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1 Н аим енование м едицинского изделия

Н аим енование м едицинского изделия: К ом плекс эндоскопический

капсульны й «Л А Н Д Ы Ш » по ТУ 26.60.12.119-001-02066569-2017 (далее по 

тексту -  комплекс или И зделие).

1.1 Состав м едицинского изделия

В состав ком плекса входят следую щ ие составны е части:

-  К омплекс считы ваю щ ий Ш И В А .943119.001;

- П о я с  пациента Ш И В А .943229.001;

-  К апсула эндоскопическая Ш И В А .943111.003;

-  П рограм м ное обеспечение Ш И В А .04793-01;

-И н с т р у к ц и я  по эксплуатации Ш И В А .941235.001И 1;

-  К абель U SB -m icroU SB ;

-  Зарядное устройство.

Капсула эндоскопическая (далее по тексту -  капсула) предназначена для 

снятия изображ ений ж елудочно-кищ ечного тракта, их обработки и передачи на 

модуль запом инаю щ его устройства.

К ом плекс считы ваю щ ий предназначен для осущ ествления 

инф орм ационного взаим одействия по беспроводном у каналу с капсулой до и во 

время процедуры  исследования ж елудочно-кищ ечного тракта пациента, а также 

для передачи по заверщ ению  исследования полученной инф орм ации с 

помощ ью  програм м ного обеспечения.

Комплекс считы ваю щ ий им еет следую щ ие реж имы работы:

-Р е ж и м  «П рием  данны х» -  основной рабочий реж им , предназначенны й 

для осущ ествления передачи  видеоизображ ения с капсулы  в течение всего

периода исследования Ж К Т  пациента.

-  Р е ж и м  « П е р е д а ч а  д а н н ы х »  п р е д н а з н а ч е н  д л я  п е р е н о с а ,  з а п и с а н н ы х  н а  

э н е р г о н е з а в и с и м у ю  п а м я т ь  м о д у л я  з а п о м и н а ю щ е г о  у с т р о й с т в а ,  р е з у л ь т а т о в  

и с с л е д о в а н и я .

-  Реж им «Заряд аккум улятора» предназначен для заряда встроенной
Ш И В А .941235.001И 1



аккум уляторной батареи ком плекса при подклю чении внеш него источника 

электропитания.

П ояс пациента предназначен  для ф иксации в процессе исследования 

модуля запом инаю щ его устройства и датчиков на теле пациента.

П рограм м ное обеспечение (далее по тексту  -  П О ) предназначено для 

взаимодействия с м одулем  запом инаю щ его устройства, хранения и просмотра 

данны х эндоскопических исследований и последую щ его ф орм ирования отчета 

по результатам  обследования.

И нструкция по эксплуатации предназначена для описания ком плекса и 

правил пользования им.

К абель U SB -m icroU SB  предназначен для соединения комплекса 

считы ваю щ его с ПК, на котором  установлено ПО, и с зарядны м  устройством .

Зарядное устройство предназначено для заряда аккум улятора 

комплекса считы ваю щ его.

ШИВА.941235.001И1
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С ведения об основны х конструкциях комплекса:

А - 4

п.2

I  ‘  Размвры для спрад ок.
2. Клей РегтоЬопд W¥80.HV.
3 Остальные технические тредодания по ОСТ f0.070.015. 

Рис. 1 а. Ч ертеж  общ его вида капсулы
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Рис. 2а. Чертеж датчиков комплекса считывающего
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Рис. За. Чертеж приемного модуля комплекса считывающего
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Рис. 36. Ч ертеж  прием ного модуля ком плекса считы ваю щ его
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Рис. 4. Чертеж общего вида комплекса считывающего
ШИВА.941235.001И1
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Вид спереди

Рис. 5а. П ояс пациента. Вид спереди. Располож ение прием ного модуля 

ком плекса считы ваю щ его.

ШИВА.941235.001И1
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Вид спереди

Рис. 56. П ояс пациента. В ид спереди. Располож ение датчиков ком плекеа
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12



Вид сзади

Рис. 5в. П ояс пациента. Вид сзади. Располож ение датчиков ком плекса
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2 Назначение медицинского изделия

2.1 Н азначение

К ом плекс предназначен  для проведения процедуры  эндоскопического 

исследования ж елудочно-киш ечного тракта человека с пом ощ ью  технологии 

беспроводной передачи данны х и формирования отчета по результатам  

обследования.

2.2 П оказания

К апсульное обследование с точки зрения первичного осм отра заменяет 

гастро- и колоноскопию  и позволяет произвести диагностику тонкого 

киш ечника и вы явить целы й ряд заболеваний, в том числе.

-  рак тонкого киш ечника;

-  рак ж елудка;

-  болезнь Крона;

-  язвенная болезнь;

-  скрытое ж елудочно-киш ечное кровотечение;

-  ж елезодеф ицитная анемия;

-  эзофагит;

-  болезнь гастроэзоф агеального рефлю кса;

-  глю теиновая болезнь;

-  опухоль тонкой  киш ки;

-  м альабсорбция и др.

П рименение капсулы  эндоскопической позволяет произвести 

обследование всего Ж К Т, заф иксировать отклонения и предельно точно 

продем онстрировать состояние пациента.

2.3 П ротивопоказания

И спользование капсульной эндоскопии противопоказано в следую щ их 

случаях:

-  при наличии свидетельства о возмож ной киш ечной непроходимости,

Ш И В А .941235.001И 1
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стриктурах, свищ ах. П оследствием  использования капсулы  м ож ет быть ее 

задерж ка в киш ечнике. Д анное противопоказание не является строгим, но 

необходим а консультация врача;

-  сущ ествования у больного электрокардиостим улятора или иного 

имплантируем ого электронного медицинского устройства. И спользование 

капсулы в этом случае влечет за собой опасность взаим одействия с 

электронны м м едицинским  устройством  при условии работы  на одинаковой 

частоте;

-  при наличии проблем  с глотанием. Д анное противопоказание не 

является строгим, так как ввести внутрь капсулу мож но при помощ и эндоскопа;

-  беременность;

-  дети до 12 лет.

При наличии подозрений о задерж ке капсулы, следует обратиться к врачу 

и провести обзорную  рентгенотраф ию  или использовать ины е методы.

При прохож дении процедуры  исследования Ж К Т с помощ ью  капсулы 

эндоскопической больном у противопоказано прохож дение м агниторезонансной 

томограф ии (далее -  М РТ).

Пояс пациента, входящ ий в сосав Изделия не предназначен для контакта 

с кожным покровом  тела  пациента и долж ен ф иксироваться поверх одежды.

2.4 В озм ож ны м и побочны ми действиями при прим енении комплекса

являю тся:

-  задерж ка капсулы  в ж елудочно-киш ечном  тракте пациента;

-  аспирация капсулы ;

-  раздраж ение кож и (как реакция на контакт с наруж ны ми 

датчикам и);

-  непереносим ость препаратов и аллергическая реакция на вещ ества, 

входящ ие в состав препаратов для подготовки толстой киш ки к 

исследованию  (см. противопоказания к прим енению  средств, входящ их в 

схему подготовки к капсульной эндоскопии).

ШИВА.941235.001И1
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2.5 С пособ прим енения

Д ля прим енения ком плекса врачу необходим о вы полнить следую щ ий 

порядок действий:

1) осущ ествить зарядку комплекса считы ваю щ его до состояния полного 

заряда аккум улятора (горящ ий зелены й светодиод);

2) разм естить м одуль запом инаю щ его устройства с датчикам и в карманах 

пояса пациента (при первичном  использовании и в случае извлечения по иным 

причинам);

3) вклю чить считы ваю щ ий комплекс продолж ительны м  наж атием  кнопки

«вкл./выкл.», располож енной  на корпусе;

4) подклю чить ком плекс считы ваю щ ий к ПК посредством  кабеля 

m icroU SB -U SB, запустить П рограм м ное обеспечение Ш И В А .04793-01 и 

создать новое исследование;

5) заф иксировать пояс пациента на теле. Пояс долж ен надеваться поверх 

одеж ды  пациента, но не сковы вать при этом его движ ения;

6) извлечь капсулу из упаковки и убедиться, что светодиоды  мерцаю т и 

осущ ествляется прием (мерцаю щ ий зелены й светодиод комплекса 

считываю щ его);

7) ввести капсулу пациенту;

8) по заверщ ению  процесса исследования пояс необходим о снять, модуль 

запом инаю щ его устройств подклю чить к ПК с помощ ью  кабеля m icroU SB -U SB  

и перенести результаты  исследования Ж К Т пациента см. п. 12.2.3 настоящ ей 

инструкции;

9) по заверш ению  переноса результатов исследования, отклю чить 

считы ваю щ ий ком плекс продолж ительны м  наж атием кнопки «вкл./выкл.», 

располож енной на корпусе модуля запом инаю щ его устройства.

В А Ж Н О !

Капсула поставляется в герметичном пакете. Д о начала процедуры 

необходимо проверить действие срока годности, указанного на упаковке

Ш И В А .941235.001И 1
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капсулы.

М етодики осм отра ж елудка и пищ евода направлены  на замедление 

прохож дения капсулы  через пищ евод, для того чтобы капсула успела сделать 

необходимое для постановки диагноза количество снимков. В связи с этим 

предлагаю тся два варианта проглаты вания капсулы: по оригинальной м етодике, 

представленной на рисунке 1, и упрощ енной м етодике проглатывания, 

описанной на рисунке 2.

ШИВА.941235.001И1
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Выпить 100 мл воды (симетикон)  
П рогл оти ть  к а п с у л у  в п ол ож ен и и  л е ж а

О р и г и н а л ь н а я  м е т о д и к а

^ill lllllll.■... .

П остеп ен но, в т е ч е н и е  5 мин, при подни м ать  
го л о в н о й  кон ец  кровати  до пол ож ен и я  с и д я

С д ел а т ь  м ал ен ь к и й  гл о то к  воды  
О жидать 15 мин в комнате ож идан ия

Рисунок 1 -  О ригинальны й протокол проглаты вания капсулы

ШИВА,941235.001И1
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Л е ч ь  н а  п р а в ы й  бок.

П р о г л о т и т ь  к а п с у л у  с о д н и м  г л о т к о м  в о д ы  и  

о с т а в а т ь с я  л е ж а т ь  н а  п р а в о м  б о к у

Упрощенная методика

7:00 мин

М а л е н ь к и м и  г л о т к а м и  в ы п и в а т ь  

п о  15 м л  в о д ы  к а ж д ы е  30 с

Рисунок 2 -  У прощ енны й протокол проглаты вания капсулы

2.6 У словия прим енения

П одготовка к эндоскопическом у исследованию  вклю чает в себя

следую щ ие пункты:

-  бесщ лаковая диета;

-  прием слабительны х препаратов;

-  прием пеногасителя.

Н акануне исследования необходимо принять слабительны й препарат для

вы мы вания остатков пищ и и очищ ения Ж КТ.

В качестве слабительного препарата возмож но использование Ф ортране,

действую щ ее вещ ество которого -  макрогол не абсорбируется из Ж К Т и не

подвергается метаболизм у. С лабительное действие развивается благодаря

способности увеличивать объем содерж имого киш ечника, за счет
Ш И В А .941235.001И 1
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содерж ащ ейся в нем ж идкости , что приводит к усилению  перистальтики  и 

слабительном у эф ф екту. П репарат не всасы вается, практически не имеет 

побочны х эффектов. Раствор готовится из расчета один пакетик Ф ортранса на 

один литр воды; его следует принимать в дозировке, равной одном у литру на 

15-20 кг массы  тела, что прим ерно соответствует 3-4 литрам . П репарат 

принимается каж ды е 15 м инут по 1/3 стакана в течение 3-4 часов, первый 

стакан мож но вы пить сразу. П рием  Ф ортранса необходим о закончить за 3-4 

часа до начала исследования.

П одготовка к исследованию  Ж КТ такж е мож ет осущ ествляться с 

помощ ью  Ф лит Ф осф о-соды . М еханизм  действия препарата основан на 

увеличении с пом ощ ью  осм отических процессов задерж ки воды в просвете 

тонкого киш ечника; накопление ж идкости в подвздощ ной киш ке приводит к 

усилению  перистальтики  и последую ш ем у очищ ению  киш ечника. П репарат 

обычно назначается пациентам , которы е не страдаю т заболеваниям и 

сердечнососудистой систем ы  в возрасте от 15 до 50-55 лет, либо в медицинских 

учреж дениях под присм отром  врача. У некоторы х пациентов из групп риска 

мож ет развиться обезвож ивание или дисбаланс электролитов, вплоть до 

ацидоза. Это м ож ет привести к наруш ениям ф ункции почек и сердечного 

ритма. В ам булаторны х условиях этот препарат для подготовки к капсульной 

эндоскопии не используется.

В дополнение к слабительны м  средствам мож но использовать препараты - 

пеногасители. С вязано это с тем , что в пустой киш ке перистальтика постоянно 

взбивает ж елчь, которая, перем еш иваясь с ж елудочны м  соком, непреры вно 

поступает в тонкую  киш ку, в результате чего образуется пена, которая 

затрудняет анализ изображ ений, полученны х эндоскопической капсулой. В 

этом случае до начала исследования принимается раствор Э спум изана (15-20 

мл препарата на стакан воды).

Э с п у м и з а н ,  с н и ж а я  п о в е р х н о с т н о е  н а т я ж е н и е  н а  г р а н и ц е  р а з д е л а  фаз,

з а т р у д н я е т  о б р а з о в а н и е  и  с п о с о б с т в у е т  р а з р у ш е н и ю  г а з о в ы х  п у з ы р ь к о в  в

п и т а т е л ь н о й  в з в е с и  и  с л и з и  п и щ е в а р и т е л ь н о г о  тракта. П р е п а р а т  п р е д у п р е ж д а е т
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возникновение деф ектов изображ ения, вы зы ваемы х пузы рькам и газа при 

исследовании Ж КТ.

Возмож но использование Бускопана. П репарат оказы вает 

спазмолитическое действие на гладкую  м ускулатуру внутренних органов, 

сниж ает секрецию  пищ еварительны х ж елез. Эти свойства, в сочетании со 

свойствами Э спум изана, улучш аю т видимость в дистальны х отделах тонкой 

кишки.

При подготовке к обследованию  пищ еварительного тракта с помощ ью  

эндоскопической капсулы  важ ны м является соблю дение бесш лаковой диеты  за 

три дня до процедуры . Разреш ается употреблять в пищ у рыбу, птицу, мясо. Из 

рациона исклю чаю тся овощ и, фрукты, зелень, крупы, а такж е вещ ества, 

содерж ащ ие ж елезо или красящ ие пигменты , например, свекла, чтобы избежать

лож ны х полож ительны х результатов.

Разреш ается пить прозрачны е ж идкости без красного пигмента и 

приравненны е к ним продукты : прозрачный бульон, зелены й чай, прозрачный 

сок без мякоти, кисель без ягод и зерен, негазированная вода, но необходимо 

закончить их употребление за два часа до начала приема Ф ортранса.

В день исследования завтрак исклю чается.

О писанная вы ш е подготовка более ориентирована на исследование 

толстой киш ки, так  как м еж гаустральны е пространства достаточно больш ие, и 

в толстой киш ке часто остается трудновы м ы ваем ое содерж им ое киш ечника, 

остатки еды. Транзит пищ и по тонкой киш ке обы чно происходит быстро, в ней 

редко что-то задерж ивается, если нет патологий.

П осле подготовки  к процедуре, необходим о проглотить эндоскопическую  

капсулу, запив ее стаканом  воды. В последую щ ие 3-4 часа после проглатывания 

ж елательно обеспечивать водную  нагрузку. Для этого реком ендуется 

употреблять один литр ж идкости в течение 2-3 часов. Вода обеспечивает более 

быструю  и легкую  эвакуацию  капсулы, а такж е улучш ает качество 

фиксируемы х изображ ений.

Через 6 часов после проглатывания эндоскопичеекой капсулы  пациент
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м ож ет принять пищ у (легкий обед).

В случае если у пациента имеется подозрение на стеноз вы ходного отдела 

ж елудка и капсуле нуж но помочь перейти из ж елудка в тонкую  кишку, 

оказы вается эндоскопическое пособие. Если у пациента нет подобны х 

патологий, и капсула свободно прош ла первое ф изиологическое суж ение, 

отсугствует необходим ость в его нахож дении в м едицинском  учреж дении.

В ходе эндоскопического  исследования реком ендуется следить за 

индикатором заряда батареи и ф ункционированием  считы вателя, а также 

полезна неактивная ф изическая нагрузка, чтобы стим улировать перистальтику 

киш ечника.

Комплекс предназначен  для использования в помеш сниях при 

номинальны х значениях тем пературы  от 32 до 42 °С и относительной 

влаж ности воздуха не более 85%.
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3 Техническое описание

3.1 Технические характеристики  капсулы

К апсула обладает следую щ им и техническим и характеристикам и:

1) Габаритны е разм еры , мм:

-  диам етр -  14 ±  10 %;

-  длина -  30 ±  5 %;

2) М асса -  15 г ±  5 %;

3) Э лектропитание капсулы  осущ ествляется от встроенной 

аккум уляторной батареи типа CR1/3N , номинальны м напряж ением  3 В,

4) Ём кость встроенны х элементов питания не менее 170 мАч;

5) М аксим альная длительность съемки 6 ±  1 час при частоте съёмки 2

кадра/с в реж им е Q V G A ;

6) Герм етичны й корпус;

7) К ам ера капсулы  им еет следую щ ие характеристики:

-  угол обзора на воздухе составляет 120° ± 10°;

-  угол направления наблю дения -  0° ± 5°;

-  разрещ ение на воздухе -  0,1 мм ± 5%;

-г л у б и н а  ф окусировки на воздухе 0-35 мм;

-  частота съёмки не менее 2 кадра/с в реж им е Q V G A  и не менее 0,5 

кадра/с в реж им е V GA.

8) Блок светодиодов капсулы  им еет следую щ ие характеристики:

-  освещ ение объекта съемки на воздухе с яркостью  не м енее 15 Л ю кс

на расстоянии 1 см.

-  обеспечение освещ енности, достаточной для получения не менее 

90%  снимков без значительны х засветив или неинф орм ативны х затемнений;

9) Защ итны й колпак капсулы  (торец канала передачи света) имеет 

следую щ ие характеристики:

-  отсутствие раковин, трещ ин, царапин, расслоений, свилей, 

загрязнений, пятен, налета и замутнений;
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-в ы д е р ж и в а н и е  давления 0,14 М П а без отры ва в м есте крепления к

корпусу.

10) П оле сним ка капсулы  им еет следую щ ие характеристики:

-р а зр е ш е н и е  кадра состаляет не менее, 320x240 точек.

-  отсутствие светящ ихся фасок оптических деталей  и рефлексов;

11) О беспечение передачи цветных изображ ений с качеством  

цветопередачи True C olor (24 бита) и получение команды  от комплекса 

считы ваю щ его на частоте 2.4 ГГц ± 10% со скоростью  передачи не менее 100 

кбит/с;

12) П арам етры  беспроводного канала инф орм ационного взаимодействия 

меж ду капсулой и ком плексом  считы ваю щ им:

1) Н аим енование протокола передачи данны х - Enhanced ShockB urst

(ESB);

2) Н есущ ая частота -  2.450 ГГц;

3) Д иапазон частот - от 2.4 до 2.525 ГГц;

4) Д альность связи - не более 1м;

5) С корость передачи - не менее 100 Кбит/с;

6) М ощ ность передатчика - не более 4дБм.

13) Гладкая поверхность без сколов, трещ ин, раковин, пор и остатков 

обрабаты ваю щ их средств;

14) П о условиям  безопасности капсула вы полнена как медицинское 

изделие с внутренним  источником  питания с рабочей частью  типа BF,

15) К апсула обеспечивает степень защ иты  оболочки от проникания воды

и твердых частиц IPX8;

16) К ласс защ иты  от пораж ения электрическим  током  комплекса 

считы ваю щ его -  II;

17) К апсула долж на бы ть исправна в процессе эксплуатации при 

номинальны х значениях тем пературы  от 32 до 42 °С.

3.2 Технические характеристики ком плекса считы ваю щ его
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1) Габаритны е разм еры  частей комплекса считы ваю щ его, мм 

+/- 5%:

-  модуль запом инаю щ его устройства -  150 х 100 х 20;

-  датчик -  55 X 45 X 9;

-  соединительны е провода:

-д и а м е т р  3;

- д л и н а  270, 330, 390, 430, 520, 780, 680, 630, 580, 510, 480, 430, 380,

310.

2) М асса -  не более 350 г;

3) Э лектропитание осущ ествляется от встроенного литиево-полим ерного 

аккум улятора типа LP605590 3400мА ч, номинальны м напряж ением  4,2 В;

4) В рем я непреры вной работы  -  не менее 8 часов;

5) Н а корпусе установлен световой индикатор заряда аккум уляторной 

батареи;

6) По условиям  безопасности комплекс считы ваю щ ий вы полнен как 

медицинское изделие с внутренним  источником питания с рабочей частью  типа 

В;

7) К омплекс считы ваю щ ий обеспечивает степень защ иты  оболочки от 

проникания воды и тверды х частиц 1Р54;

8) Время достиж ения полного заряда аккум уляторной батареи не более 8

часов;

9) К ласс защ иты  от пораж ения электрическим  током  -  11.

Реж имы  работы  светового индикатора заряда батареи указаны  в 

таблице 1.

10) М еталлические ч а с т и  и з д е л и й  д о л ж н ы  б ы т ь  и з г о т о в л е н ы  из 

к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а т е р и а л о в  и л и  з а щ и щ е н ы  от к о р р о з и и  з а щ и т н ы м и  и л и  

з а щ и т н о - д е к о р а т и в н ы м и  п о к р ы т и я м и  в с о о т в е т с т в и и  с I ОСТ 9.032, ГОСТ 

9.301, ГОСТ 9.302.

Комплекс считывающий обладает следующими техническими

характеристиками:
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Таблица 1

Цвет индикатора 
(светодиода)

Режим
индикации

Расшифровка сигнала

Зеленый Постоянный
Осуществляется зарядка от внешнего источника 
питания

Красный

Мигающий

1) В режиме работы при понижении заряда 
аккумуляторной батареи от 3.75 В до 3.20 В
2) В момент подключения к внешнему источнику 
питания до достижения заряда в 4.2 В

Постоянный

В режиме работы при понижении заряда 
аккумуляторной батареи ниже 3.20 В (критическое 
состояние)

3.3 Технические характеристики  пояса пациента

— наличие карм анов, закры ваю щ ихся на текстильны й замок (замок 

Велкро), для разм ещ ения ком плекса считы ваю щ его;

— наличие наплечны х и боковы х ремней, позволяю щ их произвести 

подгонку пояса по ф игуре пациента;

— габаритны е разм еры  не более 1000x500x50 мм;

— размеры  карм ана для размещ ения модуля запом инаю щ его устройства не 

более 155x105 мм;

— разм еры  карм анов для размещ ения датчиков не более 70x70 мм,

— м асса не более 500 г;

-у с и л и е  откры тия текстильного замка карманов не менее 350 Н;

— пояс вы полнен из ткани плательной и/или костю мной по ГО С Т 29223-

91 (вискоза, хлопок);

3 .4 Технические характеристики ПО

— ПО относится к классу безопасности В по ГО СТ Р М ЭК 62304;

—  И н т е р ф е й с  п о л ь з о в а т е л я  п р о г р а м м ы  и  д о к у м е н т а ц и я  в ы п о л н е н ы  н а

русском языке;
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-  К ачество сним ков Т ш е C olor (24 бита), не менее 90%  сним ков без 

засветов или неинф орм ативны х затемнений;

-  ПО долж но заним ать на диске не более 125 М б;

-  С корость передачи  данны х не менее 100 кбит/с;

-  С опровож дение продукта осущ ествляется в виде предоставления 

обновлений програм м ного обеспечения сроком не м енее 1 года с момента 

поставки комплекса;

-  Все исклю чительны е права на ПО принадлеж ат О А О  РТИ;

-  Гарантия качества подтверж дена оттиском  ш там па О ТК 

производителя.

-  П рограм м ное обеспечение защ ищ ено от копирования путем 

привязки к парам етрам  ком пью тера и активации;

-  Разреш ение кадра, не менее, 320x240 точек;

-  Время загрузки  при миним альны х требованиях к аппаратном у 

обеспечению  — не более 10 минут;

-  Время передачи данны х при миним альны х требованиях к аппаратном у 

обеспечению  -  не более 15 минут;

-  К омплекс является мобильны м.

3 .5 Технические характеристики зарядного устройства

- Работоспособность от пром ы ш ленной сети 100 - 240 В, частотой 50/60

Гц;

- В ы ходной разъем  m icroU SB ;

-  Класс заш иты  от пораж ения электрическим  током  -  11.

- В ы ходной ток не м енее 1 А.

3.6. Технические характеристики кабеля U SB -m icroU SB

- Ш текеры  U SB 2.0 А “М ” и m icroU SB “М ” .

- Д лина кабеля U SB -m icroU SB  не менее 20 см.

3.7. У словия эксплуатации

И зделие долж но эксплуатироваться в строгом  соответствии с его
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П оддерж ка при эксплуатации продукта осущ ествляется в виде оказания 

бесплатной консультационной поддерж ки пользователей, обративш ихся к 

производителю  по телеф ону, электронной почте, либо письм ом  по контактны м 

данны м, указанны м  в п. 13. в течение всего гарантийного срока эксплуатации 

комплекса, а такж е в виде проведения обучаю щ их курсов для пользователей**.

** - стоим ость и порядок прохож дения курсов устанавливаю тся в рамках 

отдельного договора.

Комплекс при эксплуатации устойчив к воздействию климатических 

факторов по ГОСТ Р 50444-92 для исполнения УХЛ 4.2, а капсула для 

исполнения У6.

Комплекс при эксплуатации устойчив к механическим воздействиям для 

группы 3 по ГОСТ Р 50444.

техническими характеристиками и указаниями в настоящей инструкции.
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К омплекс в транспортной упаковке устойчив к воздействию  

клим атических ф акторов при транспортировании и хранении по ГО С Т Р 50444 

в условиях, предусм отренны х для условий хранения 5 (О Ж 4) по ГО С Т 15150.

4 Транспортировка
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5 Упаковка

У паковка И зделия и его составны х частей производится в соответствии с 

требованиями ГО С Т Р 50444, ГО С Т ISO 11607 и конструкторской 

документации.

5.1 И ндивидуальная упаковка

5.1.1 И ндивидуальная упаковка капсулы

Капсула упакована в индивидуальную  упаковку (блистер) в соответствии 

с требованиями ГО С Т ISO 11607-2011 методом терм оф орм ования. У паковка 

осущ ествляется путем терм осваривания нижней пленки и верхней 

пленки/бумаги. М атериалы , их размеры , назначение и производители, которые 

использую тся при упаковке соответствовать таблице 2.

Таблица 2 -  Х арактеристики  материалов упаковки капсулы

Н аим енование
ком понента

Х арактеристика компонента П роизводитель

Блистерная упаковка А П Э Т пленка по ГО С Т 24234 

Толщ ина 0,2-0,3 мм

П одлож ка Картон однослойный по ГО С Т 
17926 с покровны м слоем, 
перф орированны й 50x35 мм

П отребительская
маркировка

Бум ага сам оклеящ аяся 
перф орированная по ГО С Т 17586 

50x35 мм

П акет бумаж ный П акеты  из крафт-бум аги по ГО С Т 
Р И СО  11607-2003 плоский 
сам озаклеиваю щ ийся 75x150 мм

К Л И Н И П А К

Н;

Габаритны е разм еры  блистера капсулы составляю т 50 х 15 х 35 ± 5% мм. 

М атериал упаковки  им еет следую щ ие параметры:

-  плотность упаковочны х м атериалов и пленки -  не менее 60 г/м^;

— прочность на разры в упаковочны х материалов и пленки — не менее 35
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-  ш ирина поля для приварки  плёнки к бумаге -  не м енее 5 мм

5.1.2 К омплекс считы ваю щ ий, пояс пациента, кабель U SB -m icroU SB , а 

такж е зарядное устройство и эксплуатационная докум ентация улож ены  в 

отдельные пакеты  из полиэтиленовой  пленки по ГО СТ 10354.

О птический диск с ПО влож ен в бумаж ный конверт по ГО С Т 17586.

5.2 Т ранспортная упаковка

К ом поненты  ком плекса в индивидуальны х упаковках долж ны  быть 

упакованы  в транспортную  тару - пластиковы й кейс от производителя 

компании D esco (С Ш А ), разм ером  (304.8мм х 228.6мм х 3 1 ,8мм)± 5 /о.

Для исклю чения свободного перемещ ения составны х частей комплекса 

внутри кейса долж ен бы ть улож ен полимерны й уплотнитель.

На кейс долж на наклеиваться этикетка, содерж ащ ая следую щ ую

информацию :

-т о в а р н ы й  знак или наим енование предприятия-изготовителя;

-  наим енование изделия;

-  заводской номер комплекса;

М асса брутто грузового места не превы ш ает 10 кг.
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М аркировка ком плекса проводится в соответствии с требованиям и ГО СТ 

р  50444 и конструкторской докум ентации.

Н адписи и знаки, нанесенны е на части комплекса, устойчивы  к 

воздействую щ им ф акторам  внеш ней среды в процессе хранения, 

транспортировки и эксплуатации и удаляю тся только при помощ и инструмента.

М аркировка индивидуальной упаковки (блистера) капсулы  содержит:

-  товарны й знак или наим енование предприятия-изготовителя;

-  наим енование изделия;

-  заводской номер капсулы;

-  дату изготовления;

-  срок гарантированного хранения капсулы;

-  указание на соответствие классификации по степени защ иты от 

проникания воды и тверды х частиц IP х8 по ГО С Т 14254;

6 Маркировка

'R символ «рабочая часть типа BF»;

-  указание на соответствие классификации класса защ иты  от 

пораж ения электрическим  током;

-  надписи и знаки в соответствии с ГО СТ Р М ЭК 60601-1.

М аркировка вклады ш а внутри пакета содержит:

-  наим енование изделия;

-  обозначение настоящ их технических условий;

-  обозначение типа аккум улятора питания;

-  сведения о м аксим альном  времени активации и м иним альном 

времени деактивации;

_  сим вол «неионизирую щ ая радиация» по ГО С Т Р М Э К  60417- 

5140 (2003-04);
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символ «не стерильно» по ГОСТ Р ИСО 15223-1;

сим вол «не использовать повторно» по ГО С Т Р PICO 15223-1;

сим вол «не использовать при повреж денной упаковке» по 

ГО СТ Р И С О  15223-1;

сим вол «тем пературны й диапазон» по ГО С Т Р И С О  15223-1;

сим вол «диапазон влаж ности» по ГО С Т Р И С О  15223-1;

сим вол «не допускать воздействия солнечного света» по ГОСТ 

Р И С О  15223-1;

□ а  сим вол «обратитесь к руководству по эксплуатации» по I ОСТ 

Р И С О  15223-1.

Маркировка комплекса считывающего и пояса пациента содержит:

-  товарный знак или наименование предприятия-изготовителя;

-  наименование изделия;

-  обозначение настоящих технических условий;

-  заводской номер;

-  обозначение типа аккумулятора питания (только для комплекса 

считывающего);

-  класс защиты от поражения электрическим током (только для 

комплекса считывающего);

-  указание на соответствие классификации по степени защиты от 

проникания воды и твердых частиц 1Р 54 по ГОСТ 14254 (только для 

комплекса считывающего);

-  ^  символ «рабочая часть типа В» (только для комплекса 

считывающего);

-  отметку ОТК;
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-  дату изготовления;

-  срок годности;

-  .1

%

символ «температурный диапазон» по ГОСТ Р ИСО 15223-1;

символ «диапазон влажности» по ГОСТ Р ИСО 15223-1;

символ «не допускать воздействия солнечного света» по ГОСТ Р 

ИСО 15223-1;

D B  символ «обратитесь к руководству по эксплуатации» по ГОСТ Р 

ИСО 15223-1;

З'О) символ «неионизирующая радиация» по ГОСТ Р МЭК 60417- 

5140 (2003-04) (только для комплекса считывающего);

-  надписи и знаки в соответствии с ГОСТ Р МЭК 60601-1 (только для 

комплекса считывающего).

К абель U SB -m icroU SB  и Зарядное устройство долж ны  иметь бирки из 

сам оклеящ ийся бум аги с указанием  наименования изделия, к котором у они 

относятся. Зарядное устройство долж но быть пром аркировано в соответствии с 

классом защ иты  от пораж ения электрическим током.

М аркировка оптического диска с ПО содержит:

-  товарны й знак или наим енование предприятия-изготовителя;

-  наим енование изделия;

-  обозначение настоящ их технических условий;

-  заводской номер;

-  отм етка ОТК;

-  инф орм ацию  о классе безопасности програм м ного обеспечения;

-  дату изготовления.
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М аркировку индивидуальной упаковки вы полняю т на этикетке 

типограф ским способом  или светокопированием . П ерем енны е данны е 

допускается наносить ручны м  способом (ш тем пелеванием , ручкой и пр.). 

М аркировка транспортной упаковки содержит:

-  товарны й знак или наим енование предприятия-изготовителя;

-  наим енование изделия;

-  заводской номер;

-  отметка ОТК;

-  дату изготовления;

-  количество единиц индивидуальной упаковки в упаковке;

-  номер и дату Регистрационного удостоверения;

-  гарантийны й срок хранения;

-  !  сим вол «хрупкое, обращ аться осторож но» по ГО С Т Р ИСО 

15223-1;

-  сим вол «тем пературны й диапазон» по ГО С Т Р И С О  15223-1;

_  сим вол «диапазон влаж ности» по ГО С Т Р И СО  15223-1;

-  сим вол «не допускать воздействия солнечного света» по ГО СТ 

Р И С О  15223-1;

-  D ®  сим вол «обратитесь к руководству по эксплуатации» по ГО СТ Р 

И СО  15223-1.

Транспортная м аркировка грузовы х мест соответствует ГО С Т Р 50444, 

ГО СТ 14192 с нанесением  м анипуляционны х знаков или надписей «Х рупкое. 

О сторож но»; «В ерх»; «Беречь от влаги».

М аркировка упаковочного листа производится в соответствии с 

ГО СТ Р 50444. Н а упаковочном  листе, влож енном в каж дую  единицу

транспортной упаковки , указы ваю тся следую щ ие сведения:
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наим енование и адрес предприятия-изготовителя или его товарны й 

знак;

наим енование изделия и количество единиц транспортной упаковки; 

ф амилия или ном ер упаковщ ика; 

дата упаковы вания.
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11 7 Э лектром агнитная совм естим ость

К апсула и ком плекс считы ваю щ ий требую т прим енения специальны х мер 

для обеспечения электром агнитной совместимости (ЭМ С ) и долж ны  быть 

установлены  и введены  в эксплуатацию  в соответствии с информацией, 

относящ ейся к ЭМ С, приведенной в настоящ ем руководстве.

П рименение м обильны х радиочастотны х средств связи м ож ет оказы вать 

воздействие на капсулу и комплекс считы ваю щ ий.

И спользование кабелей, не указанны х в составе изделия, за исклю чением  

кабелей, поставляем ы х предприятием -изготовителем  облучателя, может 

привести к увеличению  электром агнитной эм иссии или сниж ению  

помехоустойчивости ком плекса считы ваю щ его.

Капсулу и ком плекс считы ваю щ ий не следует прим енять в 

непосредственной близости или во взаимосвязи с другим  оборудованием  и, 

если такое их прим енение является необходимы м, долж на бы ть проведена 

вериф икация норм ального ф ункционирования в данной конфигурации.

Таблица 3 - Руководство и декларация изготовителя

электром агнитная эм иссия

К апсула и ком плекс считы ваю щ ий предназначаю тся для прим енения 

в электром агнитной обстановке, определенной ниже. П ользователю  следует 

обеспечить их прим енение в указанной обстановке

И спы тание на

электром агнитную

эмиссию

С оответствие
Э лектром агнитная 

обстановка - указания

Радиопом ехи по 

С И С П Р 11
Г руппа 1

К апсула и комплекс 

считы ваю щ ий использую т 

радиочастотную  энергию  

только для вы полнения
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Радиопом ехи 

С И С П Р 11

по

г  армонические 

составляю щ ие 

потребляемого тока 

по М Э К  61000-3-2

Колебания 

напряж ения 

фликер по 

61000-3-3

и

М Э К

Т аблица 4 

помехоустойчивость.

К ласс В

Класс А

С оответствует

внутренних функций. 

У ровень эмиссии

радиочастотны х помех

является низким и, 

вероятно, не приведет к 

наруш ениям 

ф ункционирования 

располож енного вблизи

электронного оборудования

К апсула и комплекс 

считы ваю щ ий пригодны для 

прим енения в лю бы х местах 

разм ещ ения, вклю чая

ж илые дома и здания, 

непосредственно 

подклю ченны е к

распределительной 

электрической сети,

питаю щ ей ж илы е дома

Руководство и декларация изготовителя

Капсула и ком плекс считы ваю щ ий предназначаю тся для прим енения в 

электром агнитной обстановке, определенной ниже. П ользователь долж ен 

обеспечить его прим енение в указанной обстановке

И спы тание на И спы тательны й У ровень Э лектром агнитная

помехоустойчивость уровень по М ЭК соответствия обстановка -
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Э лектростатические 

разряды  (ЭСР) по 

М Э К  61000-4-2

М агнитное поле 

промы ш ленной 

частоты  (50/60 Гц) 

по М Э К  61000-4-8

60601

±2 ±4

±8 кВ -  

воздуш ны й 

разряд

±2 ±4 ±6 кВ -

контактны й

разряд

3 А/м

±2 ±4

±8 кВ 

воздуш ный 

разряд

±2 ±4 ±6 кВ -

контактны й

разряд

3 А/м

указания

П олы помещ ения 

долж ны  быть 

вы полнены  из 

дерева, бетона или 

керамической 

плитки. Если полы 

покрыты  

синтетическим  

м атериалом , то 

относительная 

влаж ность долж на 

составлять не менее 

30%

У ровни м агнитного 

поля промы ш ленной 

частоты  следует 

обеспечить в 

соответствии с 

типичны м  условиям 

ком м ерческой или 

больничной 

обстановки

П р и м е ч а н и е  - Ut -  уровень напряж ения электрической сети до 

м омента подачи испы тательного воздействия
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8 Х ранение и срок годности

И зделие и его составны е части долж ны  храниться в ш татной упаковке в 

складских пом ещ ениях, защ ищ аю щ их изделия от воздействия атмосферны х 

осадков, при отсутствии в воздухе паров кислот, щ елочей и других агрессивны х 

примесей.

В складских пом ещ ениях долж на обеспечиваться тем пература от 

плюс 5 до плю с 35°С  и относительная влаж ность воздуха не более 85%.

Гарантийны й срок хранения комплекса — 1 год с м ом ента передачи его

потребителю .
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9 П орядок осущ ествления утилизации и уничтож ения

9.1 У тилизация ком плекса долж на проводиться в соответствии с 

законодательны м и актам и по утилизации отходов потребления и правилами, 

принятыми в эксплуатирую щ ем  медицинском  учреж дении.

9.2 К ом плекс долж ен подлеж ать утилизации в случае:

-  окончания срока эксплуатации;

— подтверж дения фактов и обстоятельств, свидетельствую щ их о 

невы полнении предусм отренного назначения либо создаю щ их угрозу жизни и 

здоровью  м едработников и пациентов.

Составны е части ком плекса относится к отходам класса А, капсула -  к

отходам класса Б по С анП иН  2.1.7.2790.

9.3 Д ля утилизации И зделия необходимо вы полнить следую щ ие

действия:

-  отклю чить И зделие от ПК;

-  извлечь ком плекс считы ваю щ ий и датчики из пояса пациента;

— утилизировать пояе пациента с бы товы ми отходам и,

— утилизировать ком плекс считы ваю щ ий и датчики в соответствие с 

правилами утилизации электронны х модулей, содерж ащ их литиевы е 

аккумуляторы.
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Срок гарантийного обслуж ивания комплекса - 24 м есяца со дня ввода 

комплекса в эксплуатацию  (но не более 30 месяцев с м ом ента отгрузки 

потребителю ).

Д ействие гарантийны х обязательств на вы полнение ф ункций И зделия 

прекращ ается:

-  по истечении гарантийного срока хранения, если не произведен ввод 

И зделия в эксплуатацию ;

-  по истечении гарантийного срока эксплуатации;

-  при наруш ении правил эксплуатации.

Время в пределах действия гарантийных обязательств, в течение которого 

И зделие не м огло бы ть использовано потребителем  по назначению  в связи с 

отказом из-за наличия деф ектов, в гарантийный срок не засчиты вается.

Рем онт м ож ет производиться изготовителем  или ремонтной 

организацией, им ею щ ей лицензию  на проведение рем онта медицинского 

оборудования.

А вторские права принадлеж ат уполном оченном у представителю  

изготовителя (О А О  РТИ).

1 о гарантийные обязательства
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11 Требования к техническом у обслуж иванию  и рем онту медицинского 

изделия. С ервисное обслуж ивание.

11.1 Т ехническое обслуж ивание

Единая систем а ком плексного технического обслуж ивания (ТО ) И зделия, 

находящ егося в эксплуатации, заклю чается в проведении ТО при 

использовании по средствам  метода контрольного осмотра.

К онтрольны й осмотр проводится обслуж иваю щ им  персоналом  каждый 

раз при подготовке И зделия к использованию  по назначению .

При контрольном  осм отре следует:

-  провести визуальны й осм отр И зделия в целом;

-п р о в е р и т ь  наличие и целостность составны х частей, согласно 

настоящ ей инструкции по эксплуатации;

-  проверить надеж ность крепления соединительны х кабелей.

Д ефекты , обнаруж енны е при первичном контрольном  осм отре И зделия,

устраняю тся силами предприятия-поставщ ика или за счет виновника 

повреж дения, если их невозм ож но устранить силами потребителя 

(эксплуатирую щ ей организации).

Д ля обеспечения сохранности И зделия в период хранения между 

использованием по назначению  и транспортировании (перевозка, отправка в 

ремонт) в качестве тары  необходимо использовать тару, в которой И зделие 

поступило в эксплуатирую щ ую  организацию .

11.2 Текущ ий рем онт

Н арущ ение работоспособности  И зделия м ож ет бы ть вы звано сбоями или 

отказами.

Если восстановление работоспособности И зделия достигается только 

действиям и пользователя, направленны м и на повторное вы полнение работы (ее 

части), то такое состояние классиф ицируется как сбой И зделия.

Н аруш ение работоспособности , устраняем ое путем рем онта, является
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отказом. К ритерием  отказа считается прекращ ение вы полнения И зделием 

записи видеоинф орм ации, поступаю щ ей от капсулы.

В осстановление работоспособности  И зделия по истечению  гарантийного 

срока производится на предприятии-изготовителе путем зам ены  отказавш их 

модулей или составны х частей по отдельному договору (контракту).

П еречень наиболее вероятны х причин неисправностей и указания по их 

оты сканию  и устранению  приведены  в таблице 5.

Таблица 5 -  П еречень вероятны х причин неисправностей и их устранения

О писание
последствий отказов 

и повреж дений

У казания по 
поиску причин 

отказов

В озмож ны е
причины

У казания по 
устранению  отказов и 

повреж дений

О тсутствует 
индикация 
вклю чения на 
комплексе 
считываю щ ем

П роверить,
отображ ается ли
индикация
зарядки при
подклю чения
зарядного
устройства

И ндикация
отображ ается

Зарядить устройство 
полностью  и 
произвести 
обследование

И ндикация не 
отображ ается

П ередать изделие 
заводу-изготовителю

11.3 О чистка, дезинф екция и стерилизация

О чистка от визуально различим ых загрязнений производится силами 

покупателя с осторож ностью , не допускаю щ ей повреж дения составны х частей 

Комплекса.

Д опускается дезинф екция наружных поверхности комплекса считывающего 

собственными силами покупателя по МУ 287-113 методом протирки 3 % раствором 

перекиси водорода по ГОСТ 177 с добавлением 0,5% моющего средства типа «Лотос» 

по ГОСТ 25644 или 1% раствором хлорамина по ТУ 6-01-4689387.

С терилизацию  капсулы  эндоскопической проводить перед применением. 

С терилизация капсулы  эндоскопической проводить по МУ 287-113 химическим 

методом в стерилизующем средстве Сайдекс (без разведения) при температуре 21±1 

°С и времени стерилизационной выдержке 600+5 минут.
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12 Руководство администратора

12.1 О бщ ие сведения о программе

12.1.1 Н азначение

П рограм м ное обеспечение (далее по тексту -  П О ) предназначено для 

взаимодействия с м одулем  запом инаю щ его устройства, хранения и просмотра 

данны х эндоскопических исследований и последую щ его ф орм ирования отчета 

по результатам  обследования.

ПО обеспечивает:

-  управление реж им ам и работы  (реального времени / работы  SD -картой) 

модуля запом инаю щ их устройств;

-  хранение данны х о пациентах;

-  просм отр результатов анализа;

-  предварительное ф орм ирование отчета по результатам  обследования;

-  окончательное ф орм ирование отчёта в ручном  реж име;

-  редактирование и сохранение данны х по результатам  исследования;

-  конвертирование отчетов в формат pdf.

12.1.2 Технические средства

ПО совм естим о с персональны м  компью тером следую щ ей конфигурации:

-  процессор архитектуры  х86 или х86_64 с тактовой частотой не менее 

З Г Г ц ;

-  оперативная пам ять, объем ом не менее 8 ГБ технологии  DDR3 или 

выще;

-  видеокарта - дискретная или встроенная, с объем ом видеопамяти, 

дискретной или разделяем ой в ОЗУ, не менее 2 ГБ.

12.1.3 П рограм м ны е средства

Д ля ф ункционирования ПО необходима одна из следую щ их 

операционны х систем  — W indow s ХР H om e/Professional SP3, W indow s ХР 64 

H om e/Professional SP3, W indow s Vista, W indow s 7 x32/x64 SP l

B usiness/H om e/U ltim ate, W indow s 8.
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При разработке ПО были использованы  следую щ ие языки 

программирования, запросов, представления, визуального м оделирования:

1 )  UM L;

2) C /C ++ V. 99;

3) SQL V. 99;

4) Python V. 2.7;

5) C# + .N etFram ew ork v.4;

6) Java V. 1.6.

Разработка П О  бы ла проведена с использованием  следую щ их сред 

разработки:

1) A ltium  D esigner v 10.0;

2) M ultiS im  v. 9.0;

3) Q tSD K  V. 4.7;

4) V isual S tudio Professional v.2010.

n o  им еет возм ож ность совм естного ф ункционирования и 

взаимодействия со следую щ им и сторонними програм м ны м и средствами:

1) В еб-сервер A pache v.2;

2) В еб-сервер N ginx v.0.9.

12.2 С труктура програм м ы

12.2.1 С труктура

В состав загрузочного модуля ПО входят следую щ ие файлы:

-  C apsSoftW are.exe;

-  C a p sS o ftW a re .ex e .co n fig .

12.2.2 Связи с другим и программами

ПО взаим одействует с M icrosoft SQL Server. Д анное средство 

обеспечивает ф ункции работы  с данны м и для ПО.

12.1.4 Инструментальные средства
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12.3 Работа с програм м ой

12.3.1 У становка програм м ы

Д ля установки  програм м ы  необходимо запустить ф айл setiip.exe, 

вы полняю щ ий все необходим ы е действия по установке ПО и дополнительны х 

компонентов, необходим ы х для его дальнейш его запуска.

Д ля работы  П О  в удаленном реж им е требуется установка 

M icrosoft SQL Server.

12.3.2 Н аетройка программы

И спользование програм м ы  в локальном  реж им е работы  настройки не 

требует.

Д ля работы  П О  в удаленном  реж име необходимо вы полнить настройку 

M icrosoft SQL Server. Д ля этого необходимо:

1 )  в С У БД  M ierosoft SQL Server создать базу данны х (далее -  БД) с 

названием H ospitalD atabase;

2) еоздать в С У БД  адм иниетратора для базы данны х H ospitalD atabase, 

который будет адм инистратором  ПО;

3) создать произвольного пользователя в БД H ospitalD atabase для 

авторизации врача;

4) запустить установленное ПО и в настройках программы  задать 

«профиль предавторизации», указав данны е (логин и пароль) пользователя в БД 

для авторизации врача.

12.3.3 П роверка работоспособности

П роверка работоепособности  ПО заклю чается в проверке:

-  авторизации;

-  управления учетны м и записями пользователей.

12.3.3.1 П роверка авторизации

Д ля проверки работоспособности  ПО в реж им е адм иниетрирования, 

необходимо вы полнить авторизацию  в качестве адм инистратора системы.

В случае отсутетвия подклгочения к удаленном у серверу для авторизации
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в системе необходим о ввести в окне авторизации данны е локального 

администратора:

-л о г и н  -  adm in;

-  пароль -  1234 (по умолчанию ).

У спеш ны й результат: переход в главное окно програм м ы , отображ аю щ ее 

таблицу с учетны м и данны м и локальны х пользователей -  врачей.

При наличии подклю чения к удаленном у серверу для авторизации в 

системе необходим о ввести в окне авторизации данны е адм инистратора базы 

данны х H ospitalD atabase, созданного С У БД  M icrosoft SQL Server. В ходе 

тестирования бы ли использованы  следую щ ие данные:

-  логин -  adm in;

-п а р о л ь  -  1991m aindoc.

У спеш ны й результат: переход в главное окно програм м ы , отображ аю щ ее 

таблицу с учетны м и данны м и всех пользователей.

При авторизации в систем е в качестве адм инистратора удаленной БД, 

произойдет слияние учетны х записей врачей, находящ ихся на удаленной и 

локальной БД. В случае наличия в двух БД врача с одинаковы м  логином , но с 

разны ми паролям и, пароли будут уравнены  в пользу удаленной БД. Это 

необходимо для реализации ком бинированного реж им а работы , позволяю щ его 

с помощ ью  одних и тех же данны х производить авторизацию  врача в двух БД. 

Такж е произойдет слияние учетных записей адм инистраторов в пользу 

удаленной БД.

При работе в качестве адм инистратора и наличии подклю чения к 

удаленном у серверу необходим о задать «профиль предавторизации» для 

доступа врачей к работе с удаленны м  источником данны х. Д алее в настройках 

главного окна програм м ы  необходимо указать профиль предавторизации 

(логин и пароль) пользователя удаленной БД, созданного для авторизации 

врачей.

У спеш ны й результат: авторизация врача в удаленном  реж им е работы 

прош ла успеш но.
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12.3.3.2 П роверка работоспособности управления учетны м и записями 

пользователей

Д ля проверки  работоспособности  управления учетны м и записями 

пользователей необходим о вы полнить авторизацию  в систем е в качестве 

администратора и наж ать кнопку [Добавить врача], располож енную  в главном 

окне программы . Д алее появится окно, позволяю щ ее ввести данны е нового 

врача. П редлагается заполнить поля появивш егося окна следую щ им  образом: 

Ф амилия: Тест1 

Имя: Тест2 

Отчество: ТестЗ 

Л огин: test 

Пароль: test 

П овторить пароль: test 

Затем наж ать кнопку [П рименить].

У спеш ны й—результат: данны е нового врача отобразились в таблице 

врачей.

Д ля проверки работоспособности управления учетны м и записями 

пользователей необходим о вы полнить авторизацию  в систем е в качестве 

адм инистратора и провести редактирование учетной записи врача с логином 

«test». Д ля этого необходим о наж ать кнопку с иконкой редактирования и в 

откры вш емся окне изм енить значение поля логин с «test» на «tester», ввести 

пароль врача и далее наж ать кнопку [П рименить].

У спеш ны й результат: в таблице обновились данны е врача.

Д ля проверки работоспособности управления учетны м и записями 

пользователей необходим о вы полнить авторизацию  в систем е в качестве 

администратора и провести поиск интересую щ ей записи в таблице врачей. Для 

этого в поле поиска, располож енное в главном окне, необходим о ввести «ег».

У спеш ны й результат: в таблице врачей отобразилась запись, содерж ащ ая 

пользователя с логином  «tester».

Для проверки работоспособности управления учетны м и записями

Ш И В А .941235.001И 1

49



пользователей необходим о вы полнить авторизацию  в систем е в качестве 

администратора и удалить учетную  запись врача с логином  «tester». Д ля этого в 

таблице пользователей  необходим о наж ать кнопку с иконкой удаления, 

располож енную  рядом  с соответствую щ ей учетной записью .

У спеш ны й— результат: учетная запись врача «tester» больш е не

отображ ается в таблице пользователей.

12.3.4 У даление программы

У даление програм м ы  осущ ествляется путем последовательного 

вы полнения команд;

П уск > П анель управления —> C apsSoft —>• Удалить.

12.3.5 С ообщ ения адм инистратору

В таблице 4 приведены  возмож ны е сообщ ения об ош ибках, вы даваем ые 

при работе с ПО.

Таблица 6 -  В озм ож ны е сообщ ения об ош ибках, вы даваем ы е при работе с 

ПО

Тип сообщ ения П ричина С оветы  по устранению  

неполадок

П редупреж дение Н е найден или недоступен сервер

П роверить настройки 

удаленного сервера 

M S Sql Server и затем 

повторить попытку

П редупреж дение
П ри заполнение данны х нового врача 

не бы ли заполнены  соответствую щ ие 

поля, либо были заполнены  не верно

П роверить правильность 

заполнения всех полей и 

повторить попы тку

П редупреж дение
П ри заполнение данны х нового врача 

были введены  не совпадаю щ ие 
пароли

П роверить соответствие 

паролей для нового врача 

и повторить попытку

устранить возникш ую  ош ибку, следует обратиться к разработчикам .
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ПРуководство пользователя

13.1 Выполнение программы

13.1.1 Запуек (начало работы )

Запуек П О  осущ ествляется после установки и создания адм инистратором  

учетной записи оператора.

В результате запуска появится окно авторизации (рисунок 3).

Рисунок 3 -  Окно авторизации

Д ля входа в програм м у необходимо ввести логин и пароль, указанные 

администратором.

В слз^чае успеш ной авторизации появится главное окно 110 (рисунок 4).
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+  Новое исследование

ФИО Пациета Дата рождения Ю

Список исследований

Жалобе!

ТАБЛИЦА ПУСТА...

Не обнаружено л о д кл ю чтн ы х считаваггелей

Дата исследования f

6 , 'f ) »• , , ,1 '
’И’ ' I '■ "»>»'. ' L  I ' t 4 , 1 "•г ’ * ' „■ I' f « < . *’ •

• . W ■ r• . f . I
I , • . J

I t < ,

■-Я 1 ■ I  I 4 >■''  '  i  I  '  (  !, , i ■

Врач! Смирнова O.C (Локальный доступ; I3

Рисунок 4 -  Главное окно ПО (первоначальны й вид)

13.1.2 0 п и саи и е  основных окон программы  

П ользовательский интерфейс 110 представляет собой гри основных окна:

1) главное окно «С писок исследований» (рисунок 5), предназначенное 

для работы  с инф орм ацией  об исследованиях пациентов и обеспечиваю щ ее 

следую щ ие ф ункциональны е возмож ности и настройки:

— отображ ение инф орм ации об исследованиях;

— добавление инф орм ации о новых исследованиях;

— поиск по данны м  исследований;

— упорядочивание инф ормации об исследованиях;

— редактирование, резервное копирование, удаление инф ормации об 

исследованиях;

— переклю чение меж ду устройствами хранения данны х 

эндоскопических исследований (далее по тексту — считы ватель);

— настройку парам етров сохранения и удаления исследований;

— ф ильтрацию  исследований по давности проведения;

— выбор одного исследования в качестве текущ его;

ШИВА.941235.001И1

52



+  Новое исследование ^

Захаров Ю.П. 

Иванов СМ. 

Киселева Е.В.
I . , ,  ,

Петрова Н.М.

Список исследований а X

1  Q  Поиск.., В Ц

ю Жалобы
Т;

Да^а исследование i >'
ш Признаки плохого прох... 17.04.2014 (е процессе) ' ►  в
125 Боли в верхних Отдела... 17.04.2014,(|Про»((|вно) ’ i j
127 Признаки кровотечмия.„ 1 7 .О4.20Ц  {в процессе)

' ►  11
128 Тошнота, рвота, изжога 17.(Ц.2014 (в процессе)

г ' I  '  ,
} г

Т -"й > 1 !

i ' l t i 1 t ' I, I

Врач: Смирнова O.C (Локальный доступ) □»
Подключенный считыватель: i : \

Рисунок 5 -  Главное окно ПО

2) окно работы  с изображ ением  (рисунок 6), предназначенное для работы 

с результатами исследования и обеепечиваю щ ее еледую щ ие ф ункциональны е 

возмож ности и настройки;

-  статический и динам ический просмотр изображ ений;

-н а с т р о й к у  парам етров статистического и динам ического просмотра 

изображений;

-  представление результатов иеследования в м атричном  виде и 

ф ормате цветовой полосы;

-д о б а в л е н и е  м еток на цветовой полосе е вы бранны ми изображ ениями;

-  еохранение фото и видеоф рагментов на ж еетком  диске ПК или 

внеш них носителях;

-  настройка контрастности, гаммы и яркости изображ ения;
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Исследование пройдено, lyiaicapoea М.К. (160)

Рисунок 6 -  О кно работы с изображ ением 110 

3) окно ф орм ирования отчета (рисунок 7), обеспечиваю щ ее следую щ ие 

ф ункциональны е возмож ности:

- в в о д ,  редактирование и сохранение данны х по результатам 

исследования;

-  конвертирование отчетов в ф ормат PDF.
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В рач:
Пациент:
№  капсулы; 
Жалобы :

Смирнова О л ьга Сергеевна 
Колесников Николай Борисович 
Т 5 7

Потеря сознания, рвота

а  X

Д иагноз: Кровотечение

Комментарии: Рекомендации п о  лечению ;

J .

I '  t  .  » ! . .1 f , ,Г ]

сохраненны е изображ ения:
' .t-t j  ’Г j Ч  ̂ t !. I

"  h , I , ''fy К ,

Рисунок 7 -  О кно формирования отче та 

13.1 .3Главное окно ПО

Главное окно ПО «С писок исследований» содержит:

1 )п оле  табличного представления информации об исследованиях с 

определением  статуса их прохож дения (рисунок 8).

ФИО Пациента 

Иванов С.М. 
Киселева Е.В. 
Захаров Ю.П. 
Петрова Н.М.

Дата рождения ID

21.03.1974(40) 125
20.12.1987(27) 127
07.06.1962(52) 130
15.10.1985(29) 128

 ̂ Дата исследования f3 'I
Воли в верхнйх отдела... 17.04.2014 (проедено)
Признаки кровотечения... , 17.04.2014 (а Г1роцесСе) 

Признаки плохого про»... , ,17;04.2014 (п р о б н о )

Тошнота, рвота, ИЗЖ01У1 . 17.04.2014 (в процессе)

Рисунок 8 -  С писок исследований 

При вы делении строки в таблице и нажатии правой кнопки манипулятора
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типа «М ыш ь» (далее -  «м ы ш ь») всплы вает следую ш ее меню  (рисунок 9):

-  редактировать;

-  копировать;

-  удалить.

Список исследований ■ а  X

1+  Новое и(хледование $?■

ФИО Пзциента 

Колесников Н.Б. 

Макарова М.К. 

Королева И.П.

Дата рождения Ю 

15.03.1971(43) 157

10.11.1980(34) 160

08.06.1978(36) 162

Дата исследования f ,,
Потеря сознания, рвота ' 21i04.2014 (npoi^eHo)' '

i t  Редактровт 
#  Копировать % . 
Ш Удалить

22.04.2014 (np o i^H o ) ' 4^ Q  ®

"отменил 22.04.2014 (проц^но) )' D  f f l
' . I .  ' I  ' i *  - ,

■ . . . '  , I

'-.t' .’Г

I I • I ' • ,f • ' '  ( 11
( " !

__ -1 t
Подключенный считыватель: T :\

Врач: Смирнова O.C (Локальный доступ) (3*

Рисунок 9 -  Всплы ваю щ ее меню

Загрузка результатов исследования осущ ествляется двойны м  наж атием 

левой кнопки «мы ш и» на строку исследования и последую щ им  выбором 

данны х со считы вателя, подклю ченного к ПК (рисунок 10).
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Исследования

data_OO.Ici 

data 01.lci

data 02.lci

20.01.201412:Ш :37

21.01.2014 12:06:12
I

-• /
22.01.2014 12:06^5

КопирЬвать I
?f i i l ^ I ^  (Is-lsSSitv * *- '

Рисунок ]0 -  Окно выбора файлов исследования 

Впоследствии (после загрузки результатов) при двойном нажатии левой 

кнопки «мыши» на строку исследования происходит переход к окну работы с 

изображением данного исследования;

2) поле поиска юммиа,иитмюммшняД, позволяющее осушествлять 

фильтрацию текушего представления информации об исследованиях на основе

вводимого текста. Поле расположено в правой верхней части главного окна 
ПО;

3) кнопки 1 Л /И  [Упорядочить], позволяющие осуществлять 

упорядочивание по порядку, дате и алфавиту данных исследований. Кнопки 

расположены справа от названия каждого информационного блока и сменяются 

при повторном нажатии;

4) кнопку ШШ [Копировать], позволяющую осуществлять резервное 

копирование результатов исследования на жесткий диск ПК или внешний 

носитель. При нажатии кнопки появится вкладка выбора пути для резервного

копирования (рисунок 11). Кнопка расположена в правой части строки 
исследования;
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Обзор папок | ^ . |

VKa.wTe устройство для резервного копирования

ЕЕ! Рабочий стол 

Библиотеки 

admin 

Компьютер 

Сеть

1 ^  Панель управления 

Корзина 

bm pjiles 

detector 

vconv

Новая папка

OK О т м ен а

Рисунок 11 -  В кладка вы бора пути сохранения исследования

5) кнопку L a  [У далить], позволяю щ ую  удалять инф орм ацию  об 

исследовании. К нопка располож ена в правой части строки исследования;

6) кнопку Q B B S B Q Q S I  [Новое исследование], осущ ествляю щ ую  

вызов вкладки для заполнения и сохранения первичной инф орм ации об 

исследовании: Ф И О , пол, дата рож дения и ж алобы пациента, а такж е серийный 

номер капсулы (рисунок 12).

К нопка располож ена в левой верхней части главного окна ПО;
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Фамилия

Отчество

Дата рсйвдения 

Номер капсулы

Жалобы

' ■ sS-ft

X

'■'w if.

Пол c f  9

V'  ̂’ • •, !'. I

Создать

Рисунок 12 В кладка для заполнения (ввода) инф орм ации о новом

исследовании

ш7) кнопку [О тчет], осундеетвляющую переход к окну ф ормирования 

отчета (см. рисунок 7). Кнопка располож ена в правой части строки 

исследования;

8) кнопку Ш т [Н астройки], осущ ествляю щ ую  вызов всплы ваю щ его меню 

(рисунок 13), с пом ощ ью  которого происходит:

-у с т а н о в к а  ограничения удаления результатов исследования без 

создания резервной копии на ж естком  диске ПК или внещ нем носителе;

-  ф ильтрация исследований по сроку давности их проведения.

К нопка располож ена в левой верхней части главного окна ПО;
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П о к а о ы Е ш ъ и о э т е д о в а н и я з а п а э т а д

v f  H e  уд ал ять 6г а  наличия копии на внеш нем н о с ш е л е

П у ть  для хр а н е н и я  ф айлов исслед оганий:

D:\capsdata

i ■

Рисунок 13 -  Всплывающее меню кнопки «Настройки»

9) кнопку I S i  [Выход], позволяющую заверщить функционирование ПО. 

Кнопка расположена в правой нижней части главного окна;

10) кнопку b t f  [Просмотр видеоинформации в реальном времени], 

осуществляющую запуск в отдельном окне (рисунок 14) режима просмотра 

потока видеоинформации с эндоекопической капсулы в реальном времени. 

Кнопка расположена в правой чаети строки исследования;

Киселева Е.В. (127)

, " •'Нг',:. .Г'- ■■■ ■ 4 ■

1 f I

Н а ж м т е  ■Зап^ллить просмотр" для н а ч а т а ... ? . 4 •

Запустить просмотр

” М • ■ i
0  < .i, i'..T J

. Выход

Рисунок 14 Окно просмотра потока видеоинформации в peajiiaioM времени
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11) вы падаю щ ий список ---------- 5

ПОЗВОЛЯЮЩИЙ вы бирать считы ватель для работы. С писок располож ен в левой 

нижней чаети главного окна.

1 3 .1 .4 0 к н о  работы  с изображ ением 

Окно работы  е изображ ением  ПО содержит:

1 )  поле отображ ения кадров, располож енное в центральной части окна 

работы  с изображ ением ;

2) цветовую  цолосу -  форму единоврем енного отображ ения всех 

результатов исследования, располож енную  в нижней части окна работы  с 

изображ ением  (рисунок 15).

При наведении указателя «мы щ и» на цветовую  полосу и наж атии правой 

кнопки происходит создание и отображ ение метки данного кадра;

Рисунок 15 -  Ц ветовая полоса и поле меток 

3) поле меток, предназначенное для вы деления на основе цветовой 

полосы интересую щ их кадров. Поле располож ено в нижней части окна работы 

с изображ ением  под цветовой полосой (см. рисунок 15).

При наж атии правой кнопкой «мыщ и» на метку появляется кнопка

[Удалить] (рисунок 16);
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Рисунок 16 -  У даление метки

4 ) поле опиеания меток

предназначенное для ком м еш 'ирования выделеннг>1х меток и доступное для 

заполнения при вы делении е помощ ью  левой кнопки «мы ш и» вы бранной 

метки. П оле располож ено под полем меток в левой нижней части окна работы  с 

изображ ением;

5) поле описания исследования, еодерж ащ ее инф орм ацию  о статусе 

прохож дения исследования, ф амилиях и инициалах пациента и врача, а такж е о 

серийном ном ере иепользуем ой капсулы (рисунок 17). П оле опиеания 

исследований располож ено в ниж ней части окна работы  с изображ ением;

Рисунок 17 — П оле опиеания иеследования

6) панель з^равлен и я , еодерж ащ ую  ф ункциональны е кнопки, опиеанны е 

далее в перечислениях 7—20 (рисунок 18). П анель управления располож ена 

меж ду полем отображ ения кадров и цветовой полосой;
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•  Ф < Рьж11Н1мшш»етее9Т1=ч|Н|1Й И М II ► ^ м

Рисунок 18 -  П анель управления

7 ) кнопки С  □ [Пуск], запускаю щ ие видеопросм отр результатов

исследования в прям ом  и обратном направлении. К нопки располож ены  в 

центральной части панели управления;

8 ) кнопку Ш [П ауза], останавливаю щ ую  видеопросм отр результатов 

исследования. К нопки располож ены  в центральной части панели управления;

1 99 ) кнопки / [следую щ ий кадр], осущ ествляю щ ие переход к

следую щ ем у или преды дущ ем у кадру. Кнопки располож ены  в центральной 

части панели управления;

D i < i a i10) кнопки li i i l J  / [■■»] [следую щ ая метка], осущ ествляю щ ие переход к 

следую щ ей или преды дущ ей метке. Кнопки располож ены  в центральной части 

панели управления;

1 4 )кнопку ш [М атрица исследования], осущ ествляю щ ую  вызов 

вкладки, отображ аю щ ей результаты  исследования в виде матрицы (рисунок 19). 

Кнопка располож ена в левой части панели управления;

ШИВА.941235.001И1

63



Рисунок 1 9 -М а т р и ц а  исследования

15) переклю чатель скорости видеопросм отра результатов

иселедования i i I i . Для увеличеиия/ум епьш ения скорости

видеопросм отра необходим о перетащ ить «бегунок» правее/левее. 

М аксимальная скорость видеопросмотра составляет 24 кадра в секунду, 

миним альная -  1 кадр в секунду. П ереклю чатель скорости  видеопросмотра 

располож ен в правой части панели управления;

1 6 )кнопки / / / [Количество кадров], предназначенны е

для определения количества отображ аемы х на экране кадров (рисунок 20). 

Кнопки располож ены  в правой части панели управления;
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Рисунок 20 -  Одновременное отображение 4 кадров на экране

17)поле отображения времени создания кадра 

расположено в правой части панели управления;
Поле

18)кнопки / [Свернуть]/[Развернуть], предназначенные для 

свертывания/развертывания поля меток (рисунок 21). Кнопки расположены в 

правой части панели управления, сменяются при повторном нажатии;
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Рисунок 21 -  Свернутое поле меток

19) кнопку LwaJ [CoxpaHeiiHe кадра], осуществл5ноицую сохранение 

выбранного кадра на ж естком  диске ПК или в н ен ти х  носителях. При нажатии 

кнопки появится вкладка вы бора пути сохранения кадра (рисунок 22).

Кнопка располож ена в левой  части панели управления;

Обзор пзпск

Выберите папку д.пя сохранения

I Пане.ль упрзв,ления 
Корзина 

bmp_file:- 

detector 

VC  с  IT.'

Новая папка 

Захаров НЭ.П, (130) 

Кс.лесникоЕ Н.Б, il57i 

ПО

П 0.13.04 

скрины

Создать папку ОК Отмена

Рисунок 22 -  В кладка выбора пути сохранения кадра
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20) кнопку [С охранение видеоф рагм ентов], осущ ествляю щ ую

сохранение вы бранного видеоф рагм ента на ж естком диске ПК или внеш них 

носителях. П ри наж атии кнопки происходит переход в реж им  формирования 

видеоф рагмента, в котором  необходимо вы брать и указать на цветовой полосе 

начало и конец ж елаем ого отрезка видео (рисунок 23). Д ля вы бора начала и 

конца видеоф рагм ента необходим о с помощ ью  левой кнопки «мыщ и» заж ать

кнопки Ь Ш  [начало] / LfcJ [конец], располож енны е под цветовой полосой, и 

передвинуть на нуж ны й м ом ент начала и конца ж елаем ого видеоф рагмента.

К нопка сохранения видеоф рагм ентов [С оздать видео] располож ена в 

левой части панели управления;

О Лаады1и 
» Иоледрвания

'и.-"

I 10.-34:09

'Б | ::: < с а з т ь о т ) 'М :■«, Щ W ы -м т

2 1) кнопку

Рисунок 23 Режим формирования видео(1)ра1'мента 

■ [Н астройки], осущ ествляю щ ую  вызов всплы ваю щ его 

меню  (рисунок 24), с помощ ью  которого п у т е м  п е р е м е щ е н и я  « б е г у н к а »  

происходит настройка;

-  контрастности изображ ения;

-  гаммы изображ ения;
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-  яркости изображ ения.

К нопка располож ена в верхней левой части окна работы  с изображ ением;

Н астройки неображ ения

Контрастиость

1.0.......  ..

10
Яркость

Сбросить

■4 i , i i ^

Рисунок 24 -  В сплы ваю щ ее меню настройки изображ ения

О тч ет и
22) кнопку [Отчет], осун 1ествляю щ ую  переход к окну

формирования отчета (см. рисунок 8). Кнопка располож ена в верхней левой 

части окна работы  с изображетш ем;

iKHjWid];
23) кнопку I t m i i i i t t e  [И сследования], осущ ествляю щ ую  переход к 

главному окну ПО (см. рисунок 6). Кнопка располож ена в верхней левой части 

окна работы  с изображ ением .

13.1.5 О кно ф орм ирования отчета 

Окно ф орм ирования отчета ПО содержит:

1) поле с уж е заполненны м и данны ми исследования, содерж ащ ее 

инф ормацию  о Ф И О  врача и пациента, серийном номере используемой 

капсулы, а такж е о ж алобах пациента (рисунок 25). П оле располож ено в 

верхней части окна ф орм ирования отчета.
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П ри необходим ости  редактирования уже заполненны х данны х следует 

перейти в главное окно ПО и с помощ ью  наж атия правой кнопкой «мыш и» на 

поле интересую щ его исследования выбрать во всплы ваю щ ем  меню  пункт 

«редактировать» (см. рисунок 10);

2) поля диагноза и ком м ентариев, предназначенны е для заполнения по 

результатам  обработки исследования (рисунок 26). Поля располож ены  в 

центральной части окна ф орм ирования отчета;

3) поле сохраненны х изображ ений, содерж ащ ее наиболее значимые 

кадры  исследования, сохраненны е в качестве меток в окне работы  с 

изображ ением  (рисунок 27). П оле располож ено в ииж пей части окна 

ф ормирования отчета

Рисунок 27 -  П оле сохраненны х изображ ений 

При наведении указателя «мыш и» на кадр появляется всплы ваю щ ее окно 

комментариев (рисунок 28), сохраненны х в окне работы  с изображ ениям и в 

поле описания метки.
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и  Ландыш 
Иш}едрвания Врач; Смирнова Ольга Ссргеешш

Пациент: Колеош коо Николай Борисович
М?капсулы; 157 

Жалобы; Потеря сознания, |№отз

-  а ж п '  >

i г

/^lartioa; крозотечвнив

Комментарии:

Сохраненные изображения:

I ' , I \ ^
• ' i ( ’ ( t .•

\I ‘
‘ i . f

i .

p̂ bffbBce ' ' До6эви1?''̂ |̂'

Б1 ф4 Н: •  •  *1
. , '.а,' я .'1 ' 'И ' , I ; I „

<' |‘| ■ * f ' i 
' .1...— „ ’ 'Ы и « .  • 1 i*4 в

Ш Щ Н 'Щ

Исследование пройдено. Колёсни1И»Н.В. (1S7)

■ЖуГй ■
li;.-»* ......... ...........

l-L llib . 3fil

Рисунок 28 -  Окно комментариег^

При наж атии левой кнопкой «мыш и» на кадр появляю тся кнопки

к й  [У величить], [Скрыть], Е З  [Удалить] (рисунок 29), позволяю щ ие 

вы звать вкладку увеличенного изображ ения (риеунок 30), скры ть кадр из поля 

сохраненны х изображ ений или удалить кадр, в том числе из окна работы  с 

изображением.
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Рисунок 29 — Работа с кадром в окне формирования отчета

Рисунок 30 -  Вкладка увеличенного изображения

4) кнопку [Скрыть все], скрывающую в отчете все

сохраненные кадры. Кнопка расположена в верхней правой части поля 

сохраненных изображений;

5) кнопку [Добавить], осуществляющую вызов вкладки
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выбора изображений для добавления (рисунок 31), если ранее кадры были 

скрыты из поля сохраненных изображений. Для выбора кадра необходимо 

нажать на него левой кнопкой «мыши». Для сохранения и возвращения

выделенных кадров в отчет необходимо нажать кнопку 

[Сохранить]. Для отмены выполненных действий необходимо воспользоваться

О тм ена
кнопкой [Отмена];

Рисунок 31 -  Вкладка выбора изображений

26) кнопку L—J  [Конвертировать в PDF'], обеспечивающую 

преобразование и сохранение отчета в формате PDF. Кнопка расположена в 

верхней правой части окна формирования отчета.

13.2 Описание основных действий

13.2.1 Добавление информации о новых исследованиях 

Для добавления информации о новых исследованиях необходимо в

главном окне ПО нажать кнопку [Новое исследование] и

заполнить все поля появившейся вкладки (рисунок 32);

-  ФИО пациента;

-  пол пациента;

-  дата рождения пациента;

-  жалобы пациента;

-  серийный номер капсулы.
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Фамилия

Отчество

Дата рсщ^ния 

Номер капсулы

Жалобы

Пол c f  9

Рисунок 32 — В кладка для заполнения информации о новом исследовании 

П осле заполнения полей необходимо нажать кнопку

Создать
[Создать].

В случае корректного и полного ввода даннгях появится главное окно ПО 

с добавленны м  исследованием  (рисунок 33).
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+  Новое исследование и#'??'

ФИО Па1̂ ента' 
Колесников Н.Б.

Дата рождения Ю 
15.03.1971(43) 157

Список исследований

Жалобы Дата иссяедования?! . f
Потеря сознания, рвота 21.04i2014 (про»)дено) #  D ®

' - I, , • * ( ' , г

'1 м ' ■
" > . *'fl'' / ‘и'.',

Подключенный считыватель; ; i ; \  w  .

1

1 к i
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Рисунок 33 -  О тображ ение успеш ного результата добавления нового

исследования

13.2.2 Редактирование ин(1)ормации об исследовании 

Для редактирования информации об исследовании необходимо с 

помощ ью  правой кнопки «мы ш и» нажать на поле конкретного исследования в 

главном окне ПО и вы брать пункт «редактировать» всплы ваю щ его меню 

(рисунок 34).
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+  Новое исследование

ФИО Пациента 

Колесников Н.Б. 

Макарова М.К.
I

Королева И.П.

Дата рождения ID 

15.03.1971{43) 157

10.11.1980(34] 160

08.06.1978(36) 162
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/  Редаш1ровать 
Копировать 

ISIF Удалить

Дата исследования if  

21.04.^014 (протЦено) i Q  f l  

22.04.2014 (pp o i^H o ) ' ' , ' # '□  f f i  

22l04Ji014 (пройдено) iji^  0 ) {Sf

. • +> . I , , ! . ' '
 ̂ ‘A’, ’.. *' ' .

Подключенный считывапгеяь: l : \

. f
Врач; Смирнова C>.C (Локальный доступ) E*'

Рисунок 34 -  Всплывающее меню

В появившейся вкладке для заполиеиия ин(|)ормации о новом 

исследовании (см. рисунок 32) внести желаемые изменения и нажать кнопку

Сохранить ‘ [Сохранить].

13.2.3 Загрузка результатов исследования 

Для загрузки результатов исследования необходимо дважды нажать левой 

кнопкой «мыши» на строку исследования в главном окне ПО и выбрать папку с 

(|)айлами полученных результатов в появившейся вкладке (рисунок 35).
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Рисунок 35 -  О кно выбора файлов исследования 

В случае корректны х действий! начнется процесс загрузки результатов 

исследования (рисунок 36).
р1Ш .
вянио . rmipT
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Рисунок 36 -  Загрузка результатов исследования 

После корректного заверш ения загрузки появится сообщ ение, 

представленное на рисунке 37.
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Рисунок 37 -  С ообщ ение об успеш ной загрузке

13.2.4 П оиск по данны м исследований 

Д ля поиска по данны м  исследований следует использовать одноим енное

поле располож енное в правой верхней части главного

окна ПО и позволяю щ ее осущ ествлять ф ильтрацию  текущ его представления 

инф ормации об исследованиях на основе вводим ого текста.

13.2.5 У порядочивание информации об исследованиях 

Д ля упорядочивания инф ормации об иселедованиях следует использовать

кнопки КН/ВЯ [У порядочить], располож енны е справа от названия каждого 

инф ормационного блока и позволяю щ ие осущ ествлять упорядочивание по 

порядку, дате и алф авиту данны х исследований.

13.2.6 Резервное копирование информации об исследованиях 

Д ля резервного копирования информации об исследованиях необходимо

наж ать кнопку ■ в  [К опировать], располож енную  в правой части строки 

исследования главного окна ПО. В появивш ейся вкладке вы бора пути 

сохранения кадра (рисунок 38) выбрать ж елаемую  папку и наж ать кнопку

[ОК].ок
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Обзор папок

У к а ж и т е  у с т р о й с т в о  д л я  р е з е р в н о г о  к о п и р о в а н и я

Рабочий СТС.Л 

Библиотеки 

admin 

Компьютер 

*:iu Сеть

Панель управления

Корзина

bm pjiles

detector

vccnv

Новая папка

OK О т м ен а

Рисунок 38 -  В кладка вы бора пути сохранения исследования

13.2.7 У даление информации об иеследованиях 

Д ля удаления инф ормации об иеследованиях необходим о использовать

кнопку К Л  [У далить], располож енную  в правой части строки исследования 

главного окна ПО. Д анны е о пациенте и еерийном номере иепользуемой 

капеулы  при удалении не отображ аю тся, но сохраняю тся в базе данны х ПО.

13.2.8 Н астройка параметров сохранения, удаления и фильтрации 

иеследований

Для настройки парам етров сохранения и удаления иселедований

необходимо наж ать кнопку В м ! [Н аетройки]. Во всплы ваю щ ем  меню  (риеунок 

39) установить метку напротив необходимого пункта:

-  показы вать изображ ения за поеледний период;

-  не удалять без наличия копии на внеш нем носителе;

-у к а з а т ь  путь еохранения файлов иеследования для локального реж има 

работы ПО.

Для отображ ения иселедований за определенны й период времени

необходимо вы брать в вы падаю щ их спиеках в правом  верхнем  углу
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соответствую щ ий период.

Рисунок 39 -  Всплы ваю щ ее меню настройки 

13.2.9 Запуск реж им а просм отра видеоинф орм ации с 

эндоскопической  капсулы в реальном  времени 

Д ля запуска реж им а просм отра потока видеоинф орм ации в реальном

времени необходим о наж ать кнопку 1 ^  [П росмотр видеоинф орм ации в 

реальном времени]. К нопка располож ена в правой части строки исследования. 

П осле наж атия на кнопку произойдет запуск отдельного окна (рисунок 40). В

Запусги1ъ просмотр
появивш ем ся окне необходим о наж ать кнопку 

[Запустить просм отр], которая затем поменяется на кнопку остановки, для

запуска просм отра видеоинф орм ации, кнопку

[О становить] для остановки просмотра, либо кнопку 

которая приведет к закры тию  окна.

[Выход],
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Киселева Е .В . (127)
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Е'а̂ .£_JL
Рисунок 40 -  О кно просм отра потока видеоинформации в реальном времени 

13.2.10 С татический и динамический просмотр изображ ений 

Для статического и динам ического просмотра изображ ений необходимо 

перейти в окно работы  с изображ ением  путем двойного наж атия левой кнопки 

«мыш и» на строку исследования главного окна ПО.

Для запуска видеопросм отра результатов исследования в прямом и

обратном направлении необходим о использовать кнопки 

располож енны е в центральной части панели управления.

□  □ [Пуск],

Д ля остановки видеопросм отра результатов исследования необходимо

[Пауза], располож енную  в центральной части панелииспользовать кнопку 

управления.

Д ля перехода к следую щ ем у или преды дущ ему кадру необходимо
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использовать кнопки т
центральной части панели управления.

Д ля перехода к следую щ ей или преды дущ ей метке необходимо

т

[следующий кадр], расположенные в

использовать кнопки / « [следую щ ая метка], располож енны е в

центральной части панели управления.

13.2.11 Н астройка параметров статистического и 

динам ического  просмотра изображ ений 

Д ля увеличения/ум еньщ ения скорости видеопросм отра необходимо 

перетащ ить «бегунок» переклю чателя скорости просм отра результатов

исследования правее/левее. М аксим альная скорость

видеопросм отра составляет 24 кадра в секунду, м иним альная -  1 кадр в 

секунду.

Д ля определения количества отображ аемы х на экране кадров необходимо

использовать кнопки / [К оличество кадров]./ I S I  /

располож енны е в правой части панели управления.

13.2.12 П ереход в реж имы  просм отра изображ ений с 

вы явленны м и патологиями

13.2.13 П редставление результатов исследования в матричном 

виде

Для отображ ения результатов исследования в виде матрицы  необходимо

использовать кнопку [М атрица исследования], при наж атии на которую

всплы вает вкладка «М атрица исследования» (рисунок 41).
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Рисунок 41 -  М агрица исследования 

13.2.14 Работа с метками выбранных изображ ений (кадров)

Д ля создания и отображ ения меток интересую щ их кадров (рисунок 42) 

необходимо наж ать на цветовую  полосу правой кнопкой «мыш и».

Рисунок 42 -  Д обавление меток

^  Для удаления метки необходимо наж ать на нее правой кнопкой «мыш и» и

далее на появивш ую ся кнопку Ш1 [удалить] (рисунок 43).
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Рисунок 43 -  У даление метки

Для ком м ентирования вы деленны х меток необходимо использовать поле

описания меток доступное для

заполнения при вы делении выбранной метки с помощ ью  левой кнопки 

«мыш и». П оле располож ено в левой нижней части окна работы  с 

изображ ением.

13.2.15 С охранение фото и видеоф рагм ентов на ж естком  диске 

П К или внеш них носителях

Для сохранения вы бранного кадра на ж естком диске ПК или внеш них

носителях необходим о наж ать кнопку И-ВЯ [С охранение кадра]. В появивш ейся 

вкладке вы бора пути сохранения кадра («О бзор папок») вы брать ж елаемую

папку и наж ать кнопку [ОК] (рисунок 44).
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Обзор папок

Вь!берите папку для сохранения

Панбльуправления

Корзина

bmp_fi!e5
detector

vccnv
» Нсезя палка

Захаров Ю.П. (130) 

КслесниксБ Н,Б. (157) 

ПС

nOJS,04

скрины

Создать папку Отмена

Рисунок 44 -  С охранение кадра

Д ля сохранения вы бранного видеоф рагм ента на ж естком  диске ПК или

внеш них носителях необходим о наж ать кнопку ....Ы  [С охранение

видеоф рагментов], осущ ествляю щ ую  переход в реж им ф ормирования 

видеофрагмента.

В реж им е ф орм ирования видеоф рагм ента следует вы брать и указать на 

цветовой полосе начало и конец ж елаемого отрезка (рисунок 45). Д ля выбора 

начала и конца видеоф рагм ента необходимо с помощ ью  левой кнопки «мыщ и»

заж ать кнопки d  [начало] / [ Д  [конец], располож енны е под цветовой 

полосой, и передвинуть их на нуж ны й момент.
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Рисунок 45 -  Режим ф ормирования видеоф рагм ента 

13.2.16 Н астройка конграстпости, гаммга и яркости 

изображ ения

Для настройки контрастности, гаммы и яркости изображ ения необходимо

использовать кнопку 

меню.

ш [Н астройки], осущ ествляю щ ую  вызов всплы ваю щ его

Н астройка производится путем перемещ ения «бегунков» (риеунок 46).

Н астройки >ео6р » 1№ния

Контрастность

10 .4^--
Гамма

Яркость , , ' ' ■ •'*■ '4^2
1 : Ч-. • ч  т \ - i »4 V .

С б р о си ть .
3- «3. '̂клЛ'’-*

Рисунок 46 — В сплы ваю щ ее меню настройки изображ ения

13.2.17 Заполнение и редактирование данны х по результатам  

исследования
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Д ля ввода и редактирования данны х по результатам  исследования 

необходимо перейти в окно ф орм ирования отчета:

-  из главного окна -  наж ав кнопку ■ ■ I [Отчет], располож енную  в правой 

части строки исследования;

Г  ь р т ^
-  ИЗ окна работы  с изображ ением  -  наж ав на кнопку 

[Отчет], располож енную  в верхней левой части окна.

Д ля ф орм ирования отчета необходимо заполнить поля диагноза и 

комментариев, располож енны е в центральной части окна (рисунок 47).

Д иагноз: Кровотечение

1 “

i*'-,
1' 1 i

' " i,

- - -1

[ ■' -
f ' . ' >

Комментарии:;

■ . :гу

Рисунок 47 -  Поля для заполнения

Для увеличения, скры тия и удаления кадра из поля сохраненны х 

изображ ений необходим о использовать кнопки [У величить], Ю ! [Скрыть],

^ 3  [У далить], появляю щ иеся при нажатии левой кнопкой «мы ш и» на кадр 

(рисунок 48).
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Рисунок 48 -  Работа с кадром в окне ф орм ирования отчета 

Для скрытия всех кадров поля сохраненны х изображ ений необходимо

использовать кнопку [Скрыть все], располож енную  в верхней

правой части поля.

Д ля добавления ранее скрыты х кадров необходим о использовать кнопку

[Д обавить], вы зы ваю щ ую  вкладку выбора изображ ений (рисунок 

49). Д алее еледует отм етить левой кнопкой «мы ш и» необходим ы е для

сохранить
еохранения кадры и наж ать кнопку

Для отмены  вы полненны х

[Сохранить], 

действий наж ать кнопку

Отмена
[Отмена].
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Рисунок 49 -  Вкладка выбора изображ ений 

13.2.] 8 К онвертирование отчета в ф орм ат PDF 

Для преобразования и сохранения отчета в ф ормате PDF необходимо

наж ать кнопку L _ J  [К онвертировать в PDF]. Д алее вы брать во всплы ваю щ ей

кладке путь сохранения отчета и наж ать кнопку ок [ОК] (рисунок 50).

Об’ ор папск

Выберите папку для сохранения

СЩ Панель управления 

Кср-има 

bmp_fi!es 

detector 

vccnv
> Новая папка

Захаров Ю.П. ДЗО) 

К сле см ик .С Б  Н.Е. '15 ' 

ПО

ПО_13.04

скрины

i Создать папку ^ Отмена

Рисунок 50 -  Вы бор пути сохранения отчета 

К нопка конвертирования располож ена в верхней правой части окна 

ф ормирования отчета.

13.3 С ообщ ения оператору

При возникновении проблем в процессе работы с ПО появляю тся 

диагностические еообщ ения следую щ их типов: сообщ ения

предупреж дения/подтверж дения, а такж е еообщ ения об ощ ибках.
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О ператор долж ен проанализировать диагностические сообщ ения и 

принять меры  по устранению  возникш их проблем.

Графически сообщ ения обозначаю тся следую щ им образом:

• -с о о б щ е н и я  предупреж дения/подтверж дения;

О  -  сообщ ения об ош ибке.

С ообщ ения предупреж дения/подтверж дения возникаю т в тех случаях, 

когда необходимо привлечение внимания оператора (рисунок 5 1), а такж е когда 

для вы полнения действия програм м е необходим вы бор или подтверж дение 

действия оператором  (рисунок 52).

При получении сообщ ения предупреж дения/подтверж дения оператор 

долж ен принять реш ение и вы полнить действия, соответствую щ ие возникш ей 

ситуации.

Внимание!'

I - Та«ои ном ер »апс,^?ы . и <:те.ч

Ог

Рисунок 51 — С ообщ ение предупреж дения/подтверж дения 

с целью  привлечения внимания оператора

Удаление исследования

Вы уверены, что хотите выполнить это действие ?
Удалить исследование - Колесников Н.Б. '157) (пройдено) L

Да Нет

Рисунок 52 -  С ообщ ение предупреж дения/подтверж дения 

с целью  подтверж дения действия оператора

При возникновении сообщ ения об ош ибке (рисунок 53) оператору
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необходимо проанализировать возникш ую  ситуацию , принять реш ение и 

выполнить действия по устранению  ошибки.

Hf-e f p i - b i f  д а . - iMfe ie

Рисунок 53 -  Сообщ ение об ош ибке

При невозм ож ности  исправления ош ибки следует обратиться в адрес 

предприятия-разработчика.
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14 С ведения об организациях

14.1 У полном оченны й представитель изготовителя

Полное наим енование предприятия-правообладателя. О ткрытое 

акционерное общ ество «Радиотехнический институт имени академика

А.Л. М инца»
Сокращ енное наименование предприятия-правообладателя; О А О  РТИ 

Ю ридический адрес; 127083, г. М осква, ул. 8-го М арта, д.Ю , стр.1 

Ф актический (почтовый) адрес; 127083, г. М осква, ул. 8-го М арта, д.Ю ,

стр.1

Т/факс; (495)612-99-99 / (495)614-06-62 

E-mail; in fo(^rti-m in ts.ra

Срок подготовки ответа от предприятия -  правообладателя владельцу

составляет 30 календарны х дней.

14.2 Предприятие-изготовитель

П олное наименование предприятия изготовителя; Ф едеральное 

государственное автоном ное образовательное учреж дение вьющего 

образования «Н ациональны й исследовательский ядерный университет

«М ИФ И»

Сокращ енное наименование предприятия изготовителя; НИЯУ М ИФ И  

Ю ридический адрес; 115409, г. М осква, К ащ ирское щ оссе, 31 

Ф актический (почтовый) адрес; 115409, г. М осква, К ащ ирское щ оссе, 31 

Адрес производства; 115409, г. М осква, Кащ ирское ш оссе, 31 

Т/факс; (495) 788-56-99 

E-mail; skib6@ m ephi.ru

Тел. сервисного центра (495) 788 56 99, доб. 8499

Срок подготовки ответа от предприятия -  изготовителя или от 

предприятия, оеущ ествляю ш его гарантийное обслуж ивание, владельцу 

составляет 30 календарны х дней.
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