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1 . Н а з н а ч е н и е  и  п р и н ц и п  д е й с т в и я

Индикатор компьютеризированный содержания аммиака в воздухе, 
извлекаемом из ротовой полости, для экспресс-диагностики хеликобактериоза 
Ж/7Ж<^-аппарат (далее ЖЛЖ®-аппарат или прибор) предназначен для 
неинвазивной специфической экспресс-диагностики инфекции Helicobacter 
pylori, а также для контроля эффективности антихеликобактерной терапии. 
ЖЛ///<^-аппарат применим в практике врачей-гастроэнтерологов, терапевтов, 
педиатров и семейных врачей.

Принцип действия ЖЛШ^-аппарата основан на биохимическом методе 
определения инфекции Helicobacter pylori по уреазной активности этой бактерии.

Обследование с помощью XEJIMF^ -аппарата заключается в регистрации 
изменений содержания аммиака в выдыхаемом воздухе пациента после приема 
им перорально порции карбамида. Изменение содержания аммиака определяется 
при помощи высокочувствительного датчика, сигнал от которого обрабатывается 
и выводится на экран прибора в виде показателей содержания аммиака. 
Анализируя их, врач делает вывод об инфицированности пациента.

ХЕЛИИ^-dLundLpdn: может работать как без персонального компьютера 
(далее ПК), так и вместе с ПК. В первом случае управление прибором 
осуществляется при помощи панели управления на приборе. Во втором случае 
управление осуществляется с ПК при помощи специальной программы ХЕЛИК®- 
софт.
В случае использования прибора без ПК полученные в ходе обследования 
показатели сохраняются только в памяти прибора (до 25 обследований), и могут 
быть последовательно просмотрены на экране прибора. При подключении 
прибора к ПК, показатели сохраняются в базе данных программы ХЕЛИК^-софт 
без ограничений на количество обследований и могут быть просмотрены на 
экране ПК.

ЖЛЖ^-аппарат не является измерительным прибором и, следовательно, 
не подлежит регламентной поверке.



2 . 0 п и с а н и е  к о н с т р у к ц и и

Внешний вид ХЕЛИЕ^-аппарата представлен на рисунках 1 и 2.

Рис. 1 Рис.2

корпус (1) 
экран (2)
панель управления (3) 
разъем питания (4) 
разъем USB (5) 
съемный колпачок (6) 
штуцер (7).

Кроме этого, в состав прибора входят принадлежности:

блок питания (8) кабель USB А-В
(И)

Рис. 3



Для проведения обследования наобходимы:

одноразовый ^  соединительный
мундштук (10) шланг (9)

а также порция карбамида фармацевтического

Экран (2) ЖЛЖ®-аппарата предназначен для отображения на нем информации 
о состоянии прибора, указаний действий, разрешенных в процессе обследования, 
представления результатов обследования в виде цифровых и графических 
показателей.
Панель управления (3) предназначена для выполнения функций 
включения/выключения прибора, последовательного просмотра цифровых или 
графических показателей предыдущих обследований, сохраненных в памяти 
прибора, выбора формы представления результатов обследования (цифровой или 
графической).
Съемный колпачок (6) предназначен для удаления жидкости (слюны и 
конденсата).
Разъем (5) и кабель USB А-В (11) предназначены для соединения прибора с ПК, 
Разъем (4) и блок питания (8) предназначены для подключения прибора к сети 
220 В и 50 Гц.
Штуцер (7) и одноразовый мундштук (10), соединенные шлангом (9), 
предназначены для поступления выдыхаемого воздуха к датчику внутри 
прибора.

3 .  П о д г о т о в к а  Х Е У 7 И К ® - а п п а р а т а  к р а б о т е

Подготовка к работе осуществляется в следующем порядке (см. рис. 1,2,3,4):

Ш аг1. соединить одноразовый мундштук (10) и штуцер (7) шлангом (9); 
Шаг 2. блок питания (8) подключить к ̂ £Ж/А®-аппарату через разъем (4); 
Ш аг 3. вилку блока питания включить в сеть 220 В;
Шаг 4. кабель (11) подключить кХЕЛИ!^-аппарату через разъем (5);
Ш аг 5. свободный конец кабеля (11) подключить к USB порту ПК (12).

Примечание : шаги 4 и 5 выполняются для ХЕЛИК^-аппарата, 
работающего совместно с ПК.

В рабочем состоянии ХЕЛИК®-аипгират должен быть собран так, как изображено 
на рисунке 4.
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Рис.4

4 . У с т а н о в к а  п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  д л я  П К

Установку программного обеспечения для ПК должен осуществлять технический 
специалист Вашего учреждения, ответственный за правильную эксплуатацию 
вычислительной техники. Если привлечь такого специалиста невозможно, 
установку можно произвести самостоятельно.
Установка программного обеспечения состоит из двух этапов:

Этап 1. Установка драйвера Ж/7Ж^-аппарата^
Этап 2. Установка программы ХЕЛИЕ® -софт .̂

Этап L Установка драйвера ХЕЛИЕ^-аппарата

Обращаем Ваше внимание на то. что до начала установки необходимо 
определить тип операционной системы (ОС) Windows, под управлением 
КОТОРОЙ работает Ваш ПК. Это позволит Вам правильно выбрать 
инструкцию по установке программного обеспечения.

1. Установка драйвера ХЕЛИК®-аппарата для Windows 95, Windows 
98, Windows Millennium.

1) Подготовьте ХЕЛИ/<®-аппарат к работе так, как это указано в разделе 3 
Технического описания.

2) Включите ПК

3) Установите прилагаемый к прибору компакт-диск в устройство чтения 
компакт-дисков на ПК.

’ драйвер -аппарата -  это программа, позволяющая ПК обмениваться информацией с
ХЕЛИЬ^ -аппаратом
 ̂ Программа Ж/7ЯЛ^-софт обеспечивает управление прибором в течение обследования, а 

также позволяет просмотреть и распечатать результаты проведенных обследований.
6



Обнаружено новое устройство

АМАНЫ№0«уЬе(В1

Bwncwŝ wrcA scT̂WDBKa программного обеспечат» д/ш tmoro
П«Щ«ЛЭЙС?Г̂ riQftÔ ^

4) Включите ХЕЛИК^-аппарат нажатием кнопки <<Вкл /Вь1кл.» на панели с 
кнопками управления.

5) ПК автоматически обнаружит, что к нему подключено новое устройство 
и запустит программу установки нового оборудования.

6) При сообщении программы «Производится поиск нового драйвера 
для...» нажмите кнопку «Далее ».

Установка оборудования

АМА Helic-Oevice USB

^0 необть̂ вя
|»а|бсггы

< II Датё.шт Отмена

7) На вопрос программы «Какое действие должна выполнить Windows?», 
выберите ответ «Произвести поиск наиболее свежего драйвера для 
устройства» и нажмите кнопку «Далее».



Установка оборудования

К ш »  действие дояжма дыпо#»<игь Wlwiows?

^  flp«.^w>crrn поиск наиболее свежего \ 
1йрай8ераддя устройства (Рексяиенйуется).!

Р  Отобразить список всех $ф^Ш рое. ч го ^  вы 
мсгям вьфагь на^йояее геадиодящий из них.

: Мдэад I > I Отм̂ а

8) На вопросы программы о месте поиска драйвера, выберите ответ 
«Указанный ниже источник », а в качестве этого «источника» выберите 
через кнопку «Обзор» компакт-диск и директорию на нем под 
названием «DRIVER». Нажмите кнопку «Далее».

Установка обор^щованнй

Vî ir»d£)î $ намш- поиск новых на жестком
ди«же  ̂атам й!»дйгих огмечв»1ых вами, 

KHoretti "Далее** дпя гфедолженил

Г“
Р Уса|>Ьйаеочгей1̂ 1£омпакттС1искОБ 

Р  H^ro^AVA%wbi»» Update 

Р Указанна̂  »1жемспэ*»««с
Г

< Назад I Даше> )

0(5зор...

Отмена
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Обзор папок т ш

R

•И.

Рабочий стол 
J§| Мой компьютер 
!1 ̂  Диск 3,5 (А:)

(С:)
Е  (D;)
FR^m
: Прикгеры

(ЗЗ Панель управления 
Ш ^  Веб-папки

а | Назначенные задания 
Удаленный доступ к сети 

Л  Internet Explorer

DK

Обратите внимание, что на приведенном выше рисунке дисководу для 
компакт-дисков соответствует буква «Е». В вашей системе это может 
отличаться! Выберите верное устройство для чтения компакт дисков.

9) Программа установки обратиться к указанной Вами директории на 
компакт диске, обнаружит там необходимый драйвер и покажет окно с 
сообщением «Все готово для установки наиболее подходящего 
драйвера...». Нажмите кнопку «Далее».

U c t d H O B K d  о б о р у д о в а н и м

Г ( т о д 1т 1|етан(Э(ш1<ам1бо1̂  псщэдящего из 
дяя этого (устройств 

т **  для выбора М40Г0
д;(|я гроооше(«т

<11ваад 1ГЖ явв>

Обратите внимание, что на приведенном выше рисунке, в строчке 
«X:\DRIVER\FTD2XX.INF», буква «X» должна соответствовать 
устройству для чтения компакт-дисков вашей системы.



10) Программа установит драйвер на Ваш ПК, о чем сообщит
открытием окна с утверждением «Завершена установка программного 
обеспечения, требуемого для нового устройства для АМА Helic 
Device». Завершите работу программы установки нажатием кнопки 
«Готово».

Установка оборндования

АМА H tk i

для

Отнена

11) Драйвер установлен.
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2. Установка драйвера ХЕЛИк^-аппарата для ОС Windows 2000,
Windows ХР, Windows Vista

1) Подготовьте ХЕЛИК®-аппарат к работе так, как это указано в разделе 3 
Технического описания.

2) Включите ПК.

3) Установите прилагаемый к аппарату компакт-диск в устройство чтения 
компакт-дисков на ПК.

4) Включите ХЕЛИК^-аппарат нажатием кнопки «Вкл./Выкл.» на панели с 
кнопками управления.

5) Компьютер автоматически обнаружит, что к нему подключено новое 
устройство и запустит программу «Мастер нового оборудования».

6) На вопрос «Мастера...» «Подключить к узлу Windows Update ...» 
выберите ответ «Нет, не в этот раз» и нажмите кнопку «Далее ».

Мастер новою  оборудования

Мастер нового оборудования

Будет произведен поиск текущего и обновленного 
программного обеспечения на компьютере, установочном 
компакт‘йиске оборудования или на веб-узле Windows 
Update (с вашего разрешения).

Полкгика конфиденциальности

Разрешить подключение к узлу Windows Update для 
поиска программного обеспечения?

О  Дз. только в этот раз

О ' Да. сейчас и каждый раз при подключении 
устройства

0  Нет. не в этот раз

Для продолжения нажмите кнопку "Далее".

Далее > Отмена
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7) На вопрос мастера «Выберите действие, которое следует выполнить», 
выберите ответ «Установка из указанного места» и нажмите кнопку 
«Далее ». _______________________

Мастер нового оборудования

Этот мастер помогает установить программное 
обеспечение для указанного устройства:

АМА Helic-Device USB

I  Если с устройством поставляется 
установочный диск, вставьте его.

Выберите действие, которое следует выполнить.

О Автоматическая установка (рекомендуется) 
0  У  становка иэ указанного места!

Для продолжения нажмите кнопку "Далее".

< Назад ; Далее > Отмена

8) На вопросы «Мастера...» о месте поиска драйвера, укажите 
«Включить следующее место поиска», а в качестве этого «места» 
выберите через кнопку «Обзор» компакт-диск и директорию на нем 
под названием «DRIVER». Свои ответы подтверждайте нажатием 
кнопок «Далее» и «ОК».
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Мастер нового оборудовдиия

Залайте параметры псжска и sict^ iobkm.

©  выполнить т м ж  наиболее шщ>«эдящего щ^йеера в укжзаниш местах.
Испо/&35#йт® ❖лажки для сужш^ или расши^шния области пшска. ̂ лочающей 
по умолчанию /«жальные папки и сьвмиые иосигет Будет усг»ювлвн наиболее 
гкпнооящий драйвер.

О  Пои«ж на SM« îbix нск»1гешс (дисхетак̂ компактлисж̂ ^̂ ^̂ ^

0  Вкяю^ь ол«а«рощвв 1 5 ^ 0  поиска;

рбзор

о  Не выполнять поиск, я сам н;р1смый

Этсгг перекщмател» примеийется для выбора 11|> ай в^  усгройста из списка 
Wtidom не мшат гарангирсш^ь, что выбранный вшии драйвер б^ет наиболее 
п(шодящк«и для имеющегося ©бодцовв1«Я1

Далее > Отмена

f____■ I ' --------■—

Й1̂ ерите пагку, сойеретсашую flp^sepfai для этого 
об£фудова»1я.

3 '<% Мой компьютер
*  Л» Диск 3̂ 5 (А:)
Ш System (Ct)
т Work (Di) j
S  0HeticCD ^ i)  L:i

LJiHI
1+ мультфм/ъмы 0 htelicd>acter pylori j 

■_  ̂руководство no »:стгпуатации ХЕЛИ! 
ХЕ/М<<офт

*  О  Общие документы ^
I, ■>!

Для пр<ю«)тра подпапок щелкните по плюсику.

|"1'1,„0К.....I (̂ мена

Обратите внимание, что на приведенном выше рисунке дисководу для 
компакт-дисков соответствует буква «Е». В вашей системе это может 
отличаться! Выберите верное устройство для чтения компакт дисков.
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9) На предупреждение системы безопасности о том, что драйвер не 
тестировался на совместимость с установленной на Вашем ПК ОС 
Windows, ответьте нажатием кнопки «Все равно продолжить».

Установка оборудования

А Программное обеспечение, устанавливаемое для:

АМА Helic Devrce(R)

не тестировалось на совместимость с Wincfows ХР. ( 
Подробнее о таком тесгиоовании.'!

истаковка этого программного о(^опечею 1Я может 
нарушить работу системы. MIcrosolt рекомендует 
лрек.ратмпгь устш овку и обраггиться к  постющ ику 
протраммного обеспечения за в ^с и е й , прошедшей 
проверку на совместимость.

I Все равно продолжить I Пвекретоть установку |

10) Мастер установит драйвер на Ваш ПК, о чем сообщит открытием 
окна с сообщением «Мастер завершил установку программ для АМА 
Helic Device». Завершите работу мастера нажатием кнопки «Готово».

14



Мастер нового оборудования

Завершение работы мастера 
нового оборудования
Мастер завершил установку программ для;

АМА Hetic Device{R)

Для закрытия мастера нажмите кнопку "Готово'

Готово

11) Драйвер установлен.
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Э т а п  2, У с т а н о в к а  п р о гр а м м ы  Х Е Л И Е ®  -с о ф т  (д л я  в с е х  т и п о в  О С  W indow s)
1) Запустите программу Setup .exe, располож енную  на прилагаемом компакт- 

ди ске в директории «Х Е Л И К -соф т».
2) В качестве м еста для установки программы, по ум олчанию  W indows 

предлож ит директорию  «C:\Program  file s \H e lic -S o ft l» . С огласитесь с ней или 
вы берите др угую  директорию  с пом ощ ью  кнопки «B row se». П о окончании  
вы бора наж мите кнопку «N ext» .

3) У становщ ик программы Х Е Л И В ^ -с о ^ т  предлож ит включить в стартовое 
м еню  «П уск/П рограм м ы », подпункт с наименованием H elic-soft, Согласитесь  
с этим предлож ением , нажав кнопку «N ext» .

4 ) У становщ ик программы предлож ит вывести на рабочий стол иконку, 
позволяю щ ую  легко запускать програм м у H elic-soft. С огласитесь с этим  
предлож ением , нажав кнопку «N ext» .

5) Д алее установка программы п роизойдет автоматически. П о ее заверш ении, на 
экране появится п осл едн ее окно, предлагаю щ ее заверш ить процесс установки  
и запустить установленную  программу H elic-soft. Н аж мите кнопку Finish. 
При правильной установке, программа H elic-soft будет  запущ ена и на экране 
появится сл едую щ ее окно:

Пвииеяты
N» 1Фак*1Лия 1Имя 1 Отчество 1Пол |Л«гврожд. |Д1«гноз 1 Дога обсл.
1 Ивамое :Иеан ; Иванович '05.07.1972 : 19.10.2G0415;38:10""‘
2 Петров |Петр :Леггроеич :М -2 •'2-ОБО 19.10.2Ш415:47: З * '-
49 Сидоров iCwtjp... ;Сидорович iM iO rm .IM i'; 19.10 200415:25 30

► 50 1 Smith [John М '3 12 1?6/ i [1310 200415,14.53

4 1 1

аHoewiS
Тест
Провваем 

А текущее

А вь№нсленное

Б(к>1 36 41
37 Зв

. 44 Вг

Алларвт вврсйй Э. 2 
Поиключбн

А. отн еел. 
250

200

SmithJohn 19.10.г004 15;14;59

150

100

В  указанном  поле дол ж н о появиться сообщ ен и е «П одклю чен», что 
свидетельствует о правильной установке драйвера и наличии связи м еж ду  
П К и Х Е Л И к ^  -аппаратом.
В окне также представлен пример полученны х в х оде  обследования  
циф ровы х и граф ических показателей. О порядке работы с Х Е Л И К ?-  
аппаратом, сообщ ен и ях программы  ХЕ Л И К ® >софт, назначении полей, 
кнопок, оценке результатов обследования смотри раздел 1 Инструкции по 
п роведению  ды хательного теста.
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5 . К о м п л е к т  п о с т а в к и

К омплект поставки дол ж ен  соответствовать следую щ ем у перечню .

П ер еч ен ь  к о м п л ек т у ю щ и х

Х £ Л Ж ® -ап п ар ат  
Н абор принадлеж ностей:

Блок питания (1 ш т,)
К абель U S B A -B (1  ш т.)

К омпакт-диск с программны м обесп ечен и ем  
Н абор для проведения 100 обследований  
в составе:

М ундш тук одноразовы й (100  ш т.)
П орция карбамида фармацевтического (100  ш т.)
Ш ланг соединительны й (10  ш т.)
П амятка пациенту (25 ш т.)

К омплект эксплуатационной докум ентации  
в составе:

Руководство по эксплуатации. Часть I. Т ехническое описание  
(1 ш т.)
Руководство по эксплуатации. Часть II. И нструкция по 
проведению  ды хательного теста.
(1 ш т.)
Т ехнический паспорт (1 ш т.)

К омплект разреш ительны х докум ентов  
в составе:

К опия лицензии (1 ш т.)
Копия сертификата соответствия (1 ш т.)
К опия регистрационного удостоверения (1 ш т.)
К опия сертификата соответствия для одноразового мундш тука  
(1 ш т.)
Копия сертификата анализа для карбамида фармацевтической  
степени чистоты  (1 ш т.)

К омплект сопроводительны х докум ентов  
в составе:

Н акладная (1 ш т.)
С чет (1 ш т.)

У паковочная коробка^

К ол-во

1
1

 ̂Допускается замена упаковочной коробки на упаковочную сумку
1 7



6 . У с л о в и я  х р а н е н и я  и  э к с п л у а т а ц и и

1. Эксплуатация долж на осущ ествляться при комнатной температуре (15-25)° С, 
в м естах, защ ищ енны х от прямого попадания солнечны х лучей.

2. Х ранение дол ж н о осущ ествляться в закрытых полиэтиленовы х пакетах в 
м естах, защ ищ енны х от разруш аю щ их м еханических воздействий (трение, 
давление, удары ), а также изолированны х от попадания влаги, паров аммиака 
и паров органических вещ еств.

3. Д лительное хранение прибора (свы ш е двух  дней без эксплуатации) должно  
осущ ествляться при тем пературе (4 -10)^  С и при обязательном  соблю дении  
условий пункта 2  настоящ его раздела. Н едопустим о хранить прибор в 
холодильнике рядом с продуктами питания, а также вм есте с лекарствами и 
хим ическим и реактивами, находящ имися в негерметичны х упаковках.

4 . П ер ед  началом эксплуатации прибора, хранивш егося длительное время при
тем пературе (4 -10)'' С, н еобход и м о  выдержать его при комнатной
тем пературе в течение 2 -х  часов.

В н и м а н и е! X E . l H l f  -а п п а р а т  со д ер ж и т  в ы со к о ч у в ст в и т ел ь н ы й  датчи к , 
я в л я ю щ и й ся  а к т и в н ы м  р а сх о д у ем ы м  эл ем ен т о м . Д аж е при  
в ы к л ю ч ен н о м  п р и бор е  д а т ч и к  т ер я ет  свой  р есур с , п одвергается  
р а зр у ш а ю щ ем у  в о зд ей ст в и ю  п ар ов  а м м и а к а , ор ган и ч еск и х  
в ещ ест в  и в одьь  Н есо б л ю д ен и е  у к а за н н ы х  в ы ш е услови й  
хр а н ен и я  и эк сп л у а т а ц и и  п р и бор а  в едет  к сни ж ен и ю  
ч у в ст в и т ел ь н о ст и  д а т ч и к а , его у ск о р ен н о й  д егр а д а ц и и  и, как  
сл ед ст в и е , к н ео б х о д и м о ст и  п р еж д ев р ем ен н о й  зам ен ы .

7 . Г а р а н т и и  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я

П редприятие-изготовитель гарантирует исправную  работу прибора в течение 
дв ух  лет с м ом ента отгрузки его потребителю  при условии соблю дения правил 
его хранения и эксплуатации. Гарантия не распространяется на принадлежности, 
поставляемы е вм есте с прибором , а также на расходны е материалы и элементы, в 
том числе датчик.
Гарантия не распространяется на приборы  с внеш ними механическими  
повреж дениям и или наруш енной плом бой  предприятия-изготовителя.

П редприятие-изготовитель не несет  ответственности за неправильную  работу  
прибора при н есоблю дени и  требований к регламенту его технического  
обслуж ивания см . с. 3 Т ехнического паспорта.
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Введение

И ндикатор компью теризированны й содерж ания аммиака в воздухе, 
извлекаем ом  из ротовой  полости , для экспресс-диагностики  
хеликобактериоза Х Е Л И Е ® -аппарат (далее ХЕЛИ К® -аииарат  или прибор) 
предназначен для неинвазивной специф ической экспресс-диагностики  
инфекции H elico b a c te r  pylori^  а также для контроля эффективности  
антихеликобактерной терапии. Х £Л Ж <^-аппарат применим в практике 
врачей-гастроэнтерологов, терапевтов, педиатров и сем ейны х врачей.

Х Е Л И К ® -аппарат разработан ООО “А ссоциация М едицины  и Аналитики”

(О О О  “А М А ”) как реализация ды хательного м етода Х Е Л И К  , авторами 
которого являются специалисты  О О О  “A M А ”. М етод защ ищ ен патентом РФ 
на и зобр етен и е №  2 1 0 0 0 1 0  “С п особ  неинвазивной диагностики
хеликобактериоза” , приоритет от 20  февраля 1996 г.

У стройство Х Е Л И Е ?-ап п ар ата  и м етод проведения обследования защищены  
патентом РФ  на и зобретен ие №  2 2 6 3 4 6 8  “С п особ  неинвазивной диагностики  
инфекции H elico b a c te r  p y lo r i  in v iv o  и устройство для его реализации”, 
приоритет от 11 апреля 2003 г. Х Е Л И К ® -аппарат защ ищ ен свидетельством  
РФ  на товарный знак № 2 2 5 9 0 5 , приоритет от 07 июля 1998 г.

В 2 0 0 4  г. Х Е Л И Е ^ -ап п арат прош ел официальны е клинические испытания и 
реком ендован М инистерством  здравоохранения и социального развития РФ к 
прим енению  в м едицинской практике (Регистрационное удостоверение  
№  ФС 0 2 2 а 2 0 0 4 /1 2 7 4 -0 5 ).

^Г£У7Я/<^-аппарат изготавливается на основании лицензии на производство  
м едицинской техники № 9 9 -0 3 -0 0 0 -5 0 9 .

^ К /7//А ^-аппарат соответствует требованиям качества и безопасности , что 
еж егодн о  подтверж дается сертификатами соответствия ГО СТ Р.

О дноразовы й мундш тук и карбамид, используем ы е в хо д е  обследования, 
безопасны  для здоровья человека, что подтверж дается сертификатом  
соответствия №  РОСС К и .А Ю 3 1 .В 0 7 2 4 0  для одноразового мундш тука и 
сертиф икатом анализа для карбамида фармацевтической степени чистоты.

К опии сертиф икационны х и разреш ительны х докум ентов входят в комплект 
поставки ХЕ Л И К ®  -аппарата.



1. П а н е л ь  у п р а в л е н и я  Х Е Л И К ® -  а п п а р а т а

Н азначение и принцип действия А К /7Ш ^-аппарата, его общ ий вид и 
подготовка к работе описаны  в разделах 1,2,3 Т ехнического описания.

В и д  панели управления Х Е Л И К ®  - аппарата и назначение кнопок управления 
приведены  на рисунке 1.

«Старт» Вклю чает реж им  «Н ачало
нового обследования»

«Выбор Вы бирает одн у  из форм
формы представления результата

обследования: графическую  -  
в виде гистограммы  или 
цифровую .

результатов»

«Просмотр
архива»

«Вкл./Выкл.»

П озволяет просматривать  
данны е преды дущ их  
обследований, сохраненны е в 
памяти Х Е Л И И ^  - аппарата (до  
25 обследований.)

Вклю чает/вы клю чает прибор, 
подсоединенны й через блок  
питания к сети.

Рис.1

2. П о р я д о к  п р о в е д е н и я  о б с л е д о в а н и я

М етод  определения H e lico b a c te r  p y lo r i  основан на уреазной активности 
этой бактерии, ее специф ическом  свойстве разлагать карбамид на 
углекислы й газ и аммиак. Динамика изм енения содерж ания аммиака в 
вы ды хаемом в оздухе, возникаю щ его после приема пациентом  перорально 
порции карбамида, является основанием  для заключения об 
инф ицированности пациента.

И зм ен ен и е содерж ание аммиака в вы ды хаемом в озд ухе регистрируется с 
пом ощ ью  Ж Л Я /^ -а п п а р а т а . П родолж ительность каж дого обследования  
составляет 9 минут, из которы х первые 90  секунд относят к так называемому  
б а за л ь н о м у  периоду, а остальны е 4 5 0  секунд -  к н а гр у зо ч н о м у  периоду.
В течение 9 м инут обследования прибор еж есек ун дн о регистрирует текущие 
показатели содерж ания аммиака -  во время базального периода



вы деляю щ егося д о  начала реакции гидролиза карбамида, а в течение 
нагрузочного периода -  вы деляю щ егося в хо д е  активной фазы гидролиза. 
С равнение показателей базального и нагрузочного периодов леж ит в основе  
принятия диагностического реш ения относительно инфицированности  
пациента.

В а ж н о  С одерж ание аммиака в вы ды хаемом в оздухе, как при
и м ет ь  наличии, так и в отсутствие бактерии H e lico b a c te r  p y lo ri,
в в и ду  чрезвы чайно мало. Н еобходи м о строго придерживаться

н и ж есл едую щ и х рекомендаций, связанны х с 
подготовкой и проведением  всех  этапов обследования  
для исклю чения искаж ений при регистрации содержания  
аммиака с пом ощ ью  Х^Л ЯЛ^-аппарата,.

Э т а п  1. Н а з н а ч е н и е  н а  о б с л е д о в а н и е

При назначении на обследован ие врачу сл едует  ознакомить пациента со  
следую щ им и ограничительны ми требованиями;

1. О бследован ие проводится утром  натощак, в предш ествую щ ие сутки 
легкий уж ин долж ен  быть не п оздн ее 22:00 . Д опускается употребление  
100 мл воды не п оздн ее, чем за  1 час д о  обследования.

2, Нельзя принимать д о  начала обследования следую щ ие лекарства: 
антибиотики и антисекреторны е средства в т еч ен и е  2 недель; 
противовоспалительны е, антацидны е препараты и анальгетики -  в теч ен и е  
5 д н ей .
Н еобх о д и м о  разъяснить пациенту, какие лекарства относятся к указанным  
группам.

3. Н ельзя принимать спиртны е напитки в течение 3 су т о к  перед  
обследованием .

4. Н ельзя есть бобовы е (бобы , горох, фасоль, чечевицу, сою ) в течение суток  
п ер ед обследованием .

5. Н еобходи м о  отказаться от ж евательной резинки минимум за 3 часа до  
начала обследования.

6. Н ельзя курить в течение 3 -х  ч асов , предш ествую щ их времени  
обследования.

7. Р еком ендуется  п ер ед  обследованием  почистить зубы  и тщательно 
прополоскать рот.

%



Э т а п  2. П о д г о т о в к а  к п р о в е д е н и ю  о б с л е д о в а н и й

П е р е д  п р и е м о м  п а ц и е н т о в  в  н а ч а л е  д н я
1. П одготовьте негазированную  питьевую  воду, карбамид, одноразовы е  

м ундш туки, соединительны е ш ланги, стаканчики.
2. О рганизуйте м есто для проведения обследований.
3. У становите прибор таким образом , чтобы пациентам во время 

проведения обследования не приходилось сгибаться или держ ать прибор  
в руках.

4. П одготовьте прибор так, как это указано в разделе 3 Технического  
описания.

П е р е д  н а ч а л о м  о б с л е д о в а н и я  п а ц и е н т а
1. Р асспросите пациента и убеди тесь  в том, что он неукоснительно  

соблю дал  накануне все ограничительны е требования и, следовательно, 
м ож ет быть допущ ен  к обследованию .

2. П роверьте соединительны й шланг. При н еобходим ости  зам ените его на 
чистый и сухой . Снимите колпачок и проверьте, нет ли там влаги. Если 
есть, то удалите ее сухим  и чистым марлевым тампоном.

3. П риготовьте раствор 0,5 г карбамида в 30-50  мл негазированной  
питьевой воды , а также 30 мл воды  для ополаскивания рта.



Э т а п  3. П р о в е д е н и е  о б с л е д о в а н и я

В о Время Проведения обследования н еобходи м о соблю дать следую щ ие  
правила:

1. П ациент долж ен  правильно удерж ивать мундш тук в ротовой полости в 
течение всего обследования.

М ундш тук следует зажать зубам и перед  
ограничительны м кольцом, рот при этом  должен  
оставаться приоткрытым (см , рисунок 2). М ундш тук  
не долж ен  касаться языка или неба. П ациент не 
долж ен  дуть в мундш тук.
П ерсонал, проводящ ий обследован ие, должен  
разъяснить пациенту это правило и постоянно следить  
за его соблю ден и ем .

Рис.2

2. П ациент долж ен  оставаться в состоянии покоя, дышать как обычно. 
Если слю на накапливается во рту, пациенту следует  вынуть мундш тук, 
проглотить слю ну и пом естить мундш тук обратно. Ознакомьте 
пациента с этим правилом д о  начала обследования. Если слюна 
п опадет в шланг, персоналу н еобход и м о  заменить его на чистый и 
сухой , а также обязательно проверить, нет ли слю ны  п од съемным  
колпачком. При н еобходи м ости  накопивш ую ся ж идкость следует  
удалить, а съемны й колпачок установить обратно.

П орядок дальнейш их действий при проведении обследования будет  
определяться тем , работает ли используемы й Вами Х Е Л И Н ®-аппарат без 
персонального ком пью тера (далее П К ) или вм есте с ним. Н иж е приведены  
две инструкции, описы ваю щ ие последовательность действий для каждого из 
этих случаев.

В ы п о л н я й т е  и н ст р у к ц и ю  I, если Вы  используете Х Е Л И Е ®-аппарат 
автоном но, т.е. без  подклю чения к ПК.

В ы п о л н я й т е  и н ст р у к ц и ю  П ., если Вы используете Х ЕЛ И К  -аппарат, 
совм естно с ПК.

В аж н о! П еред началом проведения обследования Вам н еобходим о  
внимательно изучить следую щ и е инструкции. От точности и 
уверенности  В аш их действий по управлению  Х Е Л И К ®-аппаратом  
б у дет  зависеть у сп ех  всего обследования.
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И Н С ТРУ КЦ И Я  I. П Р О В Е Д Е Н И Е  О Б С Л Е Д О В А Н И Я  С П ОМ ОЩ ЬЮ  ХЕЛИК®- 
А П П А РА Т А , РА Б О Т А Ю Щ ЕГО  Б Е З  ПК

П еред проведением  обследования прибор долж ен быть подготовлен к работе 
так, как это указано в разделе 3 Т ехнического описания. К ром е этого, должна  
быть заверш ена подготовка к проведению  обследования в соответствии с 
Этапом 2 раздела 2 настоящ его Руководства по эксплуатации.
Вы полняйте инструкцию  в следую щ ем  порядке:

Ш аг 1

В клю чите -аппарат, нажав кнопку

При этом  на экране прибора появится сообщ ение:

1111
«Вкл./Выкл.»

Это сообщ ен и е определяет ориентировочный  
срок, после которого датчик выработает свой 
ресурс. Зам ена датчика предусм отрена  
реглам ентом  технического обслуж ивания прибора  
(см . с ,3  Т ехнического паспорта)

Ч ерез 5 секунд это сообщ ен и е автоматически будет  зам енено другим:

П орядковы й ном ер очередного обследования. 
С четчик времени (295 сек.), в течение которого 
прибор б у д ет  подготавливаться к р аботе’. 

У казание на то, что в текущ ий м ом ент возможен  
просм отр сохраненного в памяти архива 
обследований.

П о истечении времени подготовки прибора к работе на экране появится 
новое сообщ ен и е, указы ваю щ ее на возм ож ность начала обследования:

 ̂Подготовка прибора к работе заключается в автоматической принудительной продувке 
датчика атмосферным воздухом для восстановления его исходной чувствительности.
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Порядковы й ном ер очередного обследования  
У казание на то, что в текущ ий м ом ент времени  
м ож н о начать новое обследование  
У казание на то, что в текущ ий м ом ент времени  
м ож но просм отреть полученны е в ходе  
преды дущ их обследований показатели, 
сохраненны е в памяти ХЕ Л И К ® -аппарата. 
С четчик времени ож идания начала 
о б сл ед о в а н и я \

Ш а г  2

Д айте пациенту выпить раствор карбамида, а затем  воду, чтобы  он ополоснул  
рот и проглотил ее. П ом естите мундш тук в ротовую  полость пациента.

Ш а г  3

Н аж м ите кнопку «Старт». Н а экране появится сообщ ение:

Это сообщ ен и е указы вает на необходим ость  
проверить готовность пациента к началу 
обследования. У беди тесь , что пациент 
правильно удерж ивает одноразовы й мундш тук  
во рту, сидит прямо и ды ш ит свободн о. 

-У к а за н и е  текущ его показателя содерж ания  
аммиака.

Ш а г 4

Н аж м ите повторно кнопку «Старт»
для подтверж дения начала 
обследования.

’ Счетчик времени отсчитает 900 секунд, после чего прибор выключится, если 
обследование не будет начато.



В н и м ан и е! М еж ду  приемом пациентом раствора карбамида (шаг 2) и 
п одтверж дением  начала обследования (шаг 4) долж но пройти 
н е  б о л е е  3 0  с ек у н д . В противном случае от продолжения  
обследования следует  отказаться и возобновить его только по 
прош ествии 45 минут, когда заверш ится реакция гидролиза 
принятого пациентом карбамида.

С м ом ента повторного нажатия кнопки «Старт» ХЕ77//А®-аппарат

начнет еж есек ун дн ую  регистрацию  текущ их показателей содержания  
аммиака. В течение всего обследования на экране будут  появляться 
сообщ ения, подобны е приведенном у ниже:

Н ом ер  текущ его обследования

Т екущ ий показатель содерж ания аммиака

Т екущ ий показатель времени обследования

Н азвание периода обследования^ и результат 
обследования на текущ ий м ом ент времени в 
графическом виде^

П роц есс регистрации продолж ается 9 м и н ут. П о истечении этого времени 
прибор отобразит на экране сообщ ен и е, п одобн ое  следую щ ем у:

Н ом ер проведенного обследования

I  Результат обследования в графическом виде -
Д  и Ш HMWИ и ’ "" гистограмма, каждый столбец  которой

соответствует средн ем у уровню  содержания
аммиака за соответствую щ ую  минуту
обследования.

П о окончании времени обследования прибор сохранит полученные
показатели и гистограмм у и п ер ей дет сначала в реж им  подготовки к 
сл едую щ ем у обследован ию  (продувки в течение 120 секунд), а после этого в

 ̂ продолжительность обследования поделена на три периода: с 1 по 70 секунду - «Базальный I», с 71 по 90 
секунду - «Базальный П» (которые вместе составляют базальный период) и с 91 по 540 секунду - 
«Нафузочный». Название текущего периода обследования будет меняться в сообщении на экране.
 ̂ Гистограмма -  это последовательность столбцов, высота каждого из которых соответствует среднему 

значению текущих показателей содержания аммиака за каждую минуту обследования.
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реж им  ож идания п ер ед следую щ им  обследованием  (продолж ительность  
ож идания неограниченна).

При этом  Вы  можете:

1. П ерейти от просм отра гистограммы  к просм отру циф ровы х показателей  
п роведенн ого обследования,

«В ы бор формы представления результата  
обследования».

нажав на кнопку

При этом  на экране появится таблица, подобная следую щ ей:

Здесь указаны средние и максимальные показатели  
содерж ания аммиака за периоды  
Базальный I,
Базальный II,
Н агрузочны й

2. П оследовательно просм отреть результаты  преды дущ их обследований, 

нажимая на кнопку «Просмотр архива».

3. Вы клю чить прибор, нажав на кнопку «Вкл./Выкл.»

4. Начать н овое обследование, нажав на кнопку Яд  «Старт», 

это приведет В ас к вы полнению  действий, начиная с Этапа 3 раздела 2.

Ш а г  5
О цените результаты  обследования так, как это указано ниж е в разделе 3.

И Н С ТРУ К Ц И Я  и. П Р О В Е Д Е Н И Е  О Б С Л Е Д О В А Н И Я  С П О М О Щ ЬЮ  Х£ЛИ/<®- 
А П П А РА Т А , П О Д К Л Ю Ч ЕН Н О ГО  К ПК.

П ер ед  проведением  обследования убеди тесь , что на П К установлено  
програм м ное обесп еч ен и е в соответствии с разделом  4 Т ехнического  
описания. П рибор долж ен  быть подготовлен  к работе так, как это указано в 
разделе 3 Т ехнического описания. К ром е этого, долж на быть заверш ена
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подготовка к п роведению  обследования в соответствии с Этапом 2 раздела 2, 
Вы полняйте инструкцию  в следую щ ем  порядке:

Ш а г 1
Е с л и Ж /7 Я /^  -аппарат включен, то выключите его, нажав на кнопку 

«Вкл./Выкл.»

Ш а г 2
Запустите программу Х Е Л И К ^-со ^т . На экране ПК появится окно:

Таблица с базой
данных по ___
проведенным
обследованиям
Кнопка «Новый»__
позволяющая 
зарегистрировать в 
базе данных нового 
пациента 
Кнопка «Старт», 
позволяющая начать 
обследование для 
зарегистрированного 
в базе данных 
пациента 
Поля с
сообщениями 
программы В

D

2 Петров Петр : Петрович .1'м""'П2.12,1Э60 П 9.10 2004 15:47:?49 Сийорое :Сиаор Скдороеич ч ibtOI 1991 119.102004 1 5:25::► Во ISmilh John ч 23 1?1%2 19,102004 15:14 5

№ |Фами)̂
Иванов

|Имя
____Па>а<вкгы ____ ___
IDtmoctbo |Пол |Д«гар(»ад. Шиггноа ТДага обс/Г']Ы 05,07,1972

£]
а
Новый

<» j,

Тест
Проведвн

А вычислвимое

E u l  41
Е»311 37 5S
Harp. 44

АппаратКемйо»!

.Г

А,отн,Бел. SrnithJcihr 19,10 2004 15:14:59 250

200
150

100

Рис.З

в  верхней части появивш егося окна располож ена таблица, 
отображ аю щ ая содерж ание базы данны х проведенны х обследований. Каждая 
строка этой таблицы содерж и т инф орм ацию  об  одном  из пациентов, 
обследован ие которого проводилось ранее. Щ елкните левой кнопкой мыши в 
лю бом  поле какой-либо строки этой таблицы. В крайнем левом столбце  
соответствую щ ей строки появится значок «►» и из базы данны х будет  
вы делена информация о пациенте.

Н ижняя часть окна содерж ит полученны е в х о д е  обследования показатели 
для вы деленного пациента. Она состои т в свою  очередь из дв ух  частей: левой 
и правой стороны .

П р а в а я  с т о р о н а  содерж ит график, иллю стрирую щ ий изм енение содержания  
аммиака за каж дую  секунду в течение всего периода обследования (9 минут).
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а также гистограмм у, вы сота каж дого из 9 столбцов которой соответствует  
ср едн ем у значению  текущ их показателей содерж ания аммиака за минуту.

Л е в а я  с т о р о н а  содерж и т две кнопки управления («Н овы й» и «Старт») и 4 
поля с сообщ ениям и программы  «А », «В », «С » и «D ».

П оле «А »: отображ ено текущ ее состояние, в котором находится прибор.
П оле «В »: отображ ен текущ ий показатель содерж ания аммиака.
П оле «С »: отображ ены  вы численные средние и максимальные показатели  
содерж ания аммиака соответственно за периоды  «Базальный I», «Базальный 
II» и «Н агрузочны й».
П оле «D »: отображ ены  сообщ ения программы о состоянии подклю чения  
прибора к П К, а также показания счетчика времени, который включается при 
изм енении  состояния прибора (продувка, ож идание следую щ его  
обследования или отклю чения).

Ш а г З
В клю чите Ж У 7Я /^ -ап п арат, нажав на кнопку «Вкл./Выкл.»

На экране прибора появится сообщ ение:

Э то сообщ ен и е определяет ориентировочны й  
ВЙИМ0Шё1 после которого датчик вы работает свой

[Датчйк годен ресурс. Зам ена датчика предусм отрена
<к»та> реглам ентом  технического обслуж ивания

прибора
(см . с.З Т ехнического паспорта)

О дноврем енно с этим П К попытается установить связь с включенным  
прибором . При правильной установке програм м ного обеспечения и 
правильном подклю чении прибора к П К, в поле « В »  появится сообщ ение  
«П одклю чен», что означает наличие связи м еж ду  ПК и прибором .

П осле подклю чения на экране прибора появится сообщ ен и е «П одклю чен к 
П К », которое уж е не б у д ет  меняться в п роц ессе всего обследования.

В се  кнопки прибора, за  исклю чением  кнопки «Вкл./Выкл.»,

окаж утся з а б л о к и р о в а н н ы м и ,  прибор п ер ейдет в состояние ож идания начала 
обследования.
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П о истечении времени подготовки прибора к работе, в поле D  отобразится  
сообщ ен и е программы со счетчиком времени ож идания начала 
обследования^.

П ока длится период ож идания, вы полните следую щ ий шаг.

Ш а г 4
Н аж мите на кнопку « Н о в ы й »  в окне запущ енной Вами на ш аге 2 программы  
Ж Л Ж ® - с о ф т .
На экране ПК поверх преды дущ его появится новое окно, которое 
представляет собой  незаполненную  электронную  карточку пациента (рис.4).

лв1̂ ента

Фамилия 

Имя

Отчество 

Пол

Дата рождения

N- истории 
болезни

N- паспорта 

Диагноз

М

ок Отменить

Рис. 4
Аккуратно заполните её  в соответствии с названиями полей. Дата рождения  
вводится в формате < ч и сл о> .<м есяц > .< год> . Например, 30 .0 5 .1 9 7 5 .
Если какие-либо данны е В ам  неизвестны , например, «№  паспорта», не 
заполняйте соответствую щ ее поле, перейдите к следую щ ем у. Заполнив 
электронную  карточку пациента, наж м ите кнопку «О К» в ниж ней части окна.

В таблице базы данны х появится новая строка, в ячейках которой  
отобразятся данны е электронной карточки пациента. В правой стороне окна,

’ Счетчик времени отсчитает 900 секунд, после чего прибор выключится, если обследование не будет 
начато.
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где долж ны  располагаться график и гистограмма, появится фраза 
«П одготовьте пациента и наж м ите «С тарт»», вы деленная красным цветом.

Ш а г  5

Д айте пациенту выпить раствор карбамида, а затем воду, чтобы  он ополоснул  
рот и проглотил ее. П ом естите мундш тук в ротовую  полость пациента. 
У беди тесь , что пациент правильно удерж ивает мундш тук во рту, сидит  
прямо и ды ш ит свободн о.

Ш а г  6

Л евой кнопкой мыши наж м ите кнопку «Старт».

В н и м а н и е! М еж ду  приемом  раствора карбамида (ш аг 5) и 
п одтверж дением  начала обследования (шаг 6) долж но пройти 
н е  б о л е е  3 0  с ек у н д , В противном случае от продолжения  
обследования следует отказаться и возобновить его только по 
прош ествии 45 минут, когда заверш ится реакция гидролиза 
принятого пациентом  карбамида.

С м ом ента нажатия на кнопку «Старт» начнется обследование пациента, 
которое будет  продолжаться 9 минут. В течение этого времени будут  
меняться сообщ ения программы  в полях «В » и «С». В окне б у дет  строиться 
график изм енения содерж ания аммиака. При этом  желтым цветом линии 
графика б у д ет  обозначен  «Базальный I» период, желтым с пунктиром -  
«Базальный II» период, а красным цветом  -  «Н агрузочны й» период. График 
б у дет  строиться в реж им е реального времени.

П о окончании обследования прибор перейдет в реж им  подготовки к 
сл едую щ ем у обследован ию  (продувки в течение 120 секунд).

В ним ание! П осле заверш ения подготовки к следую щ ем у обследованию  
автоматически включится счетчик времени на 17 минут, по 
истечении которы х прибор отключится, если не б у д ет  начато 
новое обследование.

Д алее перейдите к ш агу 7 или начните следую щ ее обследован ие с другим  
пациентом  с ш ага 4.

Ш а г ?
О цените результаты  обследований  так, как это указано ниж е в разделе 3.

15



3. О ц е н к а  р е з у л ь т а т о в  о б с л е д о в а н и я .

О ценка результата обследования и формулирование диагностического  
заклю чения относительно инф ицированности пациента бактерией  
H e lico b a c te r  p y lo r i  осущ ествляется на основе анализа полученны х в ходе  
обследования показателей.
П оследовательность действий состоит в следую щ ем:

1. Сравните два показателя Асред на Баз1 и Асред на БазП.
2. В ы берите меньш ий из них
3. Вы числите «А»: разницу м еж ду Асред нагр и выбранным  

наименьш им показателем
4. Далее:

Если А > 5, то пациента следует считать НР+ (инфицирован) 
Если А< 2, то пациента следует считать HP- (не инфицирован) 
При А > 2 и А<5 заклю чение об  инф ицированности пациента 
сделать нельзя.

П р и м е р  р а с ч е т а  по  д анн ы м  р и с у н к а  3.

Асред Баз1 = 3 6 .
Асред БазП ~ 37.
Н аименьш ий из них Асред Баз1 = 36
Асред Нагр =  4 4 .

А =44 -  36  = 8
П оскольку А > 5, пациента следует  считать НР+.
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4. П о с л е  о б с л е д о в а н и й

Вы клю чите прибор, отсоедин и те шланг, снимите колпачок, чистым и сухим  
марлевым там поном  удалите слю ну и конденсированную  ж идкость. У берите  
прибор в м есто хранения, соответствую щ ее требованиям раздела 5 
Т ехнического описания.

П родезинф ицируйте использованны е шланги. Реком ендуется это сделать 
следую щ и м  образом: промыть в проточной воде, затем погрузить в 1% 
раствор лизоф ина на 1 час, далее опять промыть в проточной воде и дать 
просохнуть.

И спользованны е в п р оц ессе обследования мундш туки являются 
одноразовы м и. П овторное их использование недопустим о.
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