. 
П еречень доступны х настроек зависит от прав доступа текущ его пользователя (адм иниетратор или 
обы чны й оператор). П одробную  инф ормацию  см. ниж е в разд. «К онф игурационны е наетройки»

(с. 80).

У п р а в л е н и е  а р х и в и р о в а н и е м
Вызов окна A rehive M anagem ent (У правление архивированием ), с пом ощ ью  которого можно 
проводить архивирование исследований на D V D или просм атривать сведения о текущ ей 
вы полняем ой операции архивирования.

О си ст ем е
В диалоговом  окне A bout (О еистеме) вы водятся сведения о текущ ей иепользуемой версии 
програм м ного обеспечения, а такж е о ветроенном  программ ном  обеспечении устройства. Кроме 
того, е пом ощ ью  этого диалогового окна можно просм отреть условия принятого лицензионного 
соглаш ения е конечны м  пользователем  (EU LA ) или электронны й вариант руководства оператора.
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About

Y
X

1
VI

 ̂ .йддд “С ' “О сд €•.; 'С
•: ■ ; .''i-l.’-' _ЕА1 co-c-s г.с I

F ' v'0-d
V ie w  E U L A

■ N O V A D A C \ V ie w  M a n u a l  D o n e

About —  сведения о системе; View EULA 
руководства; Done —  готово

просмотр лицензионного соглашения; View Manual —  просмотр

Н а с т р о й к и  в ок н е сбор а  д а н н ы х  и п р о см о т р а
В окне сбора данны х и просм отра такж е имеется м еню  настроек:

1̂ Reactivate Study

Ф Delete Sequence/Snapshot

Export Sequence

Ks) Print Snapshot

i Export Bitmap
------------ ------ ----- J

Reactive Study —  повторная активация исследования; Delete Sequence/Snapshot —  удаление 
последовательности или снимка; Export Sequence —  экспорт последовательности; Print Snapshot —  печать 
снимка; Export Bitmap —  экспорт растрового изображения.
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П о в т о р н о  а к т и в и р о в а т ь  и с сл ед о в а н и е
П оследовательности изображ ений и неподвиж ны е цветны е сним ки м ож но добавлять только к 
активном у исследованию . П осле закры тия исследования становятся неактивны м и. Ч тобы  к уже 
закры том у исследованию  мож но было добавить новы е изображ ения, это исследование долж но быть 
повторно активировано администратором; сведения об этом  заносятся в ж урнал аудита. 
Заблокированны е исследования м огут бы ть повторно активированы  лиш ь после того, как будут 
разблокированы  администратором.

При повторной активации исследования на экране появится следую щ ее окно подтверж дения:

C o n f ir m  re a c tiv a tio n  o f  S t u d y

Proceed to reactivate pafent Patient-^)0015 to add more images?

Confirm reactivation o f Study —  подтверждение повторной активации исследования; Proceed to reactivate 
Patient-00015 to add more images? —  повторно активировать исследование Patient-00015 для добавления 
новых изображений? Yes —  да; No —  нет

Если с м ом ента добавления преды дущ ей последовательности прош ло более 24 часов, пользователю  
будет предлож ено убедиться, что это именно то исследование, к которому нуж но добавить новые 
последовательности :

Confirm Adding o f Sequence —  подтверждение добавления последовательностей; 24 hours since last sequence 
added, do you want to continue? —  c момента добавления предыдущей последовательности прошло 24 часа, 
хотите продолжить? Yes —  да; No —  нет
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У д а л и т ь  п о с л е д о в а т е л ь н о с т ь /с н и м о к
А дм инистратор м ож ет удалить текущ ую  последовательность изображ ений или сним ок из 
исследования. С истем а предлож ит подтвердить это действие, а сведения об этом действии будут 
занесены  в ж урнал аудита.

Э к с п о р т  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и
Текущ ую  последовательность м ож но экспортировать на диск с данны м и или на U SB -накопитель в 
различны х ф орматах со сж атием  или без:

Export Sequence

AVlE«port K̂ PEG Export IPOD Export

Export Sequence —  экспорт последовательности; Exporting entire sequence —  экспорт всей 
последовательности; Type —  тип; Compression —  сжатие; For SPY-Q —  для пакета SPY-Q; Output Resolution 
—  выходное разрешение; Export as shown —  экспорт в показанном виде; All windowing, zoom/pan, and 
annotations ignored —  без учета всех настроек «окна», масштабирования, панорамирования и аннотаций; 
Export —  экспорт; Cancel —  отмена

О ператор м ож ет вы брать формат, настройки сж атия и целевое устройство. 

Н есколько важ ны х замечаний по поводу экспорта последовательностей:

Если для последовательности заданы  начало и конец диапазона, экспортироваться будут только 

изображ ения из этого диапазона.

Если вы брать пункт Export as show n (Э кспорт в показанном  виде), последовательность будет 
экспортирована в виде цветного изображ ения со всем и деталям и, которы е в настоящ ее время 
отображ аю тся в окне просмотра, вклю чая все сведения о кадрах и настройки окращ ивания, 
просмотра, аннотаций и контуров. Если отклю чить экспорт последовательности в показанном 
виде, последовательность будет экспортирована в виде изображ ений в оттенках серого и будет 
вклю чать в себя только данны е самих изображений.

При экспорте для использования в пакете SPY -Q  изображ ения приводятся к разреш ению , 
которое прим еняется в этом пакете, т. е. 752 х 480. Х отя пакет SPY -Q  поддерж ивает просмотр
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изображ ений в ф ормате 1024 х 768, ф айлы  будут неоправданно больш им и, поскольку пакет SPY- 
Q все равно ум еньш ит их до разреш ения 752 х 480.

• Н екоторы е опции доступны  не для всех типов экспорта. Н априм ер, при экспорте в формате 
D ICO M  невозм ож ен экспорт изображ ений в показанном  виде.

Э к с п о р т  р а с т р о в о г о  и зо б р а ж е н и я
Текущ ее показанное изображ ение м ож ет бы ть экспортировано на диск с данны м и или на USB- 
накопитель в виде ф айла ф орм ата BM P. Н а экран вы водится окно для перехода по папкам  на 
вы бранном  диске.

S«rv« В«п«р м

HRECYCCE «N 
tOta
\Prooram FM« (tW) 
<SpyRepO(1

Save Bitmap as... —  сохранить растровое изображение как...; Previous —  назад; Next —  далее; Drive —  диск; 
Folder —  папка; File Name —  название файла; New Folder —  создать папку; Ok —  подтверждение; Cancel —  
отмена

Ч тобы  перейти к какой-либо из показанны х папок, дваж ды  щ елкните по ней. Ф айл изображ ения 
будет сохранен  с указанны м названием.

Глава 17. Синхронизация
П рограм м ное обеспечение систем ы  SPY поддерж ивает автом атическую  синхронизацию  данны х с 
внеш ним ж естким  диском. Этот внеш ний диск приобретается учреж дением; его объем  долж ен 
составлять не м енее одного терабайта, чтобы  соответствовать объем у внутреннего диска системы.

Если внеш ний ж есткий диск питается от сети, он не долж ен оставаться подклю ченны м  к системе во 
время клинической  процедуры.

После каж дого исследования следует подклю чать внеш ний диск к U S B -порту и вы бирать пункт 
Synchronize (С инхронизация) в окне управления исследованиям и. При вы боре этого пункта систем а 
автоматически сравнивает содерж им ое локальной базы  данны х с содерж имы м  подклю ченного 
внеш него диска. П осле этого систем а автоматически синхронизирует содерж имое внеш него диска
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таким  образом, чтобы  оно соответствовало содерж имом у локальной базы  данны х. При этом 
сохраняю тся только те ф айлы , которы е изм енились после преды дущ ей синхронизации. В 
зависим ости от количества исследований в системе и скорости внеш него диска на эту операцию  
м ож ет потребоваться до нескольких минут.

П роцесс синхронизации начинается по заверш ении сканирования. П ользователь м ож ет в лю бой 
м ом ент прервать процесс синхронизации и возобновить его позже.

Synchronizing to external drive F:

Synchronizing to external drive F —  синхронизация c внешним диском F; Synchronizing files —  синхронизация 
файлов; Stop Sync —  остановить синхронизацию

В случае отказа внутреннего диска сервисны е специалисты  см огут восстановить базу данны х 
исследований с пом ощ ью  содерж имого синхронизированного внеш него диска, поэтом у 
клиническим  пользователям  настоятельно реком ендуется проводить синхронизацию  после каж дой 
процедуры.

Если к систем е подклю чено несколько дисков объем ом  в терабайт, систем а предлож ит вы брать, 
какой диск следует использовать для синхронизации.
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Глава 18. Управление архивированием
в  окне A rchive M anagem ent (У правление архивированием ) вы водится список исследований, 
которы е не бы ли архивированы , начиная с самого раннего неархивированного исследования.

Âctw* Uani*9«#n«nt

1 Dm i1 J7*

Archive Management —  управления архивированием; Medical Record —  медицинская карта; Last Name —  
фамилия; Surgeon —  хирург; Study Date —  дата исследования; Status —  состояние; Disk Summary —  
сведения о диске; Disk Label —  обозначение диска; Studies —  исследования; Space Used —  использованное 
пространство; Currently Study being Archived —  текущее архивируемое исследование; Medical Rec — 
медицинская карта; Patient —  пациент; Please insert а blank DVD —  вставьте пустой DVD; Multiple studies per 
disk —  несколько исследований на одном диске; No —  нет; Yes —  да; Previous —  назад; Next —  далее; Pause 
Archiving —  приостановить архивирование; Finish Archiving —  завершить архивирование; Cancel Archiving 
—  отменить архивирование; Hide —  скрыть

По вы бору оператора на каж дом  диске м ож ет архивироваться либо одно, либо несколько 

исследований. П ри запуске архивирования оператору предлагается вставить пустой D V D  в 

накопитель. П осле этого систем а начнет с архивирования самого раннего неархивированного 

исследования на DVD. С истем а преобразовы вает каж дую  последовательность исследования в 

D IC O M -файл и записы вает эти ф айлы  на DVD до тех пор, пока исследование не будет 

архивировано целиком.

Если приостановить архивирование, система прекратит запись последовательностей  на диск до тех 

пор, пока оператор не возобновит процесс архивирования.
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Если вы брать пункт F inish  A rchiving (Заверш ить архивирование), еистем а закроет текущ ий сеанс 

записи D V D  после того, как последовательности из текущ его исследования будут сохранены  на 

диске.

Если вы брать пункт Cancel A rchiving (О тм енить архивирование), систем а прекратит архивирование 

сразу же, однако D V D будет испорчен. Все иеследования, которы е бьши уж е записаны  на этот диск, 

вернутся к неархивированном у состоянию .

i

О перация архивирования м ож ет успещ но заверш иться в следую щ их случаях:

• когда на D V D будет записано одно исследование, если вы брана запись одного исследования на 
каж ды й диск;

если оператор вы берет ф ункцию  заверщ ения архивирования;

если на диске не останется м еста для других исследовании.

Если операция заверш ается в лю бом  из вы ш еуказанны х случаев, оператору предлагается указать 

обозначение диска, которое будет однозначно идентиф ицировать его содержимое. О бозначение 

еостоит из даты  и уникального серийного номера.

86



И 1Ч  V  /  VJt
V

Глава 19. Конфигурационные настройки
Д иалоговое окно System  C onfiguration (К онф игурация сиетемы ) м ож ет вы звать лю бой пользователь, 
однако перечень доступны х настроек зависит от его прав доступа. Н иж е представлены  все 
конф игурационны е настройки, которы е м ож ет изм енять клинический пользователь.

Как уж е говорилось ранее, все настройки задаю тся для каж дого вида хирургии отдельно. Н астройки 
для разны х видов хирургии м огут полностью  различаться.

К о н ф и г у р а ц и я  для  к о н к р ет н о г о  у ч р еж д ен и я

System Configuration —  конфигурация системы; Site —  учреждение; Default Site Name —  название 
учреждения по умолчанию; Default Contour Percentage —  процент для контура по умолчанию; Default FPS —  
частота кадров по умолчанию; Number o f seconds to pre-record —  длительность предварительной записи в 
секундах; Show sequence info after recording? —  показывать сведения о последовательности после записи? 
Yes —  да; No —  нет; Done —  готово

В окне конф игурации для учреж дения адм инистратор м ож ет задавать следую щ ие настройки:

D efault Site N am e (Н азвание учреж дения по ум олчанию ). В этом  поле следует указать название 
учреж дения. Оно будет вы водиться во всех отчетах.

D efault contour percentage (П роцент для контура по ум олчанию ). При вы боре ф ункции контура 
это значение будет использоваться для разм ещ ения линии контура по ум олчанию .

D efault FPS (Ч астота кадров по умолчанию ). Ч астота кадров, используемая по ум олчанию  при 
получении последовательностей .
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• N um ber o f  seconds to pre-record (Д лительность предварительной записи в секундах). О пределяет 
величину буф ера предварительной записи. Если здесь задано значение О, запись запускается 
всего одним  наж атием  на кнопку записи.

• Show  sequence info after recording (П оказы вать сведения о последовательности  после записи). Эту 
ф ункцию  м ож но вклю чить или отклю чить.

Глава 20. Управление ебором данных с помощью блока видеокамеры
П рограм м ное обеспечение систем ы  SPY позволяет хирургу напрям ую  управлять сбором  данны х с
помогцью кнопок на головке блока визуализации. И м ею тся следую щ ие кнопки:

И ндикаторы  диапазона 

■iW В клю чение/отклю чение лазера, запись 

( ®  Снимок

О П ереворот изображ ения

У величение м асш таба 

У м еньш ение м асш таба

Все эти кнопки действую т точно так же, как аналогичны е кнопки на экране; исклю чением  является 
кнопка вклю чения/отклю чения лазера, записи и кнопка индикаторов диапазона, которы е есть 
только на головке блока визуализации.

Н аж атие на кнопку индикаторов диапазона вклю чает или отклю чает пару индикаторов диапазона. 
К огда эти индикаторы  совм ещ ены , хирург м ож ет бы ть уверен  в том , что головка блока 
визуализации находится на оптим альном  расстоянии от тела пациента (30 см).

В м ом ент наж атия кнопки записи вклю чается лазер, а систем а начинает получать и буф еризовать 
кадры  изображ ений за период времени, заданны й в конф игурации. О бозначения на экране 
показы ваю т, что лазер вклю чен и что вы полняется буф еризация. Кроме того, кнопка записи 
начинает м игать, показы вая, что идет процесс буф еризации. П овторное наж атие на кнопку записи 
отклю чает подачу лазерного излучения, в том числе экстренное преры вание в случае 
возникновения технической неисправности системы  или при возникновении ины х обстоятельств не 
позволяю щ их продолж ить исследование.

Если наж ать на лю бую  кнопку на головке блока визуализации в реж им е просм отра текущ его 
исследования, систем а SPY  сразу же вернется в активны й реж им.
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Глава 21. Управление электропитанием
П рограм мное обеспечение системы  SPY  активно отслеж ивает состояние источника питания. Если 
подача питания на систему преры вается, резервны й аккум улятор продолж ает обеспечивать питание 
основного ком пью тера в течение 10 м инут, хотя периф ерийны е устройства (вклю чая экраны ) при 
этом  вы клю чаю тся.

О бнаруж ив преры вание питания, система ум еньш ает энергопотребление, останавливая все текущ ие 
вы полняем ы е действия, в том  числе запись, архивирование, синхронизацию  и экспорт. П ри этом 
систем а продолж ит сохранять все несохраненны е последовательности, чтобы  предотвратить утрату 
данны х. П омимо этого, возм ож ность управления программ ны м  обеспечением  будет заблокирована 
до тех пор, пока питание не восстановится или ком пью тер не заверш ит работу. Если питание будет 
восстановлено в течение 10 минут, систем а продолж ит норм альную  работу; в противном  случае ее 
работа будет заверш ена.

А в т о м а т и ч е с к и е  в ы к л ю ч а т ел и
Если питание системы  сам опроизвольно отклю чится, проверьте, не отж ата ли кнопка одного или 
нескольких автоматических вы клю чателей, что означает их срабаты вание. А втом атические 
вы клю чатели находятся на панели входа питания рядом  с кабелем  питания. Ч тобы  вернуть 
автом атические вы клю чатели в исходное состояние:

1. О тсоедините кабель питания.

2. Н аж м ите и отпустите кнопку автоматического вы клю чателя, чтобы  вернуть его в исходное 
состояние.

3. С нова присоедините ш нур питания. В некоторы х случаях систем а м ож ет возобновить работу 
сама, однако в других потребуется наж ать кнопку вклю чения питания для перезапуска.

4. Если автом атический вы клю чатель сработает снова, прекратите работу с системой и 
обратитесь в сервисную  службу.

Глава 22. Ограничения программного обеспечения
Вы ш е бы ло рассказано о различны х функциях, которы е предлагаю тся программ ны м  обеспечением  
систем ы  SPY  ком пании N ovadaq. О днако у этого програм м ного обеспечения есть ряд ограничений.

Все ф ункции программ ного обеспечения предопределены  при его разработке и поэтом у не м огут 
бы ть изм енены  пользователям и. К примеру, тип инф ормации, вы водим ой в отчете о процедуре для 
определенного вида хирургии, задан ж естко и не настраивается.

В основном  пользователи управляю т работой программ ного обеспечения с пом ощ ью  сенсорного 
экрана. И спользование клавиатуры  ограничено в первую  очередь вводом  данны х в различны е поля 
при сохранении исследований и последовательностей.
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Приложение 1. Техническая информация
Х а р а к т е р и с т и к и  л а зер а  си ст ем ы  SPY

Показатели Характеристики

Класс м ед ицинского  

оборудования
Класс 11а

Согласно прилож ению  IX к Д и р екти в е  Совета 

ЕС 93/42/ЕЕС (M D D )

Тип защ иты  от пораж ения  

эл ектрическим  то ко м

Класс 1 Согласно стандарту IEC/EN 60601-1

Система изолирована от сети питания с пом ощ ью  

развязы ваю щ его трансф орм атора, поэтом у то к  утечки не 

превы ш ает требования стандартов UL/IEC/EN б о б о м .

Класс лазера

Класс 3R Согласно стандарту IEC/EN 60825-1

Длина волны
Максимальная

мощность
Расхождение

8 0 5  нм 119 мВт 4 0 °

6 5 0  нм 5 мВт <0,2°

С оответствует норм ам  21CFR 1040.10 и 1040.11 за исклю чением  

откл онений , подпадаю щ их под действия «Зам ечания о лазерах  

№ 50» от 24 июня 2007 г.

Радиочастотное излучение Группа 1, класс А Согласно стандарту CISPR 11/EN55011

Устойчивость к

эл ектр о м агн и тн о м у

излучению

Класс А Согласно стандарту 1EC/EN 60601-1-2

Гарм онические излучения Класс А Согласно стандарту IEC/EN 61000-3-2

Колебания напряж ения  

и выбросы
Соответствует Согласно стандарту IEC/EN 61000-3-3

Встроенный лазерны й источник системы SPY

Параметр Характеристики

Длина волны 8 0 5  нм

М аксим альная вы ходная м ощ ность 15000 мВт

Р асхож дение пучка 2 5 °

Класс лазера встроенного источника 4
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Т ехнические характеристики системы  SPY, вклю чая сведения об условиях эксплуатации и 
хранения, приводятся ниже.

• Видеовы ход:

• Сигнал: циф ровой видеосигнал

• С тандарт: D V I-D  (одноканальны й)

• Режим: 1680 х 1050 при 60 Гц, построчная развертка

• Разъем: D V I-D  (только циф ровой сигнал)

• Внеш ний интерф ейс обм ена данными:

• Стандарт: USB 2.0

• П одклю чаемы е устройства: устройства хранения данны х

• О птический дисковод:

• Режим: чтение/запись

• Н осители: D V D -R

• В неш ний источник питания:

• Н апряж ение: 2 2 0 -2 4 0  В~

• Частота: 50/60 Гц

• М ощ ность: 1000 ВА

• М асса: 165 кг 

У сл о в и я  э к с п л у а т а ц и и

• Тем пература: О т +15 °С д о +30 °С

• О тносительная влаж ность: 10-85% , без конденсации паров

• А тм осф ерное давление: 9 4 -102  кП а (от -3 0  до +610 м)

У сл о в и я  х р а н ен и я

• Тем пература: О т +10 °С до +30 °С

• О тносительная влаж ность: 10-90% , без конденсации паров

• А тмосф ерное давление: 94-103  кП а (от -1 5 0  до +610 м)
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У сл ов и я  т р а н сп о р т и р о в к и

• Тем пература: О т -2 0  °С до +40 °С

• О тносительная влаж ность: 10-100% , с возм ож ностью  конденсации паров

• А тмосф ерное давление: 70 -103  кП а (от -1 5 0  до +3050 м)

• П реж де чем вклю чать систему после транспортировки, подож дите, чтобы  тем пература и 
влаж ность в ней успели вы ровняться.

H I  I H  \ _ y  V  /  .
V

Т ех н и ч еск и е  х а р а к т ер и ст и к и  п р и н а д л еж н о ст ей

Техни ческие характеристики  чехла NOVADRAPE 8ооо

Параметр Характеристики

Разм ер чехла, см Ш ирина: 6о,д
Длина: 365 ,8

Р азм ер линзы, см Ш ирина: 12
Длина: 28

Ф орм а линзы Овальная

Разм ер упаковочного  пакета, см. Ш ирина 25,4
Длина 4 0 ,6

М асса, гр. 2 7 3
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Приложение 2. Символы на системе SPY
Разм ер системы  позволяет нанести м аркировку на систему. В соответствии с IEC 60825-1:2007, 
внеш няя м аркировка систем ы  SPY  видна во время работы  и обслуж ивания в соответствии с ее 
назначением . Д ля удовлетворения этого требования передняя панель клавиатурного блока снабж ена 
м аркировкой с предупреж даю щ им  знаком  стандарта IEC, а  такж е разъяснительной маркировкой.

М аркировка с предупреж дением  о возм ож ном  контакте с излучением  класса 4 нанесена на 
внутренние отсеки.

С им вол опасности лазерного излучения и разъяснительная м аркировка нанесены  на передню ю  
панель клавиатурного блока устройства.

Н а разъяснительной (поясняю щ ей) маркировке нанесен следую щ их текст:

Ж
ЛАЗЕРНОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ 

ИЗБЕГАЙТЕ ПРЯМОГО ПОПАДАНИЯ 
ИЗЛУЧЕНИЯ В ГЛАЗА 

ЛАЗЕРНАЯ АППАРАТУРА 
КЛАССА 3R Ж

ГОСТ 1ЕС 60825-1-2013

ЛАЗЕРНОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ. 

ИЗБЕГАТЬ ПРЯМОГО ПОПАДАНИЯ В ГЛАЗА. 

ЛАЗЕРНАЯ АППАРАТУРА КЛАССА 3R 

ГОСТ1ЕС 60825-1-2013
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Единственная доступная пользователю апертура устройства —  апертурные окна головки визуализации. На 
головку визуализации нанесена маркировка со следующ им текстом, а так ж е нанесен знак безопасности:

ЛАЗЕРНАЯ

АПЕРТУРА

ВИДИМОЕ (650 НМ)
И НЕВИДИМОЕ (805 НМ) 
ЛАЗЕРНОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ

Каж дая панель или деталь защ итного корпуса/отсека, которая при удалении предоставляет доступ к 
лазерном у излучению , превы ш аю щ ему достиж им ы й предел излучения для класса 1, долж на иметь 
надеж но закрепленную  м аркировку, предупреж даю щ ую  пользователя. У стройство им еет две 
детали, которы е требую т подобной предупреж даю щ ей маркировки.

П ервое предупреж дение закреплено на боковой стороне лазерного  короба, располож енного внутри 
стойки-основания SPY 3000. О ткры тие лазерного короба (кож уха) м ож ет привести к контакту с 
излучением  класса 4 при отсоединении световода. Внутри головки блока визуализации, на 
м еталлической пластине, защ ищ аю щ ей от излучения диода (^)луоресцентного возбуж даю щ его 
лазера, размещ ено второе предупреж дение. У даление пластины  м ож ет привести к контакту с 
излучением  класса 4 при отсоединении оптического патч-корда.

/ ь ОСТОРОЖ НО!

Персоналу лечебных учреждений категорически запрещ ается вскрывать систему.

Вскрытие системы может производиться только специально обученными сервисными  
инженеами!

Текст предупреж дения следую щ ий:
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ВНИМАНИЕ: НЕВИДИМОЕ ЛАЗЕРНОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ КЛАССА 4

ИЗБЕГАТЬ ПРЯМОГО КОНТАКТА ГЛАЗ ИЛИ КОЖИ С ПРЯМЫМ 

ИЛИ РАССЕЯННЫМ ИЗЛУЧЕНИЕМ

ОПАСНОСТЬ: НЕВИДИМОЕ ЛАЗЕРНОЕ 

ИЗЛУЧЕНИЕ КЛАССА 4

ИЗБЕГАТЬ ПРЯМОГО КОНТАКТА ГЛАЗ ИЛИ КОЖИ 
С ПРЯМЫМ ИЛИ РАССЕЯННЫМ ИЗЛУЧЕНИЕМ
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V J S

H a  т а б л и ч к а х  с и с т е м ы  S P Y  и с п о л ь з у ю т с я  п о к а з а н н ы е  н и ж е  с и м в о л ы , 
о б о з н а ч а ю щ и е  в а ж н у ю  и н ф о р м а ц и ю  д л я  п р а в и л ь н о й  э к с п л у а т а ц и и .

Символ Значение

С €
0120

М а р ки р о в ка  СЕ с обозначен ием  

уполном оченного  органа

Не использовать повторно. Только для 

одн оразового  использования

С рок годности

REF Артикул или назв ани е/н ом ер  модели

SN Серийный ном ер

LOT Н ом ер  партии

А Внимание!

Д ата изготовления

iJ М есто  изготовления

илиDS о б рати тесь  к руководству оператора. 

С облю дайте инструкции по эксплуатации
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Приложение 2. Символы на системе SPY

I N U V / \ U A U
V

ЕС R E P

Запиш ите

О ф ициальны й представитеЕвропе (ЕС) 
[название, адр^с

С им вол клавиатуры

Не утилизироватбы товы м  мусором

Л азер

! О сторож но, хрупкое

Т
Не м очить

О граничение тем пературы

0 О граничение атм осф ерного давления

0
О граничение влаж ности

А втом атический вы клю чатель
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11 IN V /  к I M
V

Приложение г.Символы на системе SPY

Клемма заземления с вы равниванием потен­
циалов

(3 ^ D V I Дополнительны й видеовы ход

Сеть

USB

Верх

1Ж 1 Количество

Не со д ер ж и т натурального латекса

Не стерилизовать повторно

Не использовать, если упаковка  повреж дена

STERILE ЕО Стерилизовано этиленоксидом
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Приложение 3. Таблички на системе SPY
Н а ком понентах системы  SPY  им ею тся показанны е ниж е таблички с инф орм ацией о технике 
безопасности для операторов и пациентов.

SPY Fluorescence Imaging System
■  Novadaq Technolog ies Inc. 

м Ц  13155 Dell Place. Unit 250 
_________Richmond. BC, Canada, V6V 2A2

REF I SP3055 ] HI ( PATE I YYYY-MM

SN I LEyywwnniw

АШ
c« s

Паспортная табличка системы 
панели приборной стойки.

— находится на задней

ЛАЗЕРНОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ 
ИЗБЕГАЙТЕ ПРЯМОГО ПОПАДАНИЯ 

ИЗЛУЧЕНИЯ В ГЛАЗА 
ЛАЗЕРНАЯ АППАРАТУРА 

КЛАССА 3R Ж

Таблички со сведениями о лазере — находятся на приборной 
стойке под клавиатурой.

ВИДИМОЕ и НЕВИДИМОЕ ЛАЗЕРНОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ
Из б е г а й т е  п р я м о г о  в о з д е й с т в и я  н а  о р г а н ы  зр е н и я

ЛАЗЕРНЫЙ ПРОДУКТ КЛАССА 3R

Максимальная выходная мощность: 119 м8т при длине волны: 805 нм 
Максимальная выходная мощность; 5 мВт при длине волны: 650 нм

/  ^W' \

Изделие классифицировано согласно ЕС 60825-1:2007 и соответствует 21 CFR 1040.10 и 1040.11, 
за исключением отклонений в соответствии с Уведомлением о лазерах Nq 50 от 24 июня 2007 года.

А
Табличка с предупреждением для интерфейса USB — находится рядом с 

портом USB на боковой части клавиатуры.

Табличка использование только с клавиатурой системы SPY — 
.у находится под клавиатурой рядом с портом USB.

МОДЕЛЬ SP3055 СЕРИИНЫИ НОМЕР LE__________
ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ +7 (495) 225-34-22

ООО «РДС»
Табличка технической поддержки -  находится на задней панели приборной стойки

Таблички лазерной апертуры - находятся на головке блока 
визуализации

ВИДИМОЕ (650 НМ) 
и  НЕВИДИМОЕ (805 НМ)
ЛАЗЕРНОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ
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Приложение 4. Г а р а н т и я

К ом пания N ovadaq Technologies Inc. гарантирует, что ее изделия будут главны м образом 
соответствовать опубликованны м  ком панией N ovadaq техническим  характеристикам  таких изделий 
в течение двенадцати (12) м есяцев со дня доставки, и будет зам енять изделия, которы е были 
признаны  ком панией N ovadaq неисправны м и, по собственном у усм отрению  ком пании N ovadaq, в 
течение указанного периода. Д анная гарантия действует в случае правильной эксплуатации изделий 
по целевому назначению , указанному на м аркировке изделия; ком пания N ovadaq не дает никаких 
гарантий (явных, подразум еваем ы х или оговоренны х в законах) для изделий, которы е были 
м одиф ицированы  или подверглись нетипичны м  ф изическим  или электрическим  перегрузкам . В 
случае с изделиям и ком пании N ovadaq, имеюгцими м аркировку «Д Л Я О Д Н О РА ЗО В О ГО  
И С П О Л ЬЗО В А Н И Я » или «НЕ И С П О Л ЬЗО В А ТЬ П О В ТО РН О », эта гарантия аннулируется в 
случае м ногократного использования таких изделий. К ом пания N ovadaq не дает гарантии на 
изделия, которы е бы ли повторно стерилизованы  и (или) использованы . ЗА  И С К Л Ю Ч ЕН И ЕМ  
В Ы Ш ЕП РИ В ЕД ЕН Н О Й  О ГРА Н И Ч ЕН Н О Й  ГА РА Н ТИ И , К О М П А Н И Я  N O V A D A Q  НЕ 
П РЕД О С ТА В Л Я ЕТ Н И К А К И Х  И Н Ы Х  ГА РА Н ТИ Й  И Л И  У С Л О В И Й , Я В Н Ы Х  И ЛИ 
П О Д РА ЗУ М ЕВ А ЕМ Ы Х , С О ГЛ А С Н О  ЗА К О Н А М , ПРИ К А К О М  БЫ  ТО Н И  БЫ Л О  О БЩ ЕН И И  С 
П О К У П А ТЕЛ ЕМ  И ЛИ В ИНБ1Х С Л У Ч А Я Х , В О Т Н О Ш ЕН И И  И ЗД ЕЛ И Й , ИХ П РИ ГО Д Н О С ТИ  К 
К О Н К РЕТН О Й  Ц ЕЛИ  И Л И  К А Ч ЕС ТВ А  И Х  ТО В А РН О ГО  С О С ТО Я Н И Я . КО М П А Н И Я  
N O V A D A Q  НЕ П РЕД П О Л А ГА ЕТ И НЕ П О Д ТВ ЕРЖ Д А ЕТ Н И К А К О Й  И Н О Й  С В Я ЗИ  С 
П РО Д А Ж ЕЙ  ИЛИ И С П О Л БЗО В А Н И ЕМ  КА КИ Х  БЫ ТО Н И  БЫ Л О  И ЗДЕЛ И Й . НИ П РИ  КА К И Х  
О БС ТО Я ТЕЛ БС ТВ А Х  КО М П А Н И Я  N O V A D A Q  НЕ БУ Д ЕТ Н Е С ТИ  О Т В ЕТС ТВ ЕН Н О С ТИ  ЗА 
П РИ О БРЕТЕН И Е ЗА К А ЗЧ И К О М  ЗА М ЕН Я Ю Щ И Х  И ЗД ЕЛ И Й  И Л И  ЗА  Л Ю БО Й  СЛУЧАЙНБ1Й 
И ЛИ  КОСВЕННБ1Й У Щ Е РБ В СВ Я ЗИ  С Н А РУ Ш ЕН И ЕМ  ГА РА Н ТИ И .

И зготовитель системы  SPY  —  ком пания N ovadaq T echnologies Inc.

У полном оченны й представитель и служ ба технической поддерж ки в Российской Ф едерации:

О О О «РентгенД иагностические Системы»

Адрес: 119313, г. М осква, Л енинский проспект, д. 90 

Эл. почта: info@ rentgendsystem s.com  

Т е л .:+7 495 225 3422
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Приложение 5. Лицензионное соглашение на программное 
обеспечение

ЛИЦЕНЗИОННОЕ СОГЛАШ ЕНИЕ НА ПРОГРАМ М НОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ СИСТЕМ Ы  

NOVADAQ® SPY

Н астоящ ее Л ицензионное соглаш ение с конечны м  пользователем  программ ного обеспечения 
(«Соглашение») заклю чается м еж ду Вами как конечны м  пользователем  («Вы»), и ком панией 
Novadaq Technologies Inc, («Novadaq»).

ВАЖ НАЯ ИНФОРМ АЦИЯ

С И С ТЕ М А  SPY  В К Л Ю Ч А Е Т В СЕБЯ П РО ГРА М М Н О Е О БЕС П ЕЧ Е Н И Е СИСТЕМ Б1 SPY, НА 
К О ТО РО Е КО М П А Н И Я  N O V A D A Q  ГО ТО В А  П РЕД О С ТА В И ТЕ ВА М  Л И Ц Е Н ЗИ Ю  ДЛ Я 
И С П О Л ЬЗО В А Н И Я  В РА М К А Х  Э К С П Л У А ТА Ц И И  С И С ТЕ М Ы  SPY , Н О  ТО Л ЬК О  ПРИ 
У С Л О В И И  С О БЛ Ю Д ЕН И Я  П О Л О Ж ЕН И Й  Н А С ТО Я Щ ЕГО  С О ГЛ А Ш ЕН И Я . В Ы БИ РА Я  П У Н К Т 
«П ринять» Н А  ЭК РА Н Е И Л И  И С П О Л ЬЗУ Я  П РО ГРА М М Н О Е О БЕС П ЕЧ Е Н И Е С И С ТЕ М Ы  SPY 
К А К И М  БЫ  ТО Н И  БЫ Л О  О БРА ЗО М , ВЫ  П О Д ТВ ЕРЖ Д А ЕТ Е С В О Е С О ГЛ А С И Е С О БЛ Ю Д А ТЬ 
У С Л О В И Я  Н А С ТО Я Щ ЕГО  С О ГЛ А Ш ЕН И Я . ЕС Л И  ВЫ  Н Е С О ГЛ А Ш А ЕТЕС Ь Н А  ЭТО , ВЫ  
О БЯ ЗА Н Ы  П О Л Н О С ТЬЮ  П РЕК РА ТИ Т Ь И С П О Л ЬЗО В А Н И Е  П РО ГРА М М Н О ГО  
О БЕС П ЕЧ Е Н И Я  С И С ТЕМ Ы  SPY  И В ЕРН У ТЬ ЕГО  И ЗГО ТО В И ТЕЛ Ю  И Л И  П О С ТА В Щ И К У , 
П О Л У Ч И В  В О ЗМ ЕЩ ЕН И Е П РИ  Н А Л И Ч И И  С О О ТВ ЕТС ТВ У Ю Щ ЕЙ  В О ЗМ О Ж Н О С ТИ .

1. ОПРЕДЕЛЕНИЯ

1.1. Под «Документацией» подразумеваю тся руководства оператора, описания и другие 
инструкции по использованию  П рограм много О беспечения, которы е ком пания N ovadaq 
предоставляет для ш ирокого доступа.

1.2. Под «Программным Обеспечением» подразум евается програм м ное обеспечение С истем ы  
SPY  ком пании N ovadaq, предназначенное для эксплуатации и прим енения системы  SPY  (только в 
форме объектного кода), и все обновления, вы пускаем ы е ком панией N ovadaq, вм есте с 
сопутствую ш ей Д окум ентацией  и носителями (при их наличии), которы е предоставляю тся Вам.

1.3. Под «Системой SPY» подразум евается система ф луоресцентной визуализации в ближнем 
инф ракрасном  диапазоне, которая спроектирована и изготовлена ком панией N ovadaq и вклю чает в 
себя следую ш ие ком поненты : визуализационная консоль с головкой блока визуализаци (в том числе 
кам ера с автом атической ф окусировкой, лазерны й источник света, автом атический датчик 
расстояния), артикуляционную  дугу, м одуль оператора клавиатурны й, указательное устройство 
Ж К -ж исплей оператора сенсорны й для ввода инф ормации, Ж К -дисплей для просм отра и анализа 
клинических данны х, приборную  стойку-основание с системны м  блоком  ком пью тера с 
предустановленны м  управляю ш им  программным обеспечением  CFNEVAQ, предустановленны м
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программ ны м  обеспечением  SPY -Q  для анализа клинических данны х, ж есткий диск и дисковод для 
записи D V D /компакт-дисков.

2. ЛИЦЕНЗИЯ НА ПРОГРАМ М НОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ

2Л. Ограниченная лицензия. При условии соблю дения Вами полож ений настоящ его С оглаш ения 
ком пания N ovadaq настоящ им  предоставляет Вам в течение срока действия настоящ его С оглаш ения 
ограниченную , неисклю чительную  и непередаваемую  лицензию :

(a) на использование одной копии П рограм много О беспечения исклю чительно для внутреннего 
использования в В аш ем учреж дении исклю чительно на той С истем е SPY , на которой изначально 
было установлено П рограм м ное О беспечение, в соответствии с Д окум ентацией;

(b) на использование Д окум ентации, предоставляемой вм есте с П рограм м ны м  О беспечением , для 
поддерж ки разреш енного использования П рограм много О беспечения Вами;

(c) на копирование П рограм много О беспечения в целях архивирования или создания резервны х 
копий.

2.2. Ограничения. Вы не им еете права копировать или использовать П рограм мное О беспечение 
каким и бы то ни было способам и, за  исклю чением  явно разреш енны х в настоящ ем С оглаш ении. Вы 
не имеете права повторно лицензировать, сублицензировать либо сдавать в прокат или аренду 
П рограм мное О беспечение или использовать П рограм мное О беспечение для обучения третьих 
сторон, ком мерческого совм естного использования или представления в качестве услуги. Вы 
обязуетесь не делать следую щ его и не разреш ать делать следую щ его третьим  лицам; (а) 
копировать, м одиф ицировать, вскры вать технологии, разбирать или деком пилировать лю бы е части 
П рограм много О беспечения или иным образом  получать или пы таться получить исходны й код 
П рограм много О беспечения; (Ь) создавать лю бы е производны е работы  на основе П рограм много 
О беспечения, встроенного в систему SPY, за исклю чением  тех рам ок, в которы х это явны м  образом 
разреш ено действую щ им и законами. Вы не имеете права использовать П рограм мное О беспечение 
на нескольких процессорах без предварительного письм енного разреш ения компании N ovadaq. 
К ом пания N ovadaq им еет право, за  свой собственны й счет и соответствую щ им  образом  
заблаговрем енно оповестив Вас, провести аудит В аш его использования П рограм много 
О беспечения, чтобы  проверить соблю дение Вами настоящ его Соглаш ения.

2.3. Право собственности. К ом пания N ovadaq сохраняет за собой все права владения, пользования 
и распоряж ения в отнош ении патентов, авторских прав, товарны х знаков, ком м ерческих тайн и 
лю бы х ины х прав интеллектуальной собственности на П рограм м ное О беспечение и лю бы е 
производны е работы  на его основе, с учетом  ограниченны х условий лицензии, приведенны х в 
настоящ ем  С оглаш ении. Вы не получаете никаких ины х прав, явны х или подразум еваем ы х, на 
П рограм м ное О беспечение или докум ентацию , за  исклю чением  явны м образом  предоставляем ы х в 
рамках настоящ его Соглаш ения.
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3. ГАРАНТИЯ И ПРАВА ПОКУПАТЕЛЯ

ЗЛ. Ограниченная гарантия. К ом пания N ovadaq дает гарантию  на то, что П рограм мное 
О беспечение будет вы полнять функции, описанны е в Д окум ентации в инструкциях по обычной 
эксплуатации, на период в двенадцать (12) м есяцев со дня поставки П рограм м ного О беспечения 
Вам в составе С истем ы  SPY  ком пании N ovadaq.

3.2. Отказ от ответственности. ГА РА Н ТИ Я , П РИ В Е Д ЕН Н А Я  В НА С Т О Я Т! (ЕМ  РА ЗД ЕЛ Е 3, 
Я В Л Я ЕТС Я  И С К Л Ю Ч И ТЕЛ ЬН О Й  И ЗА М Е Н Я Е Т С О БО Й  ВС Е П РО Ч И Е ГА РА Н ТИ И , ЯВ Н Ы Е 
И ЛИ  П О Д РА ЗУ М ЕВ А ЕМ Ы Е, В К Л Ю Ч А Я , БЕЗ К А К И Х -Л И БО  О ГРА Н И Ч ЕН И Й , 
П О ДРА ЗУ М ЕВА ЕМ Б1Е ГА РА Н ТИ И  ТО В А РН О ГО  С О С ТО Я Н И Я , П РИ ГО Д Н О С ТИ  К 
К О Н К РЕТН О Й  Ц ЕЛИ , У Д О В Л ЕТВ О РИ Т ЕЛ БН О ГО  К А Ч ЕС Т В А , ТО Ч Н О С ТИ , А  ТА КЖ Е 
ЛЮ ББ1Е ГА РА Н ТИ И , КОТОРБ1Е М О ГУ Т ББ1ТБ СВЯЗАНБ1 С О БЩ ЕП РИН ЯТБ1М И 
П РА К Т И К А М И  И ОББ1ЧАЯМ И. К ом пания N ovadaq не гарантирует, что П рограм мное 
О беспечение будет работать в сочетании с каким бы то ни было оборудованием , программ ны м  
обеспечением , данны м и, визуализационны м и красителями или ины м и ком понентами или деталям и, 
за  исклю чением  Системы  SPY, используемой вместе с визуализационны м  красителем , 
поставляем ы м  или реком ендованны м  ком панией N ovadaq или оф ициальны м  поставщ иком  
ком пании N ovadaq, за исклю чением  случаев, явны м образом  описанны х в Д окум ентации. К омпания 
N ovadaq не гарантирует, что работа П рограм м ного О беспечения будет бесперебойной или 
безош ибочной.

3.3. Исключительные права покупателя. Вы обязаны  передавать компании N ovadaq или 
оф ициальном у поставщ ику ком пании N ovadaq, в соответствии с замечаниями из настоящ его 
С оглаш ения, все претензии по гарантии, указанной в разд. 3.1, в течение соответствую щ его 
гарантийного срока. Ваш и единственны е и исклю чительны е права покупателя и вся 
ответственность ком пании N ovadaq в отнош ении таких претензий  по гарантии, о которы х было 
сообщ ено, будет заклю чаться в том , что ком пания N ovadaq  или ее оф ициальны й поставщ ик 
исправят ош ибки в П рограм мном  О беспечении, ставш ие основанием  для претензий по гарантии, 
или предлож ат разумны й способ борьбы  с этими ош ибками. П ри наличии обоснованного и 
правом ерного заявления о несоблю дении, нецелевом  использовании или наруш ении прав 
интеллектуальной собственности каких бы то ни было третьих сторон в связи с П рограм мны м  
О беспечением , ком пания N ovadaq обязана в кратчайш ие сроки (i) приобрести для Вас права на 
дальнейш ее использование П рограм много О беспечения или (ii) заменить или м одиф ицировать 
П рограм м ное О беспечение таким  образом, чтобы  устранить наруш ения.

3.4. Ограничения. К О М П А Н И Я  N O V A D A Q  НЕ БЕРЕТ Н А  СЕБЯ  Н И К А К И Х  О БЯ ЗА ТЕ Л БС ТВ
И ЛИ О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т И  В РА М К А Х  Н А С ТО Я Щ ЕГО  С О ГЛ А Ш ЕН И Я  (В К Л Ю Ч А Я  РА ЗД. 3.3) 
И Л И  НА ИНБ1Х О С Н О В А Н И Я Х  ЗА  К А К И Е ББ1 ТО Н И  ББ1ЛО П РЕТЕН ЗИ И  П О  ГА РА Н ТИ И  
И ЛИ Н ЕЖ ЕЛ А ТЕЛ БН Б1Е Я В Л Е Н И Я , СВЯЗАННБ1Е С Н А М ЕРЕН Н О Й  П О РЧЕЙ ,
Н ЕП РА В И Л БН О Й  ЭК С П Л У А ТА Ц И Е Й , И ЗМ ЕН ЕН И ЕМ , Н Е БРЕ Ж Н О С Т БЮ  И ЛИ СЛУЧАЙНБ1М  
П О В РЕ Ж Д Е Н И Е М  П РО ГРА М М Н О ГО  О БЕС П ЕЧ Е Н И Я  И Л И  СИСТЕМ Б1 SPY;
Н ЕС А Н КЦ И О Н И РО ВА Н Н Б1М  РЕМ О Н ТО М , И ЗМ Е Н Е Н И Е М  И ЛИ У С ТА Н О В К О Й  
П РО ГРА М М Н О ГО  О БЕС П ЕЧЕН И Я ; И Л И  И С П О Л БЗО В А Н И ЕМ  И Л И  ПОПБ1ТКАМ И 
И С П О Л БЗО В А Н И Я  К А К О ГО  ББ1 ТО Н И  ББ1ЛО П РО ГРА М М Н О ГО  О БЕС П ЕЧЕН И Я ,
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О БО РУ Д О В А Н И Я , С И С ТЕ М , Д А Н Н Ы Х , В И ЗУ А Л И ЗА Ц И О Н Н Ы Х  К РА С И Т Е Л Е Й  И Л И  ИН Ы Х 
К О М П О Н ЕН ТО В  И Л И  Д ЕТА Л ЕЙ , НЕ П О С ТА В Л Я ЕМ Ы Х  И Н Е РЕК О М ЕН Д О В А Н Н Ы Х  
К О М П А Н И Е Й  N O V A D A Q  И ЛИ О Ф И Ц И А Л ЬН Ы М  П О С ТА В Щ И К О М  К О М П А Н И И  N O V A D A Q , 
В С О Ч ЕТА Н И И  С П РО ГРА М М Н Ы М  О БЕС П ЕЧ Е Н И Е М  И Л И  С И С Т Е М О Й  SPY. Зам ена или 
восстановление работоспособности П рограм м ного О беспечения не продлеваю т срок гарантии на 
него по сравнению  с первоначальны м  сроком  гарантии.

3.5. Отсутствие поддержки. К ом пания N ovadaq не несет обязательств по предоставлению  Вам 
какого бы то ни бы ло обслуж ивания или поддерж ки в отнош ении П рограм м ного О беспечения, 
пом им о указанны х в разд. 3.3. К ом пания N ovadaq или ее оф ициальны й поставщ ик м огут на 
добровольной основе и по своем у собственном у усм отрению  предлож ить Вам такую  поддерж ку.

4. ПРЕКРАЩ ЕНИЕ ДЕЙСТВИЯ

Н астоящ ее Соглаш ение продолж ает действовать до тех пор, пока его действие не будет 
прекращ ено. К ом пания N ovadaq м ож ет прекратить действие настоящ его С оглаш ения в случае 
наруш ения Вами какого-либо из его полож ений, письм енно уведом ив Вас о наруш ении условий за 
ш естьдесят (60) дней до прекращ ения действия и дав Вам возм ож ность устранить наруш ение в 
течение ш естидесяти (60) дней. Л ю бая из сторон им еет право нем едленно прекратить действие 
настоящ его С оглаш ения в случае роспуска, несостоятельности, принудительной ликвидации, 
передачи в пользу кредиторов или банкротства другой стороны . П ри прекращ ении действия 
настоящ его С оглаш ения Вы обязуетесь (а) полностью  прекратить использование П рограм много 
О беспечения, (Ь) вернуть П рограм м ное О беспечение в ком панию  N ovadaq или уничтож ить 
П рограм мное О беспечение и все связанны е с ним м атериалы , им ею щ иеся в Ваш ем распоряж ении, и 
(с) предоставить доказательства этого ком пании N ovadaq. За исклю чением  лицензии, 
предоставленной настоящ им  С оглаш ением  и явны м  образом  описанной в нем, условия настоящ его 
С оглаш ения продолж аю т действовать и после его прекращ ения.

5. ОБЩ ИЕ ПОЛОЖ ЕНИЯ

5.1. Применимые законы. Н астоящ ее Соглаш ение и все вопросы , возникаю щ ие в связи с 
настоящ им  С оглаш ением  или им ею щ ие отнош ения к нему, будут рассм атриваться в рамках 
внутренних законов ш тата Н ью -Й орк без учета каких-либо вариантов вы бора требований законов. 
Н а настоящ ее Соглаш ение не будет распространяться действие Конвенции О О Н  по договорам  
м еж дународной купли-продаж и товаров, прим енение которой явны м  образом  исклю чается.

5.2. Конфиденциальность. Вы обязуетесь соблю дать строгую  конф иденциальность в отнош ении 
П рограм м ного О беспечения и условий настоящ его С оглаш ения и предоставлять доступ к 
П рограм м ном у О беспечению  только Ваш им сотрудникам.

5.3. Ограничение ответственности. Ни одна из сторон ни при каких обстоятельствах не будет 
нести ответственности  за  какие бы то ни было косвенны е, случайны е, намеренны е, побочны е или 
ш траф ны е убы тки  или же убы тки, прямые или косвенны е, связанны е с утратой прибьш и, доходов, 
деятельности, эконом ии, данны х, использованием  или стоим остью  приобретения зам еняю щ их
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материалов, понесенны е какой бы то ни бы ло из сторон С оглаш ения или лю бой третьей стороной, в 
том  числе на основании договора или деликта, даж е если другая сторона бы ла предупреж дена о 
возм ож ности подобны х убы тков или если подобны е убы тки мож но бы ло предвидеть. 
О тветственность ком пании N ovadaq за указанны е убы тки ни при каких обстоятельствах не будет 
превы ш ать суммы, ф актически уплаченной Вами ком пании N ovadaq или ее поставщ ику за Систему 
SPY. С тороны  подтверж даю т, что ограничения ответственности из настоящ его разд. 5.3 и других 
полож ений настоящ его С оглаш ения и описанное здесь распределение риска является неотъемлемой 
частью  сделки м еж ду сторонам и, без которой ком пания N ovadaq не стала бы  заклю чать настоящ ее 
С оглаш ение. Н есм отря на вы ш есказанное, никакие полож ения настояш его С оглаш ения не будут 
ограничивать ответственность ком пании N ovadaq за  смерть или травмы , вы званны е небреж ностью  
или ум ы ш ленны м и действиям и компании N ovadaq, или за  лю бы е ины е действия или убытки, 
ответственность за  которы е не м ож ет быть исклю чена в соответствии с обязательны м и 
требованиям и прим еним ы х законов.

5.4. Возмещение ущерба. К аж дая из сторон будет освобож дать, ограж дать и защ ищ ать от 
ответственности другую  сторону и ее правопреем ников и их директоров, руководителей, 
сотрудников и агентов от лю бой ответственности, ущ ерба, урона, судебны х исков, ш траф ов, 
неустоек, затрат и расходов, вклю чая, без каких-либо ограничений, обоснованную  оплату работы  
ю ристов для деятельности лю бого характера (однако не вклю чая налоги) до той степени, в которой 
это вы звано претензиям и, действиям и, заявлениями или исками лю бой третьей стороны  на 
основании: (а) небреж ности или несоблю дения возм ещ аю щ ей стороной своих обязательств или 
прим енения прав в рам ках настоящ его С оглащ ения; (Ь) нарущ ения возм ещ аю щ ей стороной 
настоящ его Соглащ ения; при условии, однако, что в случаях (а) и (Ь) возм ещ аю щ ая сторона не 
будет обязана освобож дать, ограж дать и защ ищ ать от ответственности  лю бую  иную  сторону в той 
степени, в которой эта иная сторона будет обязана освобож дать, ограж дать и защ ищ ать от 
ответственности возм ещ аю щ ую  сторону в соответствии с полож ениям и данного раздела.

5.5. Возможность изъятия и частичной отмены положений. Если какое-либо из полож ений 
настоящ его С оглаш ения будет признано незаконны м , недействительны м  или невы полним ы м  по 
иной причине, такое полож ение будет вы полняться в той степени, в которой это возм ож но, в 
соответствии с указанны м и намерениям и сторон или, если подобное вы полнение окаж ется 
невозм ож ны м , будет признано изъятым и удалено из настоящ его С оглащ ения, тогда как оставщ аяся 
часть настоящ его С оглаш ения продолж ит действовать в полной мере. О тказ какой-либо из сторон 
от требований по устранению  наруш ений или исклю чению  неисполнения настоящ его С оглаш ения 
не будет основанием  для отказа от требований по устранению  лю бы х иных или последую щ их 
нарущ ений или исклю чению  неисполнения.

5.6. Передача прав. Вы имеете право передать настоящ ее С оглаш ение и лицензию , 
предоставленную  на его основании, покупателю  С истем ы  SPY , на которой используется 
П рограм м ное О беспечение, однако не имеете права ины м образом  передавать, продавать, 
переуступать, отправлять или ликвидировать, на добровольной или принудительной основе, в 
соответствии с прим енением  законов или в иных ситуациях, настояш ее Соглаш ение или лю бы е 
права или обязанности в рам ках настоящ его С оглаш ения без предварительного письм енного 
разреш ения ком пании N ovadaq. Л ю бая предполагаемая передача или переуступка прав Вами, не
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соответствую щ ая вы ш есказанном у, будет считаться недействительной и будет аннулирована. 
К ом пания N ovadaq оставляет за  собой право передавать, продавать и переуступать свои права и 
обязанности  по настоящ ем у С оглащ ению  без каких-либо ограничений. В соответствии с 
вы щ есказанны м  настоящ ее С оглащ ение будет определять правила и будет действовать в пользу 
участвую щ их сторон и их правопреемников.

5.7. Передача обязанностей. Вы соглащ аетесь с тем , что по собственном у усм отрению  компании 
N ovadaq обязанности ком пании N ovadaq по настоящ ем у С оглаш ению  м огут бы ть переданы 
назначенны м  поставщ икам  или уполном оченны м  представителям  ком пании N ovadaq или могут 
исполняться ими.

5.8. Соответствие законам. К аж дая сторона обязуется соблю дать требования всех действую щ их 
законов, правительственны х указов, распоряж ений и норм, связанны х с лицензированием  или 
использованием  П рограм м ного О беспечения.

5.9. Контроль экспорта. Вы не будете сами и не будете требовать от своих представителей 
экспортировать, направлять или передавать П рограм м ное О беспечение или лю бы е его 
непосредственны е производны е на лю бую  территорию , лю бом у лицу или в лю бую  организацию , 
которы е входят в список ограничений или запретов в прим еним ы х норм ах контроля экспорта в той 
ю рисдикции, в которой данная продукция бы ла предоставлена Вам.

5.10. Полное соглашение. Н астоящ ее С оглащ ение представляет собой полное еоглащ ение меж ду 
сторонам и и им еет приоритет над всеми соглащ ениям и или договорам и, заклю ченны м и ранее или в 
то же время, в письм енной или устной форме, в отнощ ении тем ы  настоящ его Соглащ ения. 
Н астоящ ее Соглащ ение м ож ет бы ть изм енено или дополнено лищ ь в письм енном  виде с 
подписанием  уполном оченны м и представителями обеих сторон. С тороны  явны м  образом 
соглащ аю тся с тем , что условия настоящ его С оглащ ения будут им еть приоритет над условиями 
лю бого из В ащ их заказов на приобретение или других докум ентов, связанны х с заказами.

А в то р с ки е  права

N ovadaq®  —  товарны й знак компании N ovadaq Technologies, Inc.

К ом пания N ovadaq Technologies, Inc., 2014 г. Все права защ ищ ены .
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Приложение 6. Рекомендации и заявление изготовителя

Руководство и декларация изготовителя

ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ СОВМЕСТИМОСТЬ

Д а н н ы е  и з в л е ч е н н ы е  и з E N  6 0 6 0 1 - 1 - 2 :2 0 0 7

в к л ю ч а я  E N  6 0 6 0 1 - 1 - 2 : 2 0 0 7 / А С : 2 0 1 0

Система флуоресцентной визуализации SPY3000 в ближнем инфракрасном 
диапазоне, модель SP3055 с принадлежностями

V

Т аблица 6Л -  Руководство и декларация И ЗГО ТО В И ТЕЛ Я  -  Э Л ЕК ТРО М А ГН И ТН А Я  Э М И С С И Я

Руководство и декларация изготовителя -  электромагнитная эмиссия

Система SPY3000. модель SP3Q55 предназначается для применения в электромагнитной обстановке, определенной 
ниже. Покупателю и пользователю Системы SPY3000. модель SP3055 следует обеспечить их применение в указанной 
электромагнитной обстановке.

Испытание не
электромагнитную эмиссию

Соответствие Электромагнитная обстановка -  указания

Радиопомехи по 

EN 55011/CHCnP 11
Группа 1

Система SPY3000. модель SP3055 использует радиочастотную 
энергию только для выполнения внутренних функций. Уровень 
эмиссии радиочастотных помех является низким и, вероятно, не 
приведет к нарушениям функционирования расположенного 
вблизи электронного оборудования.

Радиопомехи по 

EN 55011/СИСПР И
Класс А

Система SPY3000. модель SP3055 пнигодна для применения во 
всех местах размещения, кроме жилых домов и зданий, 
непосредственно подключенных к распределительной 
электрической сети, питающей жилые дома

Г армонические 
составляющие тока по IEC 
61000-3-2

Класс А

Колебания напряжение и 
фликер по 1ЕС 61000-3-3

Соответствует
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Т аблица 6.2 -  Руководство и декларация И ЗГО ТО В И ТЕЛ Я  -  П О М Е Х О У С Т О Й Ч И В О С Т Ь

Руководство и декларация изготовителя — помехоустойчивость

Система SPY3000, модель SP3055 предназначается для применения в электромагнитной обстановке, определенной
ниже, покупателю и пользователю Системы SPY3000, модель SP3055 следует обеспечить их применение в указанной
электромагнитной обстановке.

Испытание на 
помехоустойчивость

Испытательный 
уровень по IEC 

60601

Уровень
соответствия Электромагнитная обстановка -  указания

Электростатические ± 6 кВ -  контактный ± 2 кВ - Пол в помешении из дерева, бетона или
разряды (ЭСР) по IEC разряд контактный разряд керамической плитки. При полах, покрытых
61000-4-2

± 8 кВ -  воздушный 
разряд

±8 кВ -  воздушный 
разряд

синтетическим материалов, относительная 
влажность воздуха -  не менее 30%.

Если происходит сбой видеосигнала, устройству 
может понадобиться перезагрузка.

Наносекундные ± 2 кВ -  для линий ± 1 кВ -  для линий Качество электрической энергии в сети в
ИМ пул ьсные помехи электропитания электропитания соответствии с типичными условиями
по IEC 61000-4-4

± 1 кВ -  для линий ± 1 кВ -  для линий коммерческой или больничной обстановки.

ввода/вывода ввода/вывода
Если происходит сбой видеосигнала, устройству 
может понадобиться перезагрузка.

Микросекундные ± 1 кВ при подаче ± 1 кВ при подаче Качество электрической энергии в
импульсные помехи помех по схеме помех по схеме электрической сети следует обеспечивать в
большой энергии по «провод-провод» «провод-провод» соответствии с типичными условиями
IEC 61000-4-5

±2 кВ при подаче ±2 кВ при подаче коммерческой или больничной обстановки

помех по схеме помех по схеме
«провод-земля» «провод-земля»

Провалы <5% Ut (провал <5% Ut (провал Качество электрической энергии в сети -  в
напряжения, напряжения > 95% напряжения > 95% соответствии с типичными условиями
кратковременные Uj) в течение 0,5 Ut) в течение 0,5 коммерческой или больничной обстановки. Если
прерывания и периода периода пользователю Системы SPY3000. модель SP3055
изменения
напряжения во 
входных линиях 
электропитания по

40% Ut (провал 
напряжения 60% Uj) 
в течение 5 периодов

40% Ut (провал 
напряжения 60% 
Ut) в  течение 5

необходимо обеспечить непрерывную работу в 
условиях возможных прерываний сетевого 
напряжения, рекомендуется питание Системы 
SPY3000, модель SP3055 осуществлять от

IEC 61000-4-11 70% Ut (провал
периодов

источника бесперебойного питания.
напряжения 30% Ut) 70% Ut (провал
в течение 25 напряжения 30%
периодов U t )  в  течение 25

<5% Ut (провал периодов

напряжения >95% <5% Ut (провал
Ut) в  течение 5 с напряжения >95% 

U t )  в течение 5 с
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Магнитное поле 3 А/м 3 А/м Уровни магнитного поля промышленной
промышленной частоты следует обеспечить в соответствии с
частоты (50/60 Гц) по Т И П И Ч Н Ы М И  условиями коммерческой или
IEC 61000-4-8 больничной обстановки.

Примечание: Uj -  уровень напряжения электрической сети до момента подачи испытательного воздействия

Т аблица 3 -  Руководство и декларация И ЗГО ТО В И ТЕЛ Я  -  П О М ЕХ О У С ТО Й Ч И В О С Т Ь

Руководство и декларация изготовителя — помехоустойчивость

Система SPY3000. модель SP3055 поедназначается для применения в электромагнитной обстановке, определенной 
ниже, покупателю и пользователю Системы SPY3000. модель SP3055 следует обеспечить их применение в указанной
электромагнитной обстановке.

Испытание на 
помехоустойчивост 

ь

Испытательный 
уровень по 1ЕС 60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная обстановка -  указания

Расстояние между используемыми мобильными 
радиотелефонными системами связи и любым элементом

Системы SPY3000. модель SP3055, включая кабели.
Кондуктивные должно быть не меньше рекомендуемого
помехи, пространственного разноса, который рассчитывается в
наведенные соответствии с приведенными ниже выражениями
радиочастотным и 3 В применительно к частоте передатчика.
электромагнитным 
и полями по IEC

(среднеквадратич ное 
значение) в полосе от

Рекомендуемый пространственный разнос:

61000-4-6 150 кГц до 80 МГц 3 в d =  1 ,2л/Р

Радиочастотное 3 В/м в полосе от 80 3 в/м d =  1, ZVP (от 8 0  д о  800  МГц);
электромагнитное 
поле по IEC 61000-

МГц до 2,5 ГГц

d =  2, Ъ^^P (от 8 0 0  М Гц до  2 ,5  ГГц),
4-3

где d -  рекомендуемый пространственный разнос, м'’̂ ;

Р  -  номинальная максимальная выходная мощность 
передатчика, Вт, установленная изготовителем.

Напряженность поля при распространении радиоволн от
стационарных радиопередатчиков, по результатам 
наблюдений за электромагнитной обстановкой**, должна 
быть ниже, чем уровень соответствия в каждой полосе 
частот*’*.

Влияние помех может иметь место вблизи оборудования, 
маркированного знаком

109



m N  V  /  ̂\Ji v.y
\

((<;>))
Примечание 1: На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.

Примечание 2: Выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных волн влияет 
поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.

Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных радиопередатчиков, таких как базовые 
станции радиотелефонных сетей (сотовых/беспроводных), и наземных подвижных радиостанций, любительских 
радиостанций, AM и FM радиовещательных передатчиков, телевизионных передатчиков не могут быть определены 
расчетным путем с достаточной точностью. Для этого должны быть осуществлены практические измерения 
напряженности поля. Если измеренные значения в месте размещения Системы SPY3000, модель SP3055 превыщают 
применимые уровни соответствия, следует проводить наблюдения за работой Системы SPY3000. модель SP3055 с 
целью проверки ее нормального функционирования. Если в процессе наблюдения выявляется отклонение от 
нормального функционирования, то возможно необходимо принять меры, такие как переориентировка или 
перемещение Системы SPY3000. модель SP3055

Вне полосы от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть меньще чем 3 В/м

Таблица 4 -  Реком ендуем ы е значения пространственного разноса м еж ду портативны м и и 
подвиж ны ми радиочастотны ми средствами связи и С истем ы  SPY 3000, м одель SP3055

Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативными и подвижными радиочастотными
средствами связи и Системы SPY3000. модель SP3055

Система SPY3000. модель SP3055 предназначается для применения в электромагнитной обстановке, при которой 
осуществляется контроль уровней излучаемых помех. Покупатель или пользователь Системы SPY3000, модель SP3055 
может избежать влияния электромагнитных помех, обеспечив минимальный пространственный разнос между 
портативными и подвижными радиочастотными средствами связи (передатчиками! и Системы SPY3000, модель 
SP3055, как рекомендуется ниже, с учетом максимальной выходной мощности средств связи.

Номинальная максимальная 
выходная мощность 
передатчика Р, Вт

Пространственный разнос d, м, в зависимости от частоты передатчика

В полосе от 150 кГц до 80 
МГц

d  =  1,2л/Р

В полосе от 80 до 800 МГц 

d  =  1,2л/Р

В полосе от 800 МГц до 2,5 
ГГц

d  =  2 , 3 V p

0,01 0 ,1 2 0 ,1 2 0,32

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23
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При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для передатчиков с номинальной 

максимальной выходной мощностью, не указанной в таблице, в приведенные выражения подставляют 

номинальную максимальную выходную мощность Р в ваттах, указанную в документации изготовителя передатчика. 

Примечание 1; На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.

Примечание 2: Приведенные выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных волн влияет 
поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.
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Novadaq Technologies Inc.

5090 Explorer Drive, Suite 202,

Mississauga, ON L4W4T9 Canada, 

www.novadaq.com

Упопномоченный представитепь и служба технической поддержки в России: 

ООО «РентгенДиагностические Системы»

119313, г. Москва, Ленинский проспект, д. 90;

info@ rentgendsystems.com

тел.: +7 495 225 3422
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Перевод с английского языка на русский язык

На фирменном бланке Novadaq

6 июля 2017 г.

СВИДЕТЕЛЬСТВО

Как Руководитель Отдела Нормативно-Правовых актов компании NOVADAQ 
TECHNOLOGIES INC., я подтверждаю, что прикрепленная русскоязычная версия 
Руководства пользователя для SPY3000 системы флуоресцентной визуализации 
в ближнем инфракрасном диапазоне, модель SP3055, доработанная по запросу 
Федеральной Службы по Надзору в Сфере Здравоохранения 04 мая 2017 г., № 
10-23188/17 «Запрос материалов и сведений», основывается на копии 
Руководства пользователя представленной в исходном досье, SPY 3000 
Технического Файла с приложениями. Руководства и декларации производителя -  
электромагнитная совместимость, и отвечает корпоративным требованиям к 
локализованным руководствам пользователя.

/Подпись/
Хаснаа Фатехи, доктор наук
Руководитель Международного Отдела Нормативно-Правовых актов 
NOVADAQ TECHNOLOGIES INC.
8329 Истлейк Драйв, Юнит 101 
г. Бернаби, Британская Колумбия, V5A 4W2 
Телефон 604.232.9861 доб. 384

Подписано и заверено в моем присутствии 06 июля 2017 г.
/Подпись/
Публичный нотариус

Штамп нотариуса; КЭТИ РЖЕЗУТЕК. Публичный нотариус от имени и по 
поручению провинции Британская Колумбия (Мои полномочия бессрочны)

Страница 1 из 1



Российская Ф едерация  
Город М осква

Д вадцат ого июля две т ы сячи семнадцат ого года

Я, М арт ынова Н ат алия Андреевна, временно исполняю щ ая обязанности нотариуса  
города М осквы Аким ова Г леба ^ Борисовича, свидет ельст вую  подлинность подписи  
переводчика Ф роловой М арины  М ихайловны.
П одпись сделана в м оем  присутствии.
Личност ь подписавш его документ  уст ановлена.

Зарегист рировано в реест ре: №

Взыскано государст венной пош лины (по тарифу): 1 0 0 руб.
Уппачено за  оказание услуг  правового и т ехнического характ ера: — руб.


