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Введение
Настоящее руководство по эксплуатации (в дальнейшем «руководство») пред­
ставляет собой объединенный документ по эксплуатации и техническому об­
служиванию комплекса компьютерного нейрофизиологического для исследова­
ния электромиограммы (ЭМГ) и вызванных потенциалов (ВП) мозга со встроен­
ной функциональной клавиатурой (компьютерного электронейромиографа) 
«Скайбокс» (в дальнейшем «комплекс»).

Руководство является документом, удостоверяющим гарантированные изгото­
вителем технические характеристики комплекса.

Не приступайте  к работе  с  комплексом , не изучив  р у ко во д ство  по э к с ­

плуатации!

Ваши отзывы и пожелания направляйте по адресу:

153000, И ваново , Главпочтамт, а/я 10 

или по электронной почте: 

he lp@ neu roso ft.com

Дополнительную информацию о продукции ООО «Нейрософт» вы можете полу­
чить в сети Internet по адресу:

w w w .neuroso ft.com

или по телефонам:

(4932) 59-21-12 (служ ба технической  поддержки)

(4932) 95-99-99 

(4932) 24-04-34
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Важные инструкции по безопасности

Показания к применению
Комплекс предназначен для исследования по 1-5 каналам электрической актив­
ности мышц и нервов, а также соматосенсорных, зрительных, слуховых вызван­
ных потенциалов (ВП) мозга и биопотенциалов при магнитной стимуляции путем 
регистрации и ввода в персональный компьютер (ПК) биопотенциалов, измере­
ния, расчета и анализа их параметров.

Комплекс состоит из электронного блока «Скайбокс», персонального компьюте­
ра с установленным программным обеспечением «Нейро-MBn.NET» (версия не 
ниже 3.7.3.7 от 26.04.2017), принтера и концентратора USB. Комплекс имеет 
синхровход и синхровыход, описание которых представлено в приложении 2.

Комплекс может применяться в различных лечебно-профилактических медицин­
ских организациях (включая больницы, поликлиники, диспансеры, медицинские 
организации скорой медицинской помощи и др.), в медицинских организациях 
особого типа (включая центры профилактики, центры медицины катастроф, цен­
тры военно-врачебной экспертизы и др.), в научно-исследовательских и образо­
вательных медико-биологических организациях, где требуется проведение элек­
тромиографии и нейрофизиологического мониторинга, для:

• исследования функционального состояния головного мозга;

• исследования нервно-мышечной системы;

• исследования слухового, зрительного и других анализаторов.

При проведении обследований обеспечиваются:

• регистрация биопотенциалов по 1-5 каналам в любом неэкранированном по­
мещении;

• проведение электростимуляции по 1-2 каналам;

• регистрация игольчатой ЭМГ;

• регистрация стимуляционной ЭМГ;

• регистрация поверхностной ЭМГ;

• ритмическая стимуляция;

• регистрация вызванных кожных симпатических потенциалов (ВКСП);

• проведение фото-, фоностимуляции и стимуляции с помощью обращаемого 
шахматного паттерна;
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Важные инструкции по безопасности

• регистрация длинно-, средне- и коротколатентных ВП мозга: зрительных 
на вспышку и паттерн, слуховых, когнитивных (по методикам РЗОО, МММ, 
CNV), соматосенсорных;

• формирование протокола обследования;

• просмотр на экране монитора, хранение и печать записанных кривых, резуль­
татов их анализа и протоколов обследований.

Комплекс должен обеспечивать работу в следующих режимах:

• электромиография (анализ ПДЕ, спонтанная активность, анализ интерферен­
ционной кривой);

• электронейромиография (СРВ-моторная, СРВ сенсорная, Р-волна, Н-рефлекс, 
Н-рефлекс (парные стимулы), исследование моторных и сенсорных нервов 
методом коротких расстояний (методом инчинга));

• электронейромиография (доп.) (регистрация потенциала мышцы лица корот­
кими эпохами (мигательный рефлекс), регистрация вызванного кожного сим­
патического потенциала (ВКСП), регистрация сигналов с использованием по­
верхностных или игольчатых отводящих электродов и токового стимулятора);

• нервно-мышечная передача (определение характеристик нервно-мышечной 
передачи при периодической стимуляции);

• соматосенсорные вызванные потенциалы (регистрация и усреднение корот­
колатентных и длиннолатентных вызванных потенциалов);

• зрительные вызванные потенциалы (вспышка света, обращаемый паттерн);

• слуховые вызванные потенциалы (коротко-, средне- и длинно-латентные);

• когнитивные вызванные потенциалы (РЗОО, MMN, CNV);

• электроретинография (регистрация, усреднение и анализ сигналов ЭРГ);

• транскраниальная магнитная стимуляция (при использовании магнитного сти­
мулятора «Нейро-МС/Д»).

Система может использоваться для пациентов всех возрастных групп (возможно
применение, начиная с периода новорожденности).

Система рекомендована для использования только квалифицированным меди­
цинским персоналом, прошедшим обучение работе с данным устройством.
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Противопоказания к применению
Абсолютных противопоказаний к проведению ЭМГ- и ВП- 
исследований нет.

К относительным противопоказаниям проведения электростимуляции 
относятся:

• наличие у пациента имплантированного кардиодефибрил­
лятора;

• использование в непосредственной близости от кардиостиму­
лятора;

• использование с осторожностью в непосредственной 
близости от установленных центральных катетеров;

• использование с осторожностью у беременных.

К относительным противопоказаниям проведения игольчатой ЭМГ 
относится наличие незаживающих язв, глубоких ожоговых и 
гнойных поражений кожи и мышц пациента в области исследова­
ния.

С осторожностью следует использовать при наличии аллергических 
реакций на материалы, из которых изготовлены элементы 
электрода.

При наличии вышеперечисленных относительных противопоказа­
ний решение о проведении исследования принимается коллеги­
ально, на основании соотношения рисков и потенциальной пользы 
в каждой конкретной ситуации, при условии получения информиро­
ванного согласия пациента.

Меры безопасности при использовании 
комплекса
В целях обеспечения безопасности и исключения возможности пораже­
ния электрическим током медицинского персонала или пациента меди­
цинскому персоналу ЗАПРЕЩАЕТСЯ:

•  работать с комплексом, установка которого произведена с нарушением поряд­
ка, определенного настоящим руководством;

• одновременно подключать к пациенту комплекс и хирургическое ВЧ-обору- 
дование (это может привести к ожогам в местах установки электродов и к по­
вреждению комплекса); •

• подключать к электродным разъемам любые изделия, не входящие в ком- 
nnefCT поставки комплекса;
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• устранять неисправности, связанные со вскрытием изделии, входящих в ком­
плект поставки комплекса;

• проводить исследование на комплексе при открытом корпусе электронного 
блока, компьютера и других изделий, входящих в состав комплекса;

• подключать электроды, установленные на пациенте, к защитному заземле­
нию или к другим проводящим поверхностям.

При использовании злектростимулятора следует соблюдать сле­
дующие меры предосторожности:

• не допускается устанавливать стимулирующие электроды таким образом, 
чтобы ток стимуляции пропускался сквозь грудную клетку;

• для исключения ожогов в местах установки электростимулирующих электро­
дов необходимо обеспечить надежный контакт «электрод —  кожа» путем сма­
чивания фетровых прокладок;

• для исключения ожогов кожи необходимо контролировать плотность тока;

Максимальная плотность тока в импульсе зависит от частоты стимуляции, 
длительности импульса, площади электрода и вычисляется по формуле:

/ < 2 *  А

А ^If^Tp^ , отсюда ^

где f —  частота стимуляции, Тр — длительность импульса, I —  ток в импульсе, 
А —  площадь электрода.

В некоторых случаях (например, при повреждении нервов) может потребо­
ваться применение более высоких значений тока.

Площадь электродов, поставляемых совместно с комплексом, приведена 
в сопроводительной документации на них.

Например, для токового стимулирующего электрода «ЭС-2» площадь фетро­
вой прокладки составляет 0.5 см^, частота стимуляции —  4 Гц, длительность 
импульса —  0.1 мкс.

/ < 2*0 .5

Получаем: л/4 * 0.0001
5Qm A.

То есть следует с осторожностью проводить стимуляцию с вышеуказанными 
параметрами при токе стимуляции выше 50 мА. •

• производить очистку и дезинфекцию компонентов элементов комплекса мно­
горазового использования после проведения каждой процедуры в соответ­
ствии с установленными нормами; соблюдать инструкции по очистке прибора.
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Возможные побочные эффекты
Проведение ЭМГ- и ВП-исследований является безопасной процедурой с ред­
ким возникновением значимых побочных эффектов и осложнений, среди которых;

• развитие небольших кровотечений, кровоподтеков или местных воспалитель­
ных реакций, болезненности в местах уколов при проведении игольчатой ЭМГ;

• легко или умеренно выраженные кратковременные болевые ощущения в со­
кращавшихся при стимуляции мышцах, местах стимуляции, а также паресте­
зии в зонах иннервации стимулируемых нервов;

• развитие местных аллергических реакций на клеящую и рабочую поверхность 
одноразовых отводящих или стимулирующих поверхностных электродов, а 
также на материалы, из которых изготовлены игольчатые электроды.
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1. Устройство и принцип работы комплекса

1.1. Основные технические характеристики 
комплекса
Технические хара1стеристики комплекса представлены в табл. 1. 

Таблица 1. Основные технические характеристики

Параметр Значение

К анал ы  регист рац ии  биопот енц иалов

Количество каналов 5

Входное сопротивление 2 ГОм

Среднеквадратичное значение внутренних 
шумов, приведенных ко входу 
(при закороченном входе), 
в диапазоне частот от 20 до 10000 Гц

не более 0.5 мкВ

Неравномерность амплитудно-частотной 
характеристики относительно частоты 10 Гц, 
в диапазоне частот:
• от 0.05 до 0.1 Гц и от 5 до 18 кГц
• от 0.1 Гц до 5 кГц

от минус 30 до плюс 5% 
от минус 10 до плюс 5%

Нижняя граница частот полосы пропускания 0.01, 0.02, 0.05, 0.1. 0.2, 0.3, 0.5, 1, 2, 3, 
5, 10. 20. 30, 50, 100, 200, 300, 500 Гц; 

1, 2, 3. 5 кГц

Верхняя граница частот полосы пропускания 10, 20, 30. 35. 50, 75. 100, 150, 
200, 300, 500 Гц;

1, 2. 3, 5. 10, 20 кГц

Отключаемый режекторный фильтр 
50 или 60 Гц

не менее 40 дБ

Ослабление синфазной помехи не менее 100 дБ

Токовы й ст им ул ят ор

Количество стимуляторов 2

Количество выходов на ка>кдый стимулятор 2

Амплитуда тока 0.2-100 мА

Длительность импульсов 0.01-5 мс

Частота импульсов при периодической 
стимуляции

0.1-200 Гц

Частота импульсов при стимуляции сериями 
импульсов (трейнами)

2-500 Гц

К аналы  ф оност им уляц ии

Количество каналов 2

Уровень стимуляции 0-139 дБ

Частота стимуляции 0.1-100 Гц

Частотная стимуляция:
• частота тона
• длительность импульсов

100-5000 Гц 
1-100 мс
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Параметр Значение

Стимуляция одиночными стимулами:
• частота стимуляции
• длительность импульсов

0.1-100 Гц 
100-5000 М К С

Левая/правая/двухсторонняя стимуляция есть

Генерация контралатерального шума есть

Генерация ипсилатерального шума есть

К аналы  ф от о ст и м уляц ии

Количество каналов 2

Максимальная яркость светодиодных очков (1800 ±360) кд/м^

Длительность стимула 2-1500 мс

Частота стимуляции 0.1-100 Гц

Левая/правая/двухсторонняя стимуляция 
при использовании светодиодных очков

есть

К аналы  вид еост им ул яц ии

Частота смены рисунков обращаемого 
паттерна

0.1-10 Гц

Размер паттерна 4x3, 8x6, 16x12, 32x24, 64x48 клеток

Каналы  синхронизац ии

Входное сопротивление не менее 47 кОм

Выходное сопротивление 1 кОм

Ст ойка напольная

Габаритные размеры (в упаковке) 1060x1300x95 мм

Общая максимальная нагрузка не более 2.0 кг

Устройство блокировки колес (тормоза) есть

О бщ ие парам ет ры  и характ ери ст ики

Мощность, потребляемая по шине USB 
(без учета ПК и принтера)

не более 5 Вт

Связь с компьютером USB (2 гнезда)

Требования к материалам согласно ТУ 26.60.12-065-13218158-2017

Степень защиты от внешних воздействий IP20 по ГОСТ 14254

Напряжение питания:
• блок эле1сгронный
• система на базе персонального 

компьютера
• система на базе портативного 

компьютера

5 В DC
220 ± 22 В АС (50 Гц) 

220 ±22 В АС (50 Гц)/ВИП

Климатическое исполнение:
• при эксплуатации
• при транспортировке

УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 
5 по ГОСТ 15150
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Параметр Значение

Габаритные размеры:
• блок электронный
• кнопка регистрации реакции пациента
• блок педального управления
• стимулятор зрительный 

(светодиодные очки)
• стимулятор слуховой (аудиометрические 

наушники) «TDH-39»
• концентратор USB внешний «КМ-7-2»
• комплект упаковочной тары
• трансформатор сетевой развязывающий 

«ТМ-630М»
• стойка напольная «СН-12»: 

о максимальная высота
о минимальная высота 
о диаметр штанги 
о диаметр основания

• крепление настольное
• штатив настольный (малый) в сборе 

«ШНМ-2Н»
• адаптер паттерн-стимулятора высокого 

разрешения
• кабель для подключения одноразовых 

электродов с коннектором «аллигатор» 
(красный)

• адаптер для подключения одноразовых 
электродов с коннектором «аллигатор» 
(зеленый)

• кабель адаптера для подключения 
стандартного паттерн-стимулятора

• кабель USB адаптера паттерн- 
стимулятора высокого разрешения

• видеокабель адаптера паттерн- 
стимулятора высокого разрешения

• кабель USB (А->В)

(214x180x60) ±4 мм 
(114x47x26) ± 3 мм 
(355x163x47) ± 5 мм 
(150x30x42) ± 5 мм

(210x166x76) ±5 мм

(153x107x44) ±5 мм 
(430x340x180) ±30 мм 
(280x180x160) ±10 мм

(1050 ± 50) мм 
(790 ± 20) мм 
(25 ± 2) мм 

(400 ± 10) мм 
(230x200x135) ±10 мм 

(230x88x42) ± 5 мм

(65x50x25) ± 5 мм

(0.2 ± 0.05) м

(1 ±0.1)м

(3±0.1)м 

(1.4 ± 0.1) м 

(1.7±0.1) м 

(1.8±0.1) м
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Продолжение таблицы 1

Параметр Значение

Масса:
• блок электронный (0.9 ±0.1) кг
• кнопка регистрации реакции пациента (0.1 ± 0.03) кг
• блок педального управления (1.3 ± 0.05) кг
• стимулятор зрительный (0.1 ± 0.05) кг

(светодиодные очки)
(0.44 ± 0.05) кг• стимулятор слуховой (аудиометрические

наушники) «TDH-39»
(0.37 ±0.05) кг• концентратор USB внешний «КМ-7-2»

• комплект упаковочной тары (2.3 ± 0.3) кг
• трансформатор сетевой развязывающий (10 ± 0.5) кг

«ТМ-630М»
(3.4 ±0.3) кг• стойка напольная «СН-12»

• крепление настольное (0.6 ±0.1) кг
• штатив настольный (малый) в сборе (0.5 ± 0.1) кг

«ШНМ-2Н»
• адаптер паттерн-стимулятора высокого (0.2 ±0.05) кг

разрешения

Общая масса в упаковке (без учета массы ПК не более 38 кг
и принтера)

Рабочие части тип CF

Б е зоп а сн о сть  и электромагнитная со вм е сти м о сть

Электромагнитная совместимость (ЭМС) обеспечивается выполнением требо­
ваний ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014.

Комплекс предназначен для эксплуатации в условиях электромагнитной обста­
новки, особенности которой указаны в приложении 1.

Применение мобильных радиочастотных средств связи может оказывать воз­
действие на комплекс.

Использование принадлежностей, не указанных в табл. 2 и 3 настоящего руко­
водства, может привести к увеличению помехоэмиссии или снижению помехо­
устойчивости комплекса.

По безопасности комплекс удовлетворяет требованиям ГОСТ Р МЭК 60601-1- 
2010. Электронный блок питается от стабилизированного источника питания 
компьютера через интерфейс USB, имеет двойную изоляцию и рабочие части 
типа CF по ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010. Вся компьютерная техника должна соот­
ветствовать ТР ТС 004/2011, ТР ТС 020/2011 и ГОСТ IEC 60950-1-2014.
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1.2. Состав комплекса
В комплект поставки комплекса входят электронный блок «Скайбокс», аксессуа­
ры, персональный компьютер с установленным программным обеспечением 
«Нейро-МВП.МЕТ» версии не ниже 3.7.3.7, принтер и концентратор USB, а также 
комплектующие и покупные изделия. Комплектность поставки представлена в 
табл. 2. Перечень дополнительного оборудования, аксессуаров и программного 
обеспечения приведен в табл. 3 и 4.

Таблица 2. Базовый комплект поставки

Наименование Код для заказа 
или основные 

характеристики

Кол-во,
шт.

Блок электронный «Скайбокс» NS065201.005-010 1
Кнопка регистрации реакции пациента NS034201.003 1

Стойка напольная «СН-12» в комплекте 
с руководством по эксплуатации

NS016998.016 1

Крепление настольное NS065221.004 1

Трансформатор сетевой развязывающий 
«ТМ-630М» в комплекте с руководством 
по эксплуатации^^

ТУ 3413-004-13218158-2010 
НСФТ 036999.001

1

Блок педального управления NS034353.003 1

Комплект электродов для электронейромиографических исследований

Электрод поверхностный отводящий 
с переменным межэлектродным 
расстоянием «ЭПП-1», в том числе кабель 
отведения

ТУ 9442-990-13218158-2008 
NS990998.001

2

Электрод поверхностный отводящий 
с постоянным межэлектродным 
расстоянием (детский) «ЭП-1», в том числе 
средство крепления

ТУ 9442-990-13218158-2008 
NS990998.028

1

Электрод поверхностный отводящий 
с постоянным межэлектродным 
расстоянием (взрослый) «ЭП-2», в том числе 
средство крепления

ТУ 9442-990-13218158-2008 
NS990998.029

1

Электрод стимулирующий отводящий 
на палец (кольцевой) широкий «ЭСО-2»

ТУ 9442-990-13218158-2008 
NS990998.004

1

Электрод заземляющий с кабелем отведения 
(малый) «ЭЗ-1», в том числе заземляющий 
кабель отведения

ТУ 9442-990-13218158-2008 
NS990998.007

1

Электрод заземляющий с кабелем отведения 
(средний) «ЭЗ-2», в том числе заземляющий

ТУ 9442-990-13218158-2008 
NS990998.006

1

кабель отведения
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Продолжение таблицы 2

Наименование Код для заказа Кол-во,
или основные шт.

характеристики

Электрод многоразовый концентрический 
игольчатый «D1216»: ТУ 9442-991-13218158-2011
• 20 мм NS990106.039-001

• 30 мм NS990106.039-003 2
• 40 мм NS990106.039-004

• 50 мм NS990106.039-005

• 60 мм NS990106.039-006

Электрод одноразовый концентрический 
игольчатый «В50600»: ТУ 9442-991-13218158-2011
• 37 мм NS990106.038-003

• 25 мм NS990106.038-001 25
• 25 мм NS990106.038-002

• 50 мм NS990106.038-004

• 75 мм NS990106.038-005

Адаптер для подключения концентрических ТУ 9442-991-13218158-2011 2
игольчатых электродов «D60451» NS990103.044

Электрод одноразовый поверхностный F3001 100 шт.
отводящий (FIAB, Италия)

Кабель для подключения одноразовых 
электродов с коннектором «аллигатор» 
(черный) 20 см

NS990103.027-04.02 1

Кабель для подключения одноразовых 
электродов с коннектором «аллигатор» 
(красный) 20 см

NS990103.027-03.02 1

Электрод ВП чашечковый с кабелем 
отведения;
• «ЭВП» (к-т 11 шт.):

О NS990106.027-01.10 белый. 1 м 1
о NS990106.027-02.10 зеленый, 1 м 2
о NS990106.027-03.10 красный, 1 м 2
о NS990106.027-04.10 черный, 1 м ТУ 9442-990-13218158-2008 2
о NS990106.027-05.10 желтый, 1 м NS990998.043 1
о NS990106.027-06.10 синий, 1 м 1
о NS990106.027-09.10 коричневый, 1 м 1
о NS990106.027-10.10 фиолетовый, 1 м 1
о руководство по эксплуатации 1

«Электроды для ЭМГ- 
и ВП-исследований»

• «ЭВП» ТУ 9442-990-13218158-2008
NS990106.072-01.10

11
• «С1234» ТУ 9442-991-13218158-2011

NS990106.049

Объединитель однополярных гнезд NS006103.019 2

Набор стимуляторов

Стимулятор зрительный (светодиодные очки) NS005302.001 1
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Наименование Код для заказа 
или основные 

характеристики

Кол-во,
шт.

Монитор (для паттерн-стимуляции) LCD 18.5”,
наличие крепления VESA, 
встроенный блок питания

1

Стимулятор слуховой «TDH-39» 
(аудиометрические наушники)

NS032305.009 1

Электрод стимулирующий с постоянным 
межэлектродным расстоянием (со съемными 
вкладышами) (взрослый) «ЭС-2»

ТУ 9442-990-13218158-2008 
NS990998.009

1

Стимулятор нервов вилочковый с 
регулируемым межэлектродным расстоянием 
и поворотным механизмом в исполнениях: 
«Скат» или «Скат-2» по ТУ 26.60.12-056- 
13218158-2020:
• электрод токовый стимулирующий 

вилочковый с регулируемым межэлектрод- 
ным расстоянием и поворотным механиз­
мом «Скат» или «Скат-2» -  1 шт.

• стержень контактный -  2 шт.
• руководство по эксплуатации -  1 шт.

NS056998.001 (Скат) 
NS083201.001 (Скат-2)

1

Адаптер для подключения стандартного 
паттерн-стимулятора

NS033201.005 1

Колонка звуковая для прослушивания ЭМГ SVEN SPS-604 
(Оу Sven Scandinavia Ltd., 

Финляндия)

2

Рулетка измерительная 1 м 1

Маркер красный, на водной основе, 
диаметр острия 5 мм

1

Медицинский пластырь «Транспор» арт. 1527-2, Transpore 
(ЗМ Company,

ЗМ Health Саге, США)

1

Гэли и пасты

Гель электродный контактный ТУ 9398-005-76063983-2005 
«Унимаке», 250 г

1

Паста электродная контактная ТУ 9398-007-76063983-2012 
«Унипаста», 120 г

1

Паста абразивная Everi, 160 г (Италия) 1

Программное обеспечение

Установочный комплект программы 
для ЭВМ «Нейро-МВП.ЫЕТ», версия 
не ниже 3.7.3.7 от 26.04.2017, в составе:
• накопитель USB
• флешпак
• руководство пользователя 

«Нейро-МВП.МЕТ»
• приложение к руководству пользователя 

«Менеджер обследования»

с доп. модулями 
«Нейро-МВП.МЕТ/ВП» 

«Нейро-МВП.МЕТ/ЭМГ» 
«Нейро-МВП.МЕТ/ОП»

1
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Продолжение таблицы 2

Наименование Код для заказа Кол-во,
или основные шт.

характеристики

Лицензия на использование программы 
для ЭВМ «Нейро-МВП-NET» с доп. модулем 
«Нейро-МВП.МЕТ/ВП»

S002.103902 1

Лицензия на использование программы 
для ЭВМ «Нейро-МВП.МЕТ» с доп. модулем 
«Нейро-МВП.МЕТ/ЭМГ»

S002.104596 1

Лицензия на использование программы 
для ЭВМ «Нейро-МВП.МЕТ» с доп. модулем 
«Нейро-МВП.МЕТ/ОП»

S002.222253 1

Эксплуатационная документация

Руководство по эксплуатации «Скайбокс» РЭ065.02.005.002 1

Руководство по быстрому старту 
«Нейро-МВП.МЕТ»

РБС006.03.005.000 1

Руководство пользователя 
«Нейро-МВП.МЕТ» (версия 3)̂ ^

РП006.03.006.000 1

Приложение к руководству пользователя 
«Менеджер обследований»^^

ПП999.01.005.000 1

Методические указания «Нейро-МВП»^* - 1

Методические указания «Проведение 
электронейромиографических исследований 
на миографах производства 
ООО «Нейрософт»^*

МУ006.03.001.000 1

Методические указания «Инструкция 
по обработке концентрических игольчатых 
электродов для проведения миографии»

МУ999.01.001.000 1

С. Г. Николаев «Элекгромиография: 
клинический практикум»

издание второе, перераб. 
и доп.: Иваново, 2013

1

С. Г. Николаев «Атлас по электромиографии» Иваново, 2015 1

О. Е. Гурская «Электрофизиологический 
мониторинг центральной нервной системы»

Санкт-Петербург, 2015 1

Тара упаковочная

Комплект упаковочной тары MS002901.001 1

Примечания:
^^Допускается поставка с другим трансформатором, соответствующим ГОСТ Р 
МЭК 60601-1-2010, с аналогичными входными и выходными характеристиками. 

Поставляется на электронном носителе в папке «Documentation».

Таблица 3. Оборудование и программное обеспечение, включаемые в базовый комплект поставки 
по требованию заказчика

Наименование Код для заказа Кол-во,
или основные шт.

характеристики

Штатив настольный (малый) в сборе 
«ШНМ-2Н»

MS016201.039-02 1

Молоток неврологический MS040356.001 1
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Наименование Код для заказа 
или основные 

характеристики

Кол-во,
шт.

Адаптер паттерн-стимулятора высокого 
разрешения

NS033201.006 1

Видеокарта двухмониторная Nvidia PCI-E 1

Электрод заземляющий с кабелем отведения 
(большой) «ЭЗ-3», в том чиле заземляющий 
кабель отведения

NS990998.015 1

Электрод стимулирующий отводящий 
на палец (кольцевой) узкий «ЭСО-1»

NS990998.005 1

Электрод стимулирующий с постоянным 
межэлектродным расстоянием (со съемными 
вкладышами) (детский) «ЭС-1»

NS990998.008 1

Электрод токовый стимулирующий 
вилочковый (детский) «ЭСТ-1»

NS990106.018-25 1

Электрод токовый стимулирующий 
вилочковый (взрослый) «ЭСТ-2»

NS990106.019-25 1

Адаптер для подключения одноразовых 
электродов с коннектором «аллигатор» 
(зеленый)

NS990103.022-02.10
NS990103.027-02.10 1

Кабель для подключения одноразовых 
электродов с коннектором «аллигатор», 
DIN240

NS990103.050 1

Датчик температуры USB NS039351.003 1

К ом плект  принад ле ж но ст е й  «Н е й р о -Э Р Г» дл я  Э Р Г-иссле дований

Электрод роговичный «петелька» NS006106.005 25

Электрод роговичный «крючок» NS006106.004 5

Адаптер для подключения роговичного 
электрода

NS006103.011 2

Электрод ЭЭГ ушной NS015106.015 2

Кабель отведения для мостикового 
или ушного электрода ЭЭГ

NS990103.036-01.10 2

Опора лобно-подбородная NS016998.004 1

Набор зрительных стимуляторов «световые 
карандаши» (красный, синий, зеленый, белый)

NS006302.004 1

Мини-ганцфельд-стимулятор NS025302.004 1

Штатив настольный в сборе для световых 
карандашей и мини-ганцфельд-стимулятора

NS025201.012 1

П р о гр а м м но е  обеспечение

Лицензия на использование программы 
для ЭВМ «Нейро-МВП.МЕТ» с доп. модулем 
«Нейро-МВП.NET/ЭРГ»

S002.104510 1

К о м пью т ерная  и элект ронная  техника^^

Системный блок в комплекте с руководством 
по эксплуатации^*:
• «Элегантный»
• «Элитный»

ТУ 4013-003-13218158-2014 1
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Продолжение таблицы 3

Наименование Код для заказа 
или основные 

характеристики

Кол-во,
шт.

Портативный компьютер в комплекте 
с руководством по эксплуатации

минимальные требования в 
соответствии с руковод­

ством пользователя на ПО 
комплекса

1

Принтер в комплекте с руководством 
по эксплуатации

лазерная или струйная 
печать, 18 стр/мин, 

макс, формат печати А4, 
интерфейс USB 2.0 и выше

1

Специализированный блок питания 
портативного компьютера

ГОСТ Р 50267.0-92 
(ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010)

1

Преобразователь сетевого интерфейса LAN-LAN, развязка 4 кВ 1

Концентратор USB внешний «КМ-7-2»^^ DS042.01.01.001.000 1

П
Р
и
м

ечания:
Вся компьютерная техника должна соответствовать требованиям ГОСТ IEC 

60950-1-2014, технических регламентов Таможенного союза ТР ТС 004/2011 «О без­
опасности низковольтного оборудования» и ТР ТС 020/2011 «Электромагнитная 
совместимость технических средств».
^^Допускается поставка с другим компьютером, имеющим характеристики не ниже 
приведенных в руководстве пользователя на программное обеспечение комплекса. 
^^Допускается поставка с другим концентратором, соответствующим ГОСТ Р МЭК 
60601-1-2010.

Таблица 4. Комплект поставки концентратора USB внешнего «КМ-7>2»

Наименование Код для заказа 
или основные 

характеристики

Кол-во,
шт.

Блок электронный «КМ-7-2» NS042201.013,
NS042201.009

1

Кабель USB (А—>В) NS007103.005-01 1

Кабель сетевой СЕЕ 7/7 -  IEC С13 220 В, 10 А. 1 = 1.8 м 
(30x0.75 кв. мм) 1

Эксплуатационная документация

Руководство по эксплуатации «КМ-7-2» РЭ042.01.004.000 1

Тара упаковочная

Тара картонная (комплект) - 1

1.3. Устройство и работа комплекса
Принцип действия комплекса основан на регистрации и вводе в персональный 
компьютер электрических физиологических сигналов (биопотенциалов) тела че­
ловека с целью их анализа с учетом дополнительных влияний (стимулов).

Структурная схема электронного блока комплекса приведена на рис. 1.
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Рис. 1. Структурная схема электронного блока комплекса

Электронный блок комплекса состоит из следующих внутренних модулей: моду­
ля управления, модуля питания, модуля аудиовидеостимулятора, двух модулей 
токовых стимуляторов, модуля 5-канального усилителя биопотенциалов, модуля 
внешней синхронизации.

На передней панели электронного блока комплекса располагаются индикаторы 
и функциональная клавиатура, содержащая кнопки, энкодеры и джойстик.

Модуль улравления обеспечивает передачу данных и команд по шине USB 
между управляющим ПК и остальными модулями электронного блока комплек­
са.

Модуль усилителей и АЦП принимает сигналы с электродов, усиливает их и по­
сле аналогово-цифрового преобразования передает на модуль управления че­
рез устройство гальванической развязки УГР1. В обратном направлении через 
УГР1 поступают команды к управляющему микроконтроллеру МК1 модуля уси­
лителей и АЦП. Питание модуля усилителей и АЦП осуществляется с помощью 
гальванически изолированного преобразователя напряжения ПН1.

Модули токовых стимуляторов формируют токовые стимулы заданной амплиту­
ды, длительности и полярности. Токовый стимул формируется на одном из двух 
выходов. К одному из них может быть подключен внешний вилочковый стимуля­
тор.

Электропитание каждого из внутренних модулей электронного блока осуществ­
ляется через гальванически изолированные преобразователи напряжения ПН А 
(для токового стимулятора А) и ПН В (для токового стимулятора В). Устройства 
гальванической развязки УГР А и УГР В транслируют сигналы управления и син­
хронизации от соответствующих токовых стимуляторов на модуль управления.
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Четыре светодиодных индикатора расположены над соответствующими выхо­
дами модулей токовых стимуляторов и отображают их активность (зеленый 
цвет) и наличие стимула (оранжевый цвет).

Модуль аудиовидеостимулятора формирует звуковой стимул с заданным уров­
нем, длительностью, частотой и полярностью, световой стимул и обеспечивает 
связь с внешним шахматным паттерн-стимулятором. Модуль аудиовидеостиму­
лятора работает под управлением микроконтроллера МК2, который обменива­
ется управляющей информацией и синхросигналами с модулем управления.

Функциональная клавиатура электронного блока отслеживает воздействие 
пользователя на органы управления (кнопки, энкодеры, джойстик) и передает 
информацию о них на модуль управления. Кроме того, опрашиваются подклю­
чаемые пульты: кнопочный пульт пациента и педальный пульт управления.

Модуль внешней синхронизации принимает синхроимпульс от внешних источни­
ков стимулов для передачи его в ПК и формирует синхроимпульс установленной 
длительности и полярности при выдаче стимула одним из внутренних стимуля­
торов. Синхросигналы выводятся на специальный разъем. Электропитание мо­
дуля внешней синхронизации осуществляется от гальванически изолированного 
преобразователя напряжения ПН 2. Синхроимпульсы транслируются на модуль 
управления через устройство гальванической развязки УГР 2.

Модуль питания преобразует напряжение шины USB, поступающее от концен­
тратора, в требуемое для работы прибора.

Прибор работает под управлением ПК типа IBM PC с мышью, клавиатурой, 
струйным или лазерным принтером и установленной ОС Windows версии не ни­
же ХР SP2.

1.4. Назначение органов управления, разъемов 
и индикаторов
Основные органы управления клавиатуры комплекса, разъемы и индикаторы 
расположены на лицевой и торцевых панелях электронного блока.

Внешний вид и описание органов управления электронного блока приведены 
в разделе 1.5 «Функциональная клавиатура».

Внешний вид торцевых панелей электронного блока представлен на рис. 2, 
рис. 3 и рис. 4.

На правой торцевой панели (рис. 2) расположены разъемы типа touch-proof 
и типа DIN для подключения электродов к усилителю. Номера каналов на рис. 2

обозначены арабскими цифрами: «1», «2», «3», «4» и «5». Гнездо "  использу­
ется для подключения заземляющего электрода пациента.
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Разъемы DIN

На верхней торцевой панели электронного блока (рис. 3) расположены:

.  —  разъем синхронизации (синхровход/синхровыход) для подключения
стимуляторов сторонних фирм (гнездо 2.5 мм стерео);

•  —  разъем для подключения кнопки регистрации реакции пациента (гнездо
2.5 мм моно):

—  разъем для подключения блока педального управления (гнездо 2.5 мм 
моно):

• 1 ,2  —  разъемы touch-proof для подключения стимулирующих электродов;

• L, R —  разъемы для подключения аудиометрических наушников (гнездо 
6.35 мм моно):

. ( 8 ) - разъем для подключения зрительного стимулятора (гнездо mini DIN6);

,  Н  —  разъем для подключения адаптера для паттерн-стимулятора (гнездо 
mini DIN6); •

• разъемы для подключения стимулирующего токового электрода с фиксиро­
ванным межэлектродным расстоянием «ЭС-2» и вилочкового токового стиму­
лятора нервов с регулируемым межэлектродным расстоянием и поворотным 
механизмом «Скат».
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Рис. 3. Внешний вид верхней торцевой панели

Подключение комплекса к компьютеру осуществляется при помощи кабеля 
с двумя USB-разъемами на конце.

На нижней торцевой панели (рис. 4) находится регулятор громкости.

Для ограничения доступа внутрь электронного блока и для сохранения гарантий 
изготовителя в пределах указанного гарантийного срока предусмотрено плом­
бирование корпуса. Схема пломбировки электронного блока от несанкциониро­
ванного доступа приведена на рис. 5.
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1.5. Функциональная клавиатура
Функциональная клавиатура электронного блока расположена на его корпусе и 
содержит джойстик, несколько кнопок и вращающихся регуляторов (рис. 6). Ор­
ганы управления клавиатуры дублируют основные команды меню программы 
«Нейро-МВП.МЕТ» (табл. 5). Индикаторы токовых стимуляторов обозначены на 
рис. 3 арабскими цифрами «1» и «2». Зеленый цвет свечения индикатора озна­
чает готовность токового стимулятора к работе, оранжевый —  наличие стимула 
на соответствующем выходе. Цифрой «3» обозначен светодиодный индикатор, 
который указывает на состояние прибора: оранжевый цвет свечения означает, 
что на прибор подано питание, зеленый —  готовность прибора к работе.

Таблица 5. Органы управления клавиатуры электронного блока и соответствующие им команды
меню программы «Нейро-МВП.МЕТ»

Кнопка/регулятор Команда меню/действие

0 Кнопки [F2]-[F7], [F12] дублируют функциональные 
клавиши клавиатуры ПК

Регистрация|Измерение импеданса

0 Клавиша [Tab] (служит для переключения между 
окнами ввода и просмотра кривых)

00 Проба|Следующая и Проба|Предыдущая
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Скайбокс (руководство по эксплуатации) 

Продолжение таблицы 5

Кнопка/регулятор Команда меню/действие

(вращение)

Кривая|Следующая и Кривая|Предыдущая

(нажатие)

Кривая|Следующая

Регистрация|Накопление/усреднение

Кривая|Удалить

Регистрация|Отмена (равносильно клавише [Esc] 
клавиатуры компьютера)

Регистрация|Мониторинг

»______ i

Регистрация|Периодическая стимуляция

t f S *

Регистрация|Пауза

Регистрация|Регистрация/стимул

г а

Регистрация|3авершение

0
(вращение)

Кривая|Маркер|Сдвинуть влево 
и Кривая|Маркер|Сдвинуть вправо

в
(нажатие)

Выделение (фокусировка) следующего по порядку 
маркера

(нажатие вправо)

Вид|Развертка|Увеличить
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Продолжение таблицы 5

Кнопка/регулятор Команда меню/действие•
(нажатие влево)

Вид|Развертка|Уменьшить

Ф
(нажатие «от себя»)

Вид|Чувствительность|Увеличить

•
(нажатие «к себе»)

Вид|Чувствительность|Уменьшить

J Регистрация|Стимул|Увеличить длительность 
стимула (верхняя кнопка) и Регистрация|Стимул| 
Уменьшить длительность стимула (нижняя 
кнопка)

0
(вращение)

Для проб со стимуляцией: Регистрация|Стимул| 
Увеличить стимул и Регистрация|Стимул| 
Уменьшить стимул. Для проб без стимуляции; 
Регистрация|Звук|Увеличить громкость 
и Регистрация|Звук|Уменьшить громкость

а
(нажатие)

Для проб без стимуляции: Регистра- 
ция|Звук|Вывод звука

Регулировка громкости воспроизведения 
усиливаемых сигналов через динамики ПК
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1.6. Маркировка

На рис. 7 приведен образец маркировки электронного блока комплекса.

Скайбокс

ТУ 26.60.12-065-13218158-2017
REF NS065201.005-010
SN ХХХХХХХХ

хххх
Сделано в России 

153032, Россия, г.Иваново,

m l  ул.Воронина, д. 5

Нейрософт

(01)04650075339992

(21)ХХХХХХХХ

USB 5В DC, 5Вт

Ф с €
Нх @

IP20

Рис. 7. Образец маркировки электронного блока комплекса 

Расш иф ровка  значений  си м в о л о в  на электронном  блоке:

-  внимание: обратитесь к эксплуатационным документам.

-  рабочие части типа CF по ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010.

1P20 -  степень защиты от внешних воздействий по ГОСТ 14254-2015.

Ф  -  знак соответствия в Системе ГОСТ Р.

^  ^  -  маркировка соответствия директиве 93/42/ЕЕС 
0086 «О медицинских изделиях».

-  средство измерения с утвержденным типом.

-  маркировка соответствия директиве 2012/19/ЕС 
«Об отходах электрического и электронного оборудования».

-  номер по каталогу по ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.REF

SN серийный номер по ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.

-  наименование и адрес производителя.

-д а т а  изготовления по ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.

Оборудование идентифицировано кодом формата GS1-128, включающим в себя 
код GTIN и серийный номер (рис. 8).
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GTIN

(01) (О 465007533 009 8) (21) (ХХХХХХХХ)
—щ— -у- ' » ------W------ - Г  —Ч— '■ ...........................▼----------------------

1 2 3 4 5 6 7

Рис. 8. Цифровой текст кода GS1-128

1 —  идентификатор устройства GTIN.

2 — начальная цифра.

3 — префикс предприятия.

4 —  ссылочный номер предмета торговли.

5 —  контрольная цифра.

6 —  идентификатор серийного номера.

7 —  серийный номер.

GTIN —  глобальный номер предмета торговли (товара или услуги), используе­
мый для его идентификации. Присваивается любому предмету торговли (товару 
или услуге), который может быть оценен, заказан или на который может быть 
выставлен счет в любой точке цепи поставки.

Для обеспечения автоматического считывания информации код GS1-128 при­
сутствует на маркировке в формате DataMatrix (рис. 9).

Рис. 9. Код DataMatrix

DataMatrix—  двумерный матричный штрихкод, представляющий собой черно­
белые элементы или элементы нескольких различных степеней яркости, обычно 
в форме квадрата, размещенные в прямоугольной или квадратной группе. Код 
DataMatrix описывается стандартом ISO/IEC 16022:2006.

Для декодирования информации об изделии код DataMatrix может быть считан 
сканером или камерой смартфона как двумерное изображение.
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2. Сборка и установка комплекса

2.1. Требования к персоналу, производящему 
сборку и установку
Сборка и установка комплекса должны производиться лицом, уполномоченным 
на это предприятием-изготовителем, или техническим персоналом медицинско­
го учреждения, в котором будет эксплуатироваться изделие. Следует учитывать, 
что правильность монтажа комплекса определяет как безопасность его исполь­
зования, так и качество работы. Далее по тексту требования к сборке и установ­
ке, определяющие безопасность изделия, будут выделены жирным курсивом.

2.2. Выбор помещения и планирование 
размещения
Прежде чем приступить к сборке и установке комплекса, необходимо выбрать 
место его расположения с учетом разводки цепи элею-ропитания и защитного 
заземления в помещении, где будет эксплуатироваться оборудование, а также 
ознакомиться со следующими требованиями и рекомендациями.

Требования  и рекомендации  к пом ещ ению  и размещ ению  оборудования :

• Рекомендуемое расстояние от места установки электронного блока до бли­
жайшей розетки сети электропитания — не менее 3 метров.

• Рекомендуется размещать электронный блок на максимально возможном уда­
лении от силовых кабелей, распределительных щитов и различного мощного 
электротехнического оборудования, способного излучать эле1аромагнитные 
поля промышленной частоты.

• Не допускается размещение электронного блока в непосредственной близости 
(менее 1,5 метров) от розетки электропитания.

• Не допускается размещение электронного блока в непосредственной близо­
сти (менее 5 метров) с излучающим коротковолновым или микроволновым те­
рапевтическим оборудованием. Это может привести к его нестабильной рабо­
те. •

• В среде, окружающей пациента (в радиусе 1.5 м), должны располагать­
ся только электронные блоки, являющиеся медицинскими изделиями 
с необходимым уровнем безопасности. Дело в том, что уровень без­
опасности компьютерной техники недостаточен для использования 
в среде, окружающей пациента, поэтому следует исключить возмож­
ность касания пациентом металлических частей корпусов компью­
терных изделий, а также одновременного касания персоналом этих 
частей и тела пациента.
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Требования  к сети  электропитания:

• Категорически запрещается использовать электросети, в которых 
совмещены нейтраль и защитное заземление.

• Во избежание риска поражения электрическим током комплекс должен 
присоединяться только к сетевому питанию, имеющему защитное 
заземление.

• Недопустимо применение многорозеточных сетевых удлинителей без 
дополнительных мер защиты. Дело в том, что вероятный разрыв ли­
нии защитного заземления многорозеточного сетевого удлинителя 
приведет к суммированию токов утечки до опасных значений.

• Перед установкой комплекса необходима обязательная пров ерка 
электриком качества трехполюсных розеток и целостности линии 
защитного заземления.

• В случае подключения компонентов комплекса к нескольким трех­
полюсным розеткам следует убедиться в том, что они заземлены 
на один и тот же контур защитного заземления. При несоблюдении 
данного требования есть большая вероятность протекания по со­
единительным кабелям комплекса выравнивающего электрического 
тока силой в несколько десятков ампер, что может привести к выхо­
ду оборудования из строя.

•  2.2.3 В о зм о ж н ы е  варианты  конф игурации  комплекса

• Возможные варианты конфигурации комплекса представлены в таблице 6.

•  Таблица 6. Возможные варианты конфигурации комплекса

Вариант
подключения

прибора

Виды ПК Сеть соответствует 
требованиям по 
безопасности^^'

Раздел Рисунок

Локально по USB Стационарный Да 2.2.3а 1

Локально по USB Стационарный Нет 2.2.3а 2

Локально по USB Ноутбук Да 2.2.3а 3

Локально по USB Ноутбук Нет 2.2.3а 4

Удаленно по LAN 
через адаптер

Стационарный или 
ноутбук

Да 2.2.36 5

Удаленно по LAN 
через адаптер

Стационарный или 
ноутбук

Нет 2.2.36 6

Примечания:
Требования к безопасности, предъявляемые к медицинским приборам и аппара­

там (ГОСТ Р 50267.0-92 или ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010).
2)Вслучае, если подключение к ЛВС не планируется, смотри раздел 2.2.3а.
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2.2.3а. Требования  при подклю чении  электронного  блока  к ПК по USB :

Во избежание риска поражения электрическим током ПК может подклю­
чаться непосредственно к ЛВС по стандарту 10/100/100-BaseT-Ethernet 
только в случае, если ЛВС соответствует требованиям безопасности, 
предъявляемым к медицинским приборам и аппаратам (ГОСТ Р 50267.0-92 
или ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010), либо исключительно с использованием 
развязывающего устройства, отвечающего вышеуказанным требова­
ниям.

Типовые схемы размещения оборудования при подключении к стационарному 
компьютеру и портативному компьютеру Notebook приведены ниже (рис. 10-13).

Рис. 10. Примерный план размещения комплекса при подключении к стационарному компьютеру, 
и опциональном подключении к ЛВС, удостоверяющей требования к безопасности медицинских 
приборов и аппаратов.

Рис. 11. Примерный план размещения комплекса при подключении к портативному компьютеру, 
и опциональном подключении к ЛВС, не удовлетворяющей требованиям к безопасности медицин­
ских приборов и аппаратов.
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Рис. 12. Примерный план размещения комплекса при подключении к портативному компьютеру, и 
опциональном подключении к ЛВС, удовлетворяющей требованиям к безопасности медицинских 
приборов и аппаратов.

Рис. 13. Примерный план размещения комплекса при подключении к портативному компьютеру, и 
опциональном подключении к ЛВС, не удовлетворяющей требованиям к безопасности медицин­
ских приборов и аппаратов.

2.2.36. Требования  при удаленном  подклю чении  электронно го  блока  к л о ­

кал ьн о -вы ч и сл и тел ьн о й  сети:

Во избежание риска поражения электрическим током электронный блок 
может подключаться к ЛВС по стандарту 10/100/100-BaseT-Ethernet с 
использованием адаптера USB-LAN' в случае, если ЛВС соответствует 
требованиям безопасности, предъявляемым к медицинским приборам и 
аппаратам (ГОСТ Р 50267.0-92 или ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010. В случае, ес­
ли ЛВС не соответствует указанным требованиям, то подключение 
может быть осуществлено исключительно с использованием допол­
нительного развязывающего устройства, отвечающего вышеуказан­
ным требованиям.

В обоих случаях компьютер вместе с подключенным к нему оборудова­
нием (монитор, принтер, сетевое оборудование) должен находиться вне 
зоны пациента (рис. 14^15).

97476
24.11.2023



* Адаптер должен иметь блок питания, соответствующий требованиям безопасности, 
предъявляемым к медицинским приборам и аппаратам (ГОСТ Р 50267.0-92 или ГОСТ Р МЭК 
60601-1-2010).

Рис. 14. Примерный план размещения комплекса при подключении к ЛВС, удовлетворяющей тре­
бованиям к безопасности приборов и аппаратов.

Рис. 15. Примерный план размещения комплекса при подключении к ЛВС, не удовлетворяющей 
требованиям к безопасности приборов и аппаратов.

На рисунках использованы следующие обозначения:

• Б -  электронный блок;

• БП -  блок питания портативного компьютера по ГОСТ 50267.0-92 или ГОСТ Р 
МЭК 60601-1-2010;

• К -  кресло пациента;

• Кл -  клавиатура;

• ЛВС -  локально-вычислительная сеть;

• М -  монитор;
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• НБ -  портативный компьютер Notebook;

• П -  принтер:

• ПС -  монитор паттерн-стимулятора;

• СБ -  системный блок компьютера;

• Т -  сетевой развязывающий трансформатор по ГОСТ 50237.0-92 или ГОСТ Р 
МЭК 60601-1-2010;

• ФС -  фотостимулятор;

-  сетевые шнуры 220 В;

-  сетевые шнуры 220 В (альтернативное подключение):

• -  сигнальные шнуры.

2.3. Распаковка и проверка комплектности
Если упаковка с комплексом находилась в условиях повышенной влажности или 
пониженной температуры, резко отличающейся от рабочей, выдержите изделие 
в помещении при нормальных условиях в течение 24 часов.

Вскройте упаковку и извлеките составные части комплекса. Обязательно про­
верьте их на соответствие отчету об упаковывании на медицинское оборудова­
ние.

Изделия вычислительной техники, упакованные в отдельные коробки, вскройте 
в соответствии с эксплуатационной документацией на эти изделия.

Произведите внешний осмотр составных частей комплекса и убедитесь в отсут­
ствии повреждений.

2.4. Сборка и подключение к компьютеру
В случае приобретения комплекса совместно с компьютером, он поставляется 
с предварительно установленной и настроенной программой. Если вы приобре­
таете комплекс отдельно, установите на компьютер программное обеспечение 
с электронного носителя, входящего в комплект поставки.

П рограм м а  обяза тел ьн о  долж на у стан авл и ва ть ся  д о  первого  подклю ­

чения ком плекса  к компью теру. П редвари тельно  о зн а ко м ьте сь  с  с о о т ­

в е тствую щ и м  разделом  руковод ства  пользователя .
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Установите настольный штатив (при его наличии в поставке) как можно ближе 
к месту обследования и закрепите на нем электронный блок комплекса.

Подключите электронный блок к компьютеру (рис. 16). Электронный блок дол­
жен обязательно подключаться к двум USB-портам на системном блоке компью­
тера или к USB-разветвителю (USB-hub), имеющему питание от сети. Подклю­
чение к USB-разъемам на мониторе или клавиатуре компьютера не гарантирует 
правильной работы прибора. Подключение электронного блока к пассивному 
USB-разветвителю (без питания от сети) недопустимо.

Категорически запрещ ается  подклю чать  электро нн ы й  блок 

? комплекса  к U S B -портам  разны х  ком м ута торо в  или разны х
о

п е р со н а л ьн ы х  компью теров .

Системный I

Блок педального 
управления

Кнопка регистрации 
реакции пациента

к электродам 
к электродам (канал 4) 
(канал 5)

Зрительный 
паттерн-стимулято[^

Рис. 16. Подключение электронного блока комплекса к компьютеру
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Если после подключения прибора на экране появляется окно вида рис. 17, то

..I, не вставляя электронный носитель.нажмите кнопку

Мастер ионого оборудования

Мастер нового оборудования

Этот мастер помогает установить программное 
обеспечеше для указанного устройства:

USB Device

Есям с устройством поставляется 
установочный диск, вставьте его.

Выберите действие, которое следует выполнить.

®  Автоматическая установка [р^оменцуется)
О  Мстановка из указанного места

Для продолжения нажмите кнопку "Далее".

[ Далее > | | Отмена"

Рис. 17. Мастер нового оборудования

При появлении сообщения вида рис. 18 нажмите кнопку

Установка оборудования

Программгае обеспечение, устанавливаемое для 

Neurosoft Neuro-MEP-5

не тестировалось на соеместмаость с V/ndow$ ХР. ( 
Подробнее отакомтестировании.)

Установка этого программного обеспечения может 
нарушить работу системы. М1сгоеЫ1 рекомешует 
прекратить установку и обратиться к поставщику 
программного обеспечения за версией, прошедшей 
проверку на совместимость.

|  равно й  [ Прекратить установ!^

Рис. 18. Установка оборудования

После окончания установки драйверов появится окно завершения работы ма­

стера нового оборудования. Нажмите в нем кнопку Готово

Подключите к электронному блоку комплекса необходимые вам для работы дат­
чики и электроды. Кнопка пациента и педаль могут быть подключены к любому 
из двух соответствующих разъемов.

К сетевой розетке, в которую включен компьютер, в качестве третьего провода 
должно быть подведено заземление. Помните, что от надежности заземления 
особенно зависит качество регистрируемых сигналов, в первую очередь низко­
амплитудных (вызванные потенциалы).
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2.5. Особенности использования устройств 
компании «Нейрософт» с интерфейсом USB
Некоторые устройства компании «Нейрософт», в том числе «Скайбокс», под­
ключаются к персональному компьютеру при помощи кабеля с двумя разъемами 
USB на конце. Это обусловлено необходимостью подачи дополнительного пита­
ния на прибор. При таком подключении один выход является информационным. 
Он служит для питания прибора и обмена данными между прибором 
и компьютером и помечен кольцом синего цвета у основания разъема USB. Вто­
рой выход используется только для подачи питания на прибор и не имеет метки. 
Оба выхода необходимо подключать либо к одному компьютеру, либо к одному 
коммутатору (USB-концентратору) с питанием от сети.

Категорически запрещ ается  подклю чать  электро нны й  блок  к 

U S B -портам  разны х  ком м утаторов  или р а зн ы х  п ер сон альн ы х  

ком пью теров .

В комплексе предусмотрена возможность синхронизации по шине USB при сов­
местном использовании с другими приборами компании «Нейрософт». Для син­
хронизации приборов они должны подключаться к одному хост-контроллеру 
USB.

Проверьте подключение устройств к хост-контроллерам.

Для этого войдите в меню: Пуск ^  П анель  управления  —> Система .

Выберите вкладку «Оборудование» и нажмите на кнопку «Диспетчер устройств». 

На экране появится окно следующего содержания (рис. 19).
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^^Дитётчеруоров^
Файл Дейст«ие вид Справка

4*#1я1Вга |да
Igordanll
bJj DVD и CO-ROM дисково;^ 
e g  IDE АТА/AT API контроллеры 
Iji Neurosoft USB Devices 

Видеоадаптеры 
^  Дисководы гибких дисков 
е д  Дисковые устройства 
^  Звуковые видео и игровые устройства 
м  Клавиатуры 

Компьютер 
^  Контроллеры USB 

^  Контроллеры гибких дисков 
Cir Контроллеры запоминающих устройств 
1 ^  Мониторы

Мыши и иные указывающие устройства

Порты (СОМ и LPT)
Q  Процессоры 
■ ^  Сетевые адаптеры 

Системные устройства 
Устройства hQD (Human Interface Devices)

Рис. 19. Окно «Диспетчер устройств». Вид «Устройства по типу»

В главном меню выберите: В и д  ^  У строй ства  по подклю чению  (рис. 20).

Диспетчер у с т р ^ тста.—
Файл Действие [ Вид | Справка

л Igordanl; 
e g  DVD HCd 

^ t g  IDEATA/i 
> ' 9  Neurosof 
i> %  бидеоада 

^  Дисковод, 
^  i_ i  Дисковы^,

Устройства по типу 

Устройства по подключению 

Ресурсы по типу 

Ресурсы по подключению

Показать скрытые устройства 

Настроить...

-1$ Звуковые, видео и игровые устройства 
^ м  Клавиатуры
> .^1р Компьютер

' • ф Контроллеры USB 

' ̂  Контроллеры гибких дисков
> ^  Контроллеры запоминающих устройств 

^ ^  Мониторы
> Q  Мыши и иные указывающие устройства

Порты (СОМ и LPT)
Q  Процессоры 

р - 1̂  Сетевые адаптеры
> /1|1 Системные устройства
> 1 ^  Устройства HI0 (Human Interface Devices)

Показывает устройства, отсортированные по педключению.

Рис. 20. Окно «Диспетчер устройств». Вид «Устройства по подключению»

В появившемся окне откройте вкладки, как показано на рис. 21.
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^  Диспетчер устройств

Файл Действие Вид Справка

^  IgordanI
S ACPI компьютер на базе >£б

J ;В  Microsoft АСР1*совместимая система 
■;В Intet(R) 82802 Firmware концентратор 
Q  Intel(R) Perrtium(R) D CPU 2^0GHz 
P  Intel(R) Pentium(R) D CPU 2«)GH2 
лВ Фиксированная функцкюнальная кнопка ACPI 

а Ш  Шина PC!
’ ;В  Intel(R) 82801 PCI мост - 244Е
!> 9  Intel(R)82801G (1СН7 Family) USB универсальный хост-контроллер -27С8 
^ 9  ln le l(R )8 ^1 G  flCH7 Family) USB универсальный хост-контроллер -27C9
> 9  lntel(R)82801G 0CH7 Family) USB универсальный хост-контроллер • 27CA
> 9 Intel(R)82801G (1CH7 Family) USB универсальный хост-контроллер - 27CB 
. 9  lntel(Fl}82801G (1CH7 Family) USB2 расширенный хост-контроллер - 27CC

»В Inlel(R) 82801G (семейство ICH7) PCI Express Root порт - 27D0 
•*В Intel(R) 82801G (семейство ICH7) PCI Express Root порт - 2702 

Intel(R) 82801G (семейство ICI47) контроллер SMBus - 270A 
^ -B  Intel(R) 82801GB/GR (семейство ICH7) контроллер LPC-интерфейса - 27B8
> Intel(R)8294SG Express Chipset Family

Intel(R) 945G/GZ/GC/P/PL CPU - VO контроллер - 2770 
Контроллер High Definition Audio (Microsoft)

• Контроллер Intel(R) 82801GB/GR/GH (семейство ICH7) Serial ATA Storage - 27CO 
Microsoft System Management BIOS драйвер 
Remote Desktop Device Redirector Bus 

> UMBus перечислитель корневой шины
Viftiixl rinneDrive __________ __________________

Рис. 21. Окно «Диспетчер устройств» со списком хост-контроллеров USB

Среди хост-контроллеров USB найдите те, к которым подключены приборы ком­
пании «Нейрософт».

Для синхронизации приборов между собой необходимо, чтобы они были под­
ключены к одному хост-контроллеру USB (рис. 22, рис. 23).

Файл Действие Вид Справка

е 1 в  3?! л

а ACPI компьютер на базе )£6
4 лЩ Microsoft ACPI-совместимая система 

;И  Intel(R) 82802 Firmware концентратор 
Q  Intel(R) Pentigm(R) D CPU 2Л0СН2 
Q  Intel(R) Pentium(R) D CPU 2.80GHz

Фиксированная функциональная »ю пка ACPI 
a -Ш: Шина PCI

M  Intel(R) 82801 PCI мост - 244E
■ 9  Intel(R) 82801G (ICH7 Family) USB универсальный хост-контроллер • 27C8 

. 9  Intel(R) 82801G (ICh(7 Family) USB универсальный хост-контроллер - 27C9 
9  Intel(R) 82801G (ICH7 Family) USB универсальный хост-контроллер -27CA 

a 9  Intel(R) 82801G (ICH7 Family) USB универсальный хост-контроллер - 27CB 
a Корневой USB-концентратор 

§  USB power unit

9 Intel(R) 82801G (ICH7 Family) USB2 расширенный хост-контроллер -27CC 
a i f  Корневой USB-концентратор 

a 9  Generic USB Hub
9  Neuro-MEP-Micro 

9  Neuro-MEP-5
lnlel(Kj Ш 1 ( з  [семейство \ iW \  PLl Upress Ы  порт - 
Intel(R) 82801G (семейство ICH7) PCI Express Root порт - 27D2 
Intel(R) 82801G (семейстео ICH7) контроллер SMBus - 27DA 
Intel(R) 82801GB/GR (семейство ICH7) контроллер lPC-интерфейса - 2768 

^  InteirRI R?g4SG Fxrrress Chinset Famiiv

Рис. 22. Работоспособная конфигурация USB-устройств (1)
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Диспетчер устро^ ^

Впд Cnp«tK«Файл Дейстаие

♦ .# | 'Ё Т в  га
I Igordanli
'ЧР ACPI компьютер на базе х8б 
d Microsoft АСР1-совместимая система

Intel(R) 82802 Firmware концентратор 
Q  Intel(R) Pentium(R) D CPU 280GHz 
Q  Intel(R) Pentium(R) D CPU 2^G H z

Фиксированная функциональная кнопка ACPI 
^  #  Шина PCI

Intel(R) 82801 PCI мост - 2UE
> Intel(R) 82801G (1CH7 Family) USB универсальный хост*коптроллер 
i> ^  Intel(R) 82801G (1CH7 Family) USB универсальный хост-контроллер 
i> §  Intel(R) 82801G (ICH7 Family) USB универсальный хост-контроллер 
a Щ Intel(R) 82801G QCH7 Family) USB универсальный хост-контроллер 

s -Щ  Корневой USB-концентратор

27С8
27С9
27СА
27СВ

4 Т Ш .

[•#
>-'М

2801G (|СН7 Family) USB2 расширенный хост-контроллер 
Корневой USB-концентратор 
ip Generic USB Hub 

Щ Neuro-MEP-5 
4  Neuro-MEP'Micro 
Ф USB power unit

17CC

Ш Ш 1 У М М  с ё м ё и с ^  П И Л  P l lL c p re s s M  п о р т-JJUU 
Intel(R) 82801G (семейство ICH7) PCI Express Root порт - 27D2 
Intei(R) 82801G (семейство ICH7) контроллер SMBus - 27DA 
Intel(R) 82801G6/GR (семейство ICH7) контроллер LPC-интерфейса 
InteP(R) BTOaSfi Fxnre« ChinxM Family

27B8

Рис. 23. Работоспособная конс|)игурация USB-устройств (2)

При подключении к разным хост-контроллерам USB приборы между собой син­
хронизироваться не смогут (рис. 24).

Файл Действие Вид Справка

ы ФI в!| и  га I й
IgordanI

а f ip  ACPI компьютер на базе х8б
а fB l Microsoft ACPI-совместимая система

Intel(R) 82802 Firmware концентратор 
Q  Intel№  Pentium(R) D CPU 2.80GHz 
Q  Intel(R) Pentium(R) D CPU 2.80GHz

Фиксированная функциональная кнопка ACPI 
a §l|l Шина PCI

i  Intel(R) 82801 PQ мост - 244E
> ip Intel(R) 82801G (ICH7 Family) USB универсальный хост-контроллер - 27C8 
ĵMntejJR̂ê ll̂ JJCHTFamiljjrjJJSBjgiM̂
a Ф Intel(R) 82801G (ICH7 Family) USB универсальный хост-контроллер - 27CA 

a pi Корневой USB-концентратор 
pi Neuro-MEP-Micro

JUSB power unit

a (p Intel(R) 82801G (ICH7 Family) US62 расширенный хост-контроллер - 27CC 
a Ф Корневой USB-концентратор

Intti(R) 82801G (семейство ICH7) PCI Express Root порт - 2700 
Int<d(R) 82801G (семейство ICH7) PCI Express Root порт - 2702 

•Щ  Intei(R) 82801G (семейство ICH7] контроллер SMBus • 270A 
-)I9. Intd(R) 82801GB/GR (семейство ICH7) контроллер LPC-интерфейса • 27B8 

^ ^  Intel(R) 8294SG Express Chipset Family 
: #  Intel(R) 945G/G2/GC/P/PL CPU - I/O контроллер • 2770
s *JB Кпнтпплпип Hinh Oafinitinn AiiHin ^Mirmrnftl

Рис. 24. Неработоспособная конс|эигурация USB-устройств

Необходимо добиться того, чтобы устройства были подсоединены к одному 
хост-контроллеру USB. Сделать это можно, подключив устройства в другие 
USB-порты или подсоединив все устройства к одному внешнему USB-концентра- 
тору.
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При подключении устройств с двумя выводами USB информационный выход 
следует подсоединять к тому же хост-контроллеру, к которому подключены дру­
гие устройства.

При подключении электронного блока комплекса к компьютеру через USB-концен- 
тратор Full Speed можно применять только два канала усилителя из пяти. Исполь­
зуемые каналы определяются программой верхнего уровня («Нейро-МВП.МЕТ»).

2.6. Совместная работа устройств High Speed 
и Full Speed
При подключении устройства High Speed к компьютеру оно автоматически под­
ключается к расширенному хост-контроллеру USB. При подключении устройства 
Full Speed оно автоматически подключается к универсальному хост-контроллеру 
USB. Для совместной работы таких устройств необходимо подключить оба 
устройства к компьютеру через внешний USB-концентратор.

3. Использование комплекса 
по назначению

3.1. Подготовка комплекса к работе
Э ксплуатационны е  ограничения:

• температура окружающего воздуха —  от +10 до +35°С;

• относительная влажность — до 80% при температуре +25°С;

• атмосферное давление —  от 650 до 800 мм рт. ст.

Перед включением питания необходимо убедиться, что электронный блок ком­
плекса и корпуса изделий вычислительной техники не имеют видимых механи­
ческих повреждений, которые могут вызвать опасность.

Вклю чение  питания и апробирование  комплекса

Включение питания комплекса производится нажатием кнопки «Сеть» персо­
нального компьютера. Электронный блок не имеет выключателя питания и по­
стоянно подключен к ПК. Включение питания происходит после загрузки опера­
ционной системы ПК и запуска программы «Нейро-МВП.МЕТ».
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3.2. Проведение исследований с помощью 
комплекса
При проведении исследований с помощью комплекса необходимо в зависимости 
от типа обследования произвести настройку комплекса и другой аппаратуры со­
гласно руководству пользователя.

Проведение обследования включает следующие этапы:

• установка электродов и датчиков;

• регистрация сигналов;

• анализ полученных результатов и их распечатка.

В местах установки электродов нужно обезжирить кожу пациента спиртом. При 
установке ЭМГ-электродов рекомендуется использовать электродный гель, при 
установке ВП-электродов —  электродную клеящую пасту. Перед установкой 
игольчатых электродов следует их стерилизовать (подвергнуть автоклавирова­
нию). Подключение и наложение электродов можно проводить при включенном 
комплексе. Более подробно обращение с электродами изложено в эксплуатаци­
онной документации на них.

После наложения поверхностных электродов необходимо провести контроль ка­
чества их установки с помощью измерения подэлектродного импеданса. Для это­
го нужно включить режим измерения импеданса (см. руководство пользователя).

Порядок регистрации сигналов и анализа полученных записей подробно описан 
в руководстве пользователя.

После окончания регистрации электроды и датчики многоразового использова­
ния необходимо снять с пациента и продезинфицировать (см.руководство поль­
зователя).

Одноразовая продукция подлежит утилизации после применения согласно раз­
делу 9 «Утилизация комплекса».

Если до окончания рабочего дня не планируется обследование очередного па­
циента, то следует отключить комплекс. Для этого нужно сначала завершить ра­
боту программного обеспечения комплекса, а затем выключить компьютер 
и принтер. Если предполагается длительный перерыв в эксплуатации (несколь­
ко дней и более), то сетевую вилку питания развязывающего сетевого транс­
форматора рекомендуется отключить от сети.
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3.3. Возможные неисправности и методы 
их устранения
При возникновении любых проблем с комплексом прежде всего проверьте его 
подключение к компьютеру, а если он подключен через USB-разветвитель (USB- 
hub), то подключение USB-hub к компьютеру и питающей сети. Не допускается 
использовать вместе с комплексом пассивные USB-разветвители, то есть раз­
ветвители, которые не подключаются к питающей сети.

Список некоторых возможных неисправностей и методов их устранения приве­
ден в табл. 7.

Таблица 7. Возможные неисправности и методы их устранения

Признак неисправности Возможная причина Метод устранения

Сообщение программы: 
«Поддерживаемые про­
граммой приборы «Нейро­
софт» не обнаружены».

Электронный блок не 
подключен к компьютеру.

Проверьте подключение 
электронного блока 
к компьютеру. Оба USB- 
кабеля должны быть 
подсоединены к ком­
пьютеру. Если ошибок под­
ключения нет, то отсоеди­
ните прибор от компьютера 
и через несколько секунд 
подключите вновь. При 
неудаче перезагрузите 
компьютер.

Сообщение программы: 
«Ошибка включения 
аппаратуры».

Электронный блок не 
подключен к компьютеру.

Проверьте подключение 
электронного блока 
к компьютеру. Оба USB- 
кабеля должны быть 
подсоединены к ком­
пьютеру. Если ошибок под­
ключения нет, то отсоеди­
ните прибор от компьютера 
и через несколько секунд 
подключите вновь. При 
неудаче перезагрузите 
компьютер.

Сообщение программы: 
«Повторное открытие 
устройства на USB».

На компьютере запущена 
другая программа, исполь­
зующая комплекс (напри­
мер. вторая копия програм­
мы «Нейро-МВП.МЕТ»).

Закройте другие про­
граммы, использующие 
комплекс. Если вы не мо­
жете обнаружить такие 
программы, то перезагрузи­
те компьютер.

Одно из сообщении про­
граммы об ошибке работы 
с прибором или шиной USB.

Сбой аппаратуры. Повторно запустите реги­
страцию сигнала. Если 
ошибка сразу повторяется, 
то завершите рабочую 
программу, отсоедините 
усилитель от компьютера 
(USB-разветвителя) и под­
ключите его вновь. При 
неудаче перезагрузите 
компьютер.
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3.4. Действия в экстремальных ситуациях
В случае нарушения электрической изоляции любого изделия, входящего в со­
став комплекса, связанного с возникшей экстремальной ситуацией (пожар, меха­
ническое повреждение, затопление, экстренная эвакуация медицинского персо­
нала), и возникновения угрозы поражения пациента или персонала электрическим 
током необходимо принять срочные меры по полному обесточиванию комплекса.

4. Техническое обслуживание комплекса

4.1. Общие указания
Меры безопасности при выполнении технического обслуживания комплекса со­
ответствуют описанным в разделе 3 «Использование комплекса 
по назначению».

Требования к квалификации обслуживающего персонала установлены в разде­
ле 2.1 «Требования к персоналу, производящему сборку и установку».

Техническое обслуживание входящих в состав комплекса покупных изделий 
производится согласно указаниям эксплуатационной документации или типовым 
правилам.

При обнаружении неисправностей следует воспользоваться сведениями из раз­
дела 3.3 «Возможные неисправности и методы их устранения». Если неисправ­
ность не может быть устранена с помощью органов управления комплекса или 
перезапуском, то его следует отключить до выяснения причин специалистом по 
ремонту и настройке.

Комплекс подлежит техническому обслуживанию при эксплуатации. Объем тех­
нического обслуживания указан в разделе 4.2 «Техническое обслуживание 
при эксплуатации».

Проверка комплектности комплекса производится путем сверки на соответствие 
отчету об упаковывании на медицинское оборудование.

4.2. Техническое обслуживание 
при эксплуатации
Техническое обслуживание комплекса в процессе эксплуатации заключается во 
внешнем осмотре, проверке установки разъемов и кабелей, удалении загрязне­
ний с поверхности корпусов с помощью влажной ткани, а также дезинфекции со­
гласно разделу 4.3 «Дезинфекция».
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4.3. Дезинфекция
Комплекс (включая аксессуары многоразового использования) подлежит дезин­
фекции после применения у пациента в соответствии с Методическими указани­
ями МУ-287-113 по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилиза­
ции изделий медицинского назначения (утв. Департаментом Госсанэпиднадзора 
Минздрава РФ 30 декабря 1998 г).

Во избежание фиксации дезинфицирующими средствами органических загряз­
нений на поверхности и в каналах изделия необходимо предварительно произ­
вести его очистку с соблюдением противоэпидемических мер.

В качестве дезинфицирующих средств рекомендуется использовать:

• «Триосепт»:

• «Мелисептол рапид»;

• «Авансепт-спрей»:

• «Ультрацид»:

• 0.5%-й водно-спиртовой раствор хлоргексидина биглюконата.

Обработку указанными средствами следует проводить в соответствии с методи­
ческими указаниями по применению конкретного средства.

Очистку и дезинфекцию изделия осуществляют только после его отключения 
от источника питания.

Не допускается очистка и дезинфекция изделия путем погружения (в растворы 
моющих средств, органических растворителей и т. д.).

Следует избегать попадания жидкостей в разъемы и технологические отверстия 
электронных блоков в составе изделия.

После проведения очистки или дезинфекции необходимо насухо протереть по­
верхность изделия салфеткой из хлопчатобумажной ткани.

Электроды для ЭМГ- и ВП-исследований дезинфицируйте согласно руководству 
по их эксплуатации.

4.4. Срок службы
Срок службы комплекса составляет 5 лет с момента отгрузки пользователю.

Срок службы электродов составляет 12 месяцев с момента отгрузки пользова­
телю.

97476
24.11.2023



Производитель обязуется осуществлять техническую поддержку комплекса 
в течение всего срока службы.

5. Текущий ремонт комплекса

5.1. Общие указания
Ремонт комплекса требует специальной подготовки технического персонала, 
специального оборудования и сервисного программного обеспечения, которыми 
располагает предприятие-изготовитель или уполномоченный им представитель. 
На месте эксплуатации не допускается осуществлять ремонт, связанный со 
вскрытием электронных блоков. Ремонт вычислительной техники и монитора 
паттерн-стимулятора может производиться специализированными предприяти­
ями по ремонту вычислительной техники.

Текущий ремонт комплекса заключается в ремонте некоторых его составных ча­
стей и кабелей. Не допускается ремонт составных частей при их соединении 
с электронным блоком.

При выполнении текущего ремонта все блоки должны быть выключены.

5.2. Ремонт проводов отведений, переходников 
и объединителей
Провода отведений подвергают внешнему осмотру и производят контроль цепей 
на наличие обрыва. В случае обрыва провода его следует заменить или отре­
монтировать путем укорочения, если это позволяет длина целого участка про­
вода.

5.3. Ремонт аудиометрических наушников
Аудиометрические наушники (рис. 25) подвергают внешнему осмотру, измеряют 
сопротивление цепи динамической головки и кабеля. Измеренное значение 
должно находиться в пределах от 8 до 10 Ом. При обнаружении обрыва или ко­
роткого замыкания следует разобрать корпус кабельного разъема и осмотреть 
его. Если обнаружить повреждение не удалось, то нужно разобрать корпус слу­
хового стимулятора и произвести отдельные измерения каждого провода 
и катушки динамической головки. При обнаружении повреждения кабеля его 
подвергают внешнему осмотру и производят контроль цепей на наличие корот­
кого замыкания или обрыва. Если кабель имеет неисправность, его следует за­
менить или отремонтировать путем укорочения. При замене необходимо обра­
тить внимание на маркировку кабеля, которая нанесена по всей его длине. При­
менять кабель с другой маркировкой недопустимо. При обнаружении поврежде­
ния динамической головки дальнейший ремонт возможен только на предприя- 
тии-изготовителе.
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Рис. 25. Схема электрическая принципиальная аудиометрических наушников

5.4. Ремонт светодиодных очков
Светодиодные очки подвергают осмотру на предмет обнаружения внешних при­
знаков повреждения кабеля. Контроль цепей со стороны разъема производят 
согласно схеме (рис. 26) прибором, предназначенным для проверки диодов. 
Необходимо разобрать корпус кабельного разъема и осмотреть монтаж. При об­
наружении повреждения кабеля дальнейшие действия аналогичны действиям, 
описанным выше (см. раздел 5.3 «Ремонт аудиометрических наушников»). Если 
выявить повреждение не удалось, то ремонт возможен только на предприятии- 
изготовителе.
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Рис. 26. Схема электрическая принципиальная светодиодных очков
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5.5. Ремонт токового стимулирующего 
электрода
Токовый стимулирующий электрод подвергают внешнему осмотру на предмет 
обнаружения признаков повреждения кабеля и проверяют согласно схеме 
(рис. 27) на обрыв и короткое замыкание. При обнаружении повреждения кабеля 
дальнейшие действия аналогичны действиям, описанным выше (см. раздел 5.3 
«Ремонт аудиометрических наушников»). Выявить и устранить повреждение 
внутри корпуса электрода возможно только на предприятии-изготовителе.

С хе м а  э л е к т р и ч е с к а я  п р и н ц и п и а л ь н а я  

ХР1

Цепо

GND

Конгг

коаснаО
белой _0XZ А1

■XL
гХЗ

( F t !
Е2

В и д  ви л ки  Х Р 1 
со  стороны пайки

Рис. 27. Схема электрическая принципиальная токового стимулирующего электрода

6. Упаковка и транспортировка комплекса
Упаковка комплекса должна соответствовать принятой при изготовлении и по­
ставке. Если заводская упаковка не сохранена, но предстоит длительное хране­
ние или перевозка комплекса, следует выдержать следующие условия:

• Комплекс вместе с эксплуатационной документацией должен быть упакован 
в полиэтиленовые пакеты и в коробки, изготовленные из коробочного картона.

• Коробки должны быть оклеены самоклеящейся лентой типа скотч.

Комплекс транспортируют всеми видами крытых транспортных средств, кроме 
неотапливаемых отсеков самолетов, в соответствии с правилами перевозки гру­
зов, действующими на каждом виде транспорта.

Транспортировка комплекса морским транспортом должна проводиться в соот­
ветствии с «Правилами безопасности морской перевозки генеральных грузов».

Вид отправки —  контейнерами и мелкая отправка.
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7. Правила хранения комплекса
Комплекс должен храниться в упаковке предприятия-изготовителя в закрытом 
помещении при следующих условиях окружающей среды: температуре 
окружающего воздуха от +5 до +40°С и при относительной влажности воздуха не 
более 80% при температуре +25°С. Воздух в помещении не должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Комплексы следует хранить на стеллажах не более чем в пять рядов.

В случае если планируется длительное хранение комплекса, необходимо про­
вести его консервацию согласно разделу 8.

8. Консервация комплекса
Составные части комплекса вместе с принадлежностями и эксплуатационной 
документацией упаковываются в отдельные полиэтиленовые пакеты, после чего 
все помещается в упаковку предприятия-изготовителя.

Утилизация комплекса
На территории Российской Федерации по окончании срока службы комплекс 
должен быть утилизирован в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 по классу А 
(эпидемиологически безопасные отходы, по составу приближенные к твердым 
бытовым отходам). Составные части прибора, имеющие контакт с биологиче­
скими жидкостями организма пациента и/или загрязненные кровью во время 
эксплуатации комплекса, должны быть утилизированы в соответствии с СанПиН 
2.1.7.2790-10 по классу Б (эпидемиологически опасные отходы).

За пределами РФ при утилизации комплекса руководствуйтесь действующим за­
конодательством вашего региона. Специальных требований по утилизации 
предприятием-изготовителем не предусмотрено.
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Сведения о приемке, комплектности 
и упаковке
Комплекс компьютерный нейрофизиологический для исследования ЭМГ и ВП со 
встроенной функциональной клавиатурой (компьютерный электронейро­
миограф) «Скайбокс» скомплектован, упакован и признан годным к эксплуатации 
согласно требованиям ТУ 26.60.12-065-13218158-2017.

Номер отчета об упаковывании_________________

Дата отчета об упаковывании

Подробные сведения о комплекте поставки приведены в отчете об упаковыва­
нии, который является неотъемлемой частью настоящего документа и должен 
храниться вместе с ним.

Комплекс компьютерный нейрофизиологический для исследования ЭМГ и ВП со 
встроенной функциональной клавиатурой (компьютерный электронейромио­
граф) «Нейро-МВП-5» и «Нейро-МВП-5/2» зарегистрирован на территории Рос­
сийской Федерации (РУ № ФСР 2011/12846, выдано 30.12.2011, срок действий 
не ограничен) и допущен к применению в медицинской практике.

11. Гарантийные обязательства
11.1. Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие качества комплекса 
требованиям ТУ 26.60.12-065-13218158-2017 при соблюдении потребителем 
правил эксплуатации, хранения, транспортировки, монтажа и технического об­
служивания, установленных эксплуатационной документацией.

11.2. Гарантийный срок эксплуатации комплекса — 24 месяца со дня передачи 
потребителю.

Гарантийный срок эксплуатации на комплектующие изделия, подвергающиеся 
износу (электроды и кабели отведений), составляет 30 дней.

Гарантийный срок хранения изделия должен быть не менее 6 месяцев по ГОСТ 
Р  50444-92.

Гарантия не распространяется на расходные материалы (гели и пасты).

Гарантийный срок продлевается на время от подачи рекламации до завершения 
ремонта (см. раздел 12).

11.3. Действие гарантийных обязательств прекращается:
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• при несоблюдении потребителем условий и правил эксплуатации, хранения, 
транспортировки, монтажа и технического обслуживания;

• по истечении гарантийного срока эксплуатации;

• при нарушении пользователем целостности пломб без разрешения на то 
предприятия-изготовителя.

11.4. Предприятие-изготовитель обязуется в течение гарантийного срока экс­
плуатации безвозмездно ремонтировать комплекс в случае выхода его из строя. 
Ремонт осуществляется в сервисном центре ООО «Нейрософт» (153032, 
г. Иваново, ул. Воронина, д. 5) в порядке, установленном в разделе 12.

12. Порядок предъявления рекламаций
12.1. В случае отказа комплекса либо выявления его неисправности в период 
гарантийных обязательств или при первичной приемке, потребитель должен вы­
слать в адрес ООО «Нейрософт» письменное извещение с указанием следую­
щей информации;

• наименование потребителя и его адрес;

• серийный номер комплекса (указан в разделе 10 настоящего руководства, 
а также на маркировке);

• номер и дата накладной или иного документа, по которому получен комплекс;

• подробное описание неисправностей, по возможности с указанием причин 
и обстоятельств, при которых они обнаружены (дополнительно рекомендуется 
приложить протокол испытаний, данные обследований, фотографии и прочие 
материалы, позволяющие в максимально короткий срок разобраться в воз­
никшей проблеме).

12.2. В случае отправки комплекса в сервисный центр на ремонт или замену 
необходимо соблюсти следующие условия:

• перед отправкой в сервисный центр комплекс должен быть продезинфициро­
ван (правила очистки и дезинфекции см. в разделе 4.3 «Дезинфекция»).

• комплекс должен быть упакован таким образом, чтобы исключить возмож­
ность его повреждения при транспортировке;

• в отправление должны быть вложены извещение (см. п. 12.1) и настоящее ру­
ководство.
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Приложение 1. Помехоэмиссия 
и помехоустойчивость

Руководство и декларация изготовителя — помехоэмиссия

Комплекс предназначается для использования в электромагнитной обстановке, определенной ниже. 
Покупатель или пользователь комплекса должен обеспечить его применение в указанной электро­
магнитной обстановке.

Испытание на помехоэмиссию Соответствие Электромагнитная обстановка — указания

Индустриальные радиопомехи 
по ГОСТ Р 51318.11

Группа 1 Комплекс использует радиочастотную энергию 
только для выполнения внутренних функций. 
Уровень эмиссии радиочастотных помех явля­
ется низким и, вероятно, не приведет к наруше­
ниям функционирования расположенного вбли­
зи электронного оборудования.

Индустриальные радиопомехи 
norO C TP 51318.il

Класс В Комплекс пригоден для применения в любых 
местах размещения, включая жилые дома 
и здания, непосредственно подключенные 
к распределительной электрической сети, 
питающей жилые дома.

Гармонические составляющие 
тока по ГОСТ Р 51317.3.2

Не применяют

Колебания напряжения и фликер 
по ГОСТ Р 51317.3.3

Не применяют
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Комплекс предназначается для использования в эле1сгромагнитной обстановке, определенной ниже. 
Покупатель или пользователь комплекса должен обеспечить его применение в указанной электромагнит­
ной обстановке.

Испытание
на помехоустойчивость

Испытательный 
уровень 

по МЭК 60601

Уровень соответствия 
требованиям 

помехоустойчивости

Электромагнитная 
обстановка — указания

Электростатические 
разряды (ЭСР) 
по ГОСТ Р 30804.4.2

±6 кВ — контактный 
разряд

±6 кВ

±8 кВ — воздушный 
разряд

±8 кВ

Полы помещения должны 
быть выполнены из дерева, 
бетона или керамической 
плитки. Если полы покрыты 
синтетическим материалом, 
то относительная влажность 
воздуха должна составлять 
не менее 30%.

Наносекундные 
импульсные помехи 
по ГОСТ Р 30804.4.4

±2 кВ — для линий 
электропитания

±2 кВ̂^

±1 кВ — для линий 
ввода/вывода

Не применяют

Качество электрической 
энергии в электрической сети 
здания должно соответство­
вать типичным условиям 
коммерческой или больнич­
ной обстановки.

Микросекундные 
импульсные помехи 
большой энергии 
по ГОСТ Р 51317.4.5

±1 кВ — при подаче 
помех по схеме 

«провод-провод»

±1 кВ̂^

±2 кВ — при подаче 
помех по схеме 
«провод-земля»

±2 кВ̂^

Качество электрической 
энергии в электрической сети 
здания должно соответство­
вать типичным условиям 
коммерческой или больнич­
ной обстановки.

Динамические изменения 
напряжения электропуттания 
по ГОСТ Р 30804.4.11

<5% Uh (прерывание 
напряжения 

>95% Uh) в течение 
0.5 и 1 периода

Не применяют

40% U h  (провал 
напряжения 

60% U h ) в  течение 
5 периодов

Не применяют

70% Uh (провал 
напряжения 

30% Uh) в течение 
25 периодов

Не применяют

Качество электрической 
энергии в электрической сети 
здания должно соответство­
вать типичным условиям 
коммерческой или больнич­
ной обстановки. Если пользо­
вателю комплекса требуется 
непрерывная работа в усло­
виях возможных прерываний 
сетевого напряжения, реко­
мендуется обеспечить пита­
ние комплекса от батареи 
или источника бесперебой­
ного питания.

120% (выброс 
напряжения 

20% Uh) в течение 
25 периодов

Не применяют

<5% Uh (прерывание 
напряжения >95%  
Uh) в  течение 5 с

Не применяют

Магнитное поле 
промышленной частоты 
по ГОСТ Р 50648

3 А/м ЗА/м Уровни магнитного поля про­
мышленной частоты должны 
соответствовать типичным 
условиям коммерческой или 
больничной обстановки.

Обеспечивается благодаря соответствию персонального компьютера требованиям ГОСТ Р 51317.4.4. 
Обеспечивается благодаря соответствию персонального компьютера требованиям ГОСТ Р 51317.4.5. 
Обеспечивается благодаря соответствию персонального компьютера требованиям ГОСТ Р 51317.4.11. 

Примечание: U h  — уровень напряжения электрической сети до момента подачи испытательного воз­
действия.
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Комплекс предназначается для использования в электромагнитной обстановке, определенной ниже. 
Покупатель или пользователь комплекса должен обеспечить его применение в указанной электромагнит­
ной обстановке.

Испытание
на помехоустойчивость

Кондуктивные помехи, 
наведенные радиочас­
тотными электромаг­
нитными полями, по 
ГОСТ Р 51317.4.6

Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по ГОСТ Р 
51317.4.3

Испытательный 
уровень 

по МЭК 60601

3 В (среднеквадрати­
ческое значение) 

в полосе от 150 кГц 
до 80 МГц вне частот, 

выделенных для 
ПНБМ ВЧ устройств^^

3 В/м в полосе 
от 80 МГц 
до 2.5 ГГц

Уровень соответствия 
требованиям 

помехоустойчивости

3 В®̂

3 В/м

Электромагнитная 
обстановка — руководство

Расстояние между исполь­
зуемыми мобильными ра­
диотелефонными системами 
связи и любым элементом 
комплекса, включая кабели, 
должно быть не меньше ре­
комендуемого простран­
ственного разноса, который 
рассчитывается в соответ­
ствии с приведенным ниже 
выражением применительно 
к частоте передатчика:

d  =  \ . \ l 4 p

й? = 1.17л/?
(от 80 до 800 МГц),

d  =  2 .Ъ Ъ 4 р

(от 800 МГц до 2.5 ГГц), 
где d — рекомендуемый 
пространственный разнос, м; 
Р — номинальная макси­
мальная выходная мощ­
ность передатчика, Вт, уста­
новленная изготовителем. 
Напряженность поля при 
распространении радиоволн 
от стационарных радиопере­
датчиков по результатам на­
блюдений за электромагнит­
ной обстановкой^  ̂должна 
быть ниже, чем уровень со­
ответствия в каждой полосе 
частот^  ̂ Помехи могут иметь 
место вблизи оборудования,
маркированного знаком  ̂а .

Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных радиопередатчиков, таких 
как базовые станции радиотелефонных сетей (сотовых/беспроводных), и наземных подвижных радио­
станций, любительских радиостанций, AM -и FM-радиовещательных передатчиков, телевизионных 
передатчиков не может быть определена расчетным путем с достаточной точностью. Для этого дол­
жны быть осуществлены практические измерения напряженности поля. Если измеренные значения 
в месте размещения комплекса превышают применимые уровни соответствия, следует проводить 
наблюдения за работой комплекса с целью проверки его нормального функционирования. Если в про­
цессе наблюдения выявляется отклонение от нормального функционирования, то, возможно, необхо­
димо принять дополнительные меры, такие как переориентировка или перемещение комплекса.

Вне полосы от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть менее 3 В/м.
Обеспечивается благодаря соответствию персонального компьютера требованиям ГОСТ Р 51317.4.6. 

Примечания;
1. На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
2. Выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных волн влияет по­
глощение или отражение от конструкций, объектов и людей.
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Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативными 
и подвижными радиочастотными средствами связи и комплексом

Комплекс предназначается для использования в электромагнитной обстановке, при которой осущест­
вляется контроль уровней излучаемых помех. Покупатель или пользователь комплекса может избе­
жать влияния электромагнитных помех, обеспечив минимальный пространственный разнос между 
портативными и подвижными радиочастотными средствами связи (передатчиками) и комплексом, 
как рекомендуется ниже, с учетом максимальной выходной мощности средства связи.

Номинальная Пространственный разнос, м, в зависимости от частоты передатчика
максимальная 

выходная мощность 
передатчика, Вт

d  =  l . n y f P
в полосе

от 150 кГц до 80 МГц

d  =  l Л ^ ^ ^ P

в полосе 
от 80 до 800 МГц

d  =  2 2 Ъ 4 р

В полосе
от 800 МГц до 2.5 ГГц

0.01 0.117 0.117 0.233

0.1 0.369 0.369 0.738

1 1.167 1.167 2.333

10 3.689 3.689 7.379

100 11.667 11.667 23.333

Примечания:
1. На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
2. Приведенные выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных 
волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.
3. При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d  для передатчиков 
с номинальной максимальной выходной мощностью, не указанной в таблице, в приведенные 
выражения подставляют номинальную максимальную выходную мощность Р  в ваттах, указанную 
в документации изготовителя передатчика.
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Приложение 2. Синхровход и синхровыход
На верхней торцевой панели комплекса расположен разъем синхронизации, ко­
торый дает возможность подключать к прибору стимуляторы сторонних произ­
водителей и информировать усилители других производителей о событиях сти­
муляции. Электронные цепи синхровхода и синхровыхода гальванически изоли­
рованы от остальных частей комплекса.

Приборы, которые подключаются к разъему синхронизации, должны соответство­
вать ГОСТ Р 50267.0-92 (МЭК 601-1-88).

Кабели для подключения устройств сторонних производителей не входят в 
стандартный комплект поставки и поставляются по требованию либо могут быть 
изготовлены самостоятельно в соответствии с изложенными в данном разделе 
рекомендациями.

Разъем синхронизации прибора выполнен в виде гнезда для 3-контактного шты­
ревого разъема диаметром 2.5 мм. Первый контакт используется как синхровход 
для синхронизации усилителя с внешним стимулятором, второй —  для передачи 
импульса синхронно с работой внутренних стимуляторов к внешнему усилите­
лю. Распайка разъема приведена на рис. 28.

Если используется синхровход, то на входе должен присутствовать импульс 
длительностью более 100 мкс, полярность синхроимпульса устанавливается 
программно.

При использовании синхровыхода с каждым стимулом, генерируемым встроен­
ными стимуляторами (токовым, слуховым или зрительным), на контакт разъема 
поступает импульс заданной полярности и длительности, начало которого соот­
ветствует началу стимула. Длительность импульса на синхровыходе задается 
в настройках программного обеспечения из ряда: 200, 500, 1000, 2000 
и 5000 МКС. Полярность импульса и источник синхроимпульса (слуховой, зри­
тельный или токовый стимулятор) также задаются программно.

Уровень синхросигналов соответствует уровню стандарта TTL (лог. 0 < 0.8 В, 
лог. 1 > 2.4 В).

LGK2002-0800F

Рис. 28. Распайка разъема
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Использование синхронизации с программой «Нейро-МВП.МЕТ»

Использовать внешние стимуляторы, подключенные к синхровходу, необходимо
в следующем порядке:

1. Подсоедините внешний стимулятор с помощью кабеля к синхровходу.

2. Включите питание внешнего стимулятора.

3. Запустите программу «Нейро-МВП.МЕТ», выполните команду меню 
Настройка|Ш аблоны проб|Настройка. выберите необходимый шаблон 
пробы, нажмите кнопку «Изменить» и на странице «Аппарату- 
ра|Стимулятор» установите флажок «Стимулятор сторонней фирмы» 
(рис. 29). Этот шаг достаточно выполнить один раз для каждого шаблона, 
где планируется использовать внешний стимулятор. Если вы не желаете 
менять шаблон, то следует создать пробу и сделать аналогичные настройки 
в ней.

Шдблон пробы; СР8 моторная [Medianus]

Аппаратура

Прибор: }нейро-мап-5

! Уо<литвль Ст»1мулятор I

IТ01ШВЫЙ стимулятор

Ток cniMyn»JW (мА): 

Макстапамыи ток (нА): 

Шаг изменения тока (мА); 

Поляр»«сть CTwyna

2,0

100,0

1.0

Плюс

20<3Длительность стимула (икс):

А ктива»  выход токового стимуляторе

✓ ] Ст»1улятор аоронней фирмы

<№зад Далее > Отмена

Рис. 29. Окно запуска регистрации от внешнего стимулятора

4. В настройках стимуляции желательно указать те значения параметров сти­
мула, которые выставлены на внешнем стимуляторе, так как именно эти 
значения сохраняются вместе с кривой и участвуют в анализе.
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5. Выполните команду меню Регистрация|Регистрация/стимул . При этом 
прибор переходит в режим ожидания внешнего стимула. До выполнения 
данной команды любые стимулы от внешнего стимулятора игнорируются.

6. Запустите стимуляцию от внешнего стимулятора.

В остальном регистрация сигнала не отличается от описанной в соответствую­
щих разделах руководства пользователя.

Использовать внешние стимуляторы, подключенные к синхровыходу, необходи­
мо в следующем порядке:

1. Подсоедините внешний стимулятор с помощью кабеля к синхровыходу.

2. Включите питание внешнего стимулятора.

3. Запустите программу «Нейро-МВП.МЕТ».

4. В настройках стимуляции желательно указать те значения параметров сти­
мула, которые выставлены на внешнем стимуляторе, так как именно эти 
значения сохраняются вместе с кривой и участвуют в анализе.

О братите  внимание, что ф лаж ок « С тим улятор  сторонней  ф ирм ы »

(рис. 29) долж ен  б ы ть  сброш ен  (очищен)!

В остальном регистрация сигнала не отличается от описанной в соответствую­
щих разделах руководства пользователя.

97476
24.11.2023



ffpemwoMM
ИРОНУШроШ

97476
24.11.2023



Руководство по эксплуатации

Скат, Скат-2
стимулятор нервов вилочковый 
с регулируемым межэлектродным расстоянием 
и поворотным механизмом

РЭ056.02.001.000
(12.04.2021)



ООО «Нейрософт» © 2020
Россия, 153032, г. Иваново, ул. Воронина, Д- 5 оллл-чц
Телефоны: (4932) 95-99-99, (4932) 24-04-34 Фак^ ^ 9  
E-mail: info@neurosoft.com Internet: www.neuros

ш

Содержание

Сокращения и условные обозначения.......................................... 4

Введение............................................................................................. 5

Важные инструкции по безопасности........................................... 6
Показания к применению............................................................. 6
Противопоказания к применению............................................... 7
Меры безопасности при использовании стимулятора...............7
Возможные побочные эффекты...................................................7

1. Описание стимулятора............................................................. 8
1.1. Устройство и работа стимулятора....................................... 8
1.2. Назначение органов управления и индикаторов...............11
1.3. Маркировка............................................................................13

2. Сборка и установка стимулятора...........................................15
2.1. Требования к персоналу, производящему сборку

и подключение стимулятора................................................15
2.2. Распаковка и проверка комплектности...............................16

3. Использование стимулятора по назначению..................... 16
3.1. Подготовка к работе.............................................................16
3.2. Проведение исследований.................................................. 17
3.3. Наложение стимулятора..................................................... 18
3.4. Возможные неисправности и методы их устранения...... 19
3.5. Действия в экстремальных ситуациях................................20

4. Техническое обслуживание стимулятора........................... 20
4.1. Общие указания...................................................................20
4.2. Техническое обслуживание при эксплуатации..................20
4.3. Дезинфекция........................................................................21
4.4. Срок службы стимулятора...................................................22

5. Текущий ремонт стимулятора................................................22

6. Утилизация стимулятора........................................................ 23

7. Сведения о приемке, комплектности и упаковке................23

8. Гарантийные обязательства...................................................25

9. Порядок предъявления рекламаций.................................... 26

Приложение 1. Основные технические характеристики
стимулятора...............................................................................28

Приложение 2. Состав стимулятора............................................ 31



Сокращения и условные обозначения

МВП — моторный вызванный потенциал 

ПО — программное обеспечение

Скат. Скат-2 (руководство по эксплуатации)
В в е д е н и е

Введение

Настоящее руководство по эксплуатации (в дальнейшем 
«руководство») представляет собой объединенный доку­
мент по эксплуатации и техническому обслуживанию сти­
мулятора нервов вилочкового с регулируемым межэлек­
тродным расстоянием и поворотным механизмом в испол­
нениях «Скат» и «Скат-2» (в дальнейшем «стимулятор 
«Скат», «стимулятор «Скат-2», «стимулятор»).

Руководство является документом, удостоверяющим гаран­
тированные изготовителем технические характеристики 
продукции.

Стимулятор зарегистрирован на территории Российской 
Федерации и допущен к применению в медицинской прак­
тике.

Перед началом работы внимательно ознакомьтесь 
с руководством по эксплуатации!

Ваши отзывы и пожелания направляйте на электронную 
почту:

info@neurosoft.com (коммерческий отдел)

help@neurosoft.com (сервисный центр)

Дополнительную информацию о продукции ООО «Нейро­
софт» вы можете получить в сети Internet по адресу;

www.neurosoftcom

или по телефонам:

(4932) 59-21-12 (служба технической поддержки)

(4932) 95-99-99, (4932) 24-04-34



Скат, Скат-2 (руководство по эксплуатации)

Важные инструкции по безопасности 

Показания к применению
Стимулятор нервов вилочковый с регулируемым межэлек­
тродным расстоянием и поворотным механизмом в испол­
нениях «Скат» и «Скат-2» предназначен для стимуляции 
нервов в диагностических целях преимущественно в невро­
логии и применяется в различных лечебно-профила1аи- 
ческих медицинских организациях (включая больницы, по­
ликлиники, диспансеры, медицинские организации скорой 
медицинской помощи и др.), в медицинских организациях 
особого типа (включая центры профилактики, центры ме­
дицины катастроф, центры военно-врачебной экспертизы 
и др.), в научно-исследовательских и образовательных 
медико-биологических организациях совместно с медицин­
ским оборудованием, отвечающим по безопасности требо­
ваниям ГО СТ Р МЭК 60601-1-2010.

Стимулятор предназначен для использования с оборудова­
нием и программным обеспечением (ПО), выпускаемым 
ООО «Нейрософт». Возможно применение стимулятора 
совместно с другим медицинским оборудованием, с кото­
рым он работает как обычный стимулятор без функций 
управления (изменение амплитуды стимула, запуск и оста­
новка стимуляции, изменение полярности стимуляции, из­
менение режима стимуляции).

Стимулятор может применяться для пациентов всех воз­
растных групп, начиная с момента рождения.

В аж ны е и н ст р укц и и  по  б езо п а сн о ст и

Противопоказания к применению

наличие имплантированного кардиодефибрил­
лятора у пациента:

использование в непосредственной близости 
от кардиостимулятора;

использование с осторожностью в непосред­
ственной близости от установленных цен­
тральных катетеров;

использование с осторожностью у беременных.

Меры безопасности
при использовании стимулятора
Стимулятор должен использоваться врачами и средним 
медицинским персоналом, прошедшими специальную под­
готовку.

Медицинскому персоналу ЗАПРЕЩАЕТСЯ:

•  работать со стимулятором, установка которого произве­
дена с нарушением порядка, определенного настоящим 
руководством;

• устранять неисправности, связанные с вскрытием изде­
лий, входящих в комплект поставки стимулятора.

Возможные побочные эффекты
Клинически значимь!е побочные эффекты при использова­
нии стимулятора отсутствуют.
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1. Описание стимулятора

1.1. Устройство и работа стимулятора
Стимулятор имеет возможность управления параметрами 
стимуляции; изменение амплитуды стимула, запуск и оста­
новка стимуляции, изменение полярности стимуляции, из­
менение режима стимуляции (одиночная, ритмическая).

Стимулятор «Скат-2» имеет две дополнительные функцио­
нальные кнопки. С помощью мастера настроек шаблона 
пробы в ПО «Нейро-МВП.МЕТ» можно настроить стимуля­
тор и связать любую из функциональных кнопок стимулято­
ра «Скат-2» с любой командой меню. При работе с другим 
программным обеспечением ООО «Нейрософт» и ПО сто­
роннего производства функциональные кнопки недоступны 
и активна только одиночная и ритмическая стимуляция.

Стимулятор оснащен системой изменения угла наклона 
контактных стержней, .что создает дополнительные пре­
имущества для работы в труднодоступных местах.

Стимулятор удобно использовать тогда, когда одной рукой 
необходимо удерживать, конечность пациента, а второй — 
проводить управление стимуляцией с помощью прибора.

1

Описание стимулятора

Функциональная схема стимулятора «Скат» приведена на 
рис. 1.

стимул_1 
> -----------

сгим̂л_2 
>------

выход

Рис. 1. функциональная схема стимулятора «Скат»

Стимулятор «Скат» содержит органы управления и индика­
ции: четыре кнопки (SA1, SA2, ЗАЗ, SA4), энкодер, два све­
тодиода (VD1, VD2). Обработка нажатия клавиш, индика­
ция, передача данных осуществляются с помощью микро­
процессора МП1. Преобразователь напряжения необходим 
для одинакового свечения светодиодов при разных напря­
жениях питания.

Светодиоды стимулятора «Скат» указывают режим (оди­
ночная, ритмическая) и полярность стимуляции.



Функциональная схема стимулятора «Скат-2» приведена на 
рис. 2.

Скат, Скат-2 {руководство по эксплуатации)
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Рис. 2. функциональная схема стимулятора «Скат-2»

Стимулятор «Скат-2» сбдержит органы управления и инди­
кации: шесть кнопок, энкодер, два светодиода. Обработка 
нажатия кнопок, индикация, передача данных осуществля­
ются с помощью микропроцессора МП1. Преобразователь 
напряжения необходим для одинакового свечения светоди­
одов при разных напряжениях питания. Назначение кнопок 
SB1, SB2 настраивается пользователем в программе. Эн­
кодер предназначен для увеличения и уменьшения ампли­
туды стимула. Кнопка SB1 позволяет сохранить данные во 
время обследования, SB2 осуществляет одиночную стиму­
ляцию, SB3 — ритмическую, SB4 дает возможность сме­
нить полярность стимуляции.

Светодиоды стимулятора «Скат-2» указывают полярность 
стимуляции.

1 0

Передача данных стимулятора осуществляется по универ­
сальному асинхронному приемопередатчику UART с моди­
фицированным физическим уровнем, то есть передача 
идет по одному проводу с разделением данных по времени,

1.2. Назначение органов управления 
и индикаторов
На рис. 3 представлен внешний вид лицевых панелей сти­
мулятора.

Описание стимулятора

Рис. 3. Внешний вид лицевых панелей стимулятора: а) «Скат»; 
б) «Скат-2»

1 1



Обозначения на рис. 3:

1 — контактные стержни;

2 — кнопка фиксатора углового положения контактных 
стержней;

3 — кнопка сохранения кривой;

4  — кнопки переключения полярности стимуляции;

5 — кнопка запуска одиночной стимуляции;

6 — индикаторы полярности стимуляции;

7 — кнопка запуска ритмической стимуляции;

8 — регулятор амплитуды стимула (вращение от себя уве­
личивает амплитуду, вращение к себе — уменьшает);

9 — функциональные кнопки.

Вилка кабеля стимулятора подключается к выходу канала 
токовой стимуляции медицинского оборудования.

Нажатием на кнопки (5) и (7), расположенные на лицевой 
панели стимулятора, можно запустить одиночную или рит­
мическую стимуляцию. Во время запуска ритмической сти­
муляции светится один из светодиодов.

Вращением колесика (8), находящегося под кнопками за­
пуска стимуляции, регулируется амплитуда стимула.

Переключить полярность стимуляции можно кнопками (4) 
на боковой панели стимулятора «Скат» и на лицевой пане­
ли стимулятора «Скат-2», а индикаторы (6) на лицевой 
панели стимулятора подскажут активный (имеющий отри­
цательный потенциал) стержень.

Скат, Скат-2 (руководство по эксппуатации)
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Кроме того, в числе особенностей стимулятора можно вы­
делить:

• Возможность установки контактного стержня под углом 
(5 положений с шагом 30° для стимулятора «Скат» 
и 4 положения с шагом 45° для стимулятора «Скат-2»).
Для того чтобы установить контактный стержень в одно 
из фиксированных положений, необходимо: зажать кноп­
ку (2); взявшись за один из контактных стержней (пред­
варительно убедитесь в отсутствии стимуляции), повер­
нуть его на необходимый угол; отпустить кнопку (2); до­
вести контактный стержень до фиксированного положе­
ния (буден слышен щелчок) (дальше он двигаться не 
должен).

• Возможность быстрого изменения расстояния между 
контактными стержнями (15 мм, 25 мм). Для этого необ­
ходимо извлечь левый контактный стержень и переме­
стить его в соседнее посадочное место (вставить до упо­
ра).

1.3. Маркировка
На рис. 4 приведен образец маркировки стимулятора.

Описание стимулятора

«Скат-2»
С т и м у л я т о р  н е р в о в  в и л о ч к о в ы й  
ТУ 2 6 .6 0 .1 2 -0 5 6 -1 3 2 1 8 1 5 8 -2 0 2 0  

[ ^ N 5 0 8 3 2 0 1 .0 0 1  
[ s n IxXXXXX IP20

^ j O O O  "Н е й р о с о ф т " , 1 5 3 0 3 2 , 
^ ■ г .И в а н о в о ,  у л .В о р о н и н а , 5 , Р осси я

^  20ХХ-ХХ-ХХ (01)04650075339992(21)ХХХХХХ

Рис. 4. Образец маркировки стимулятора
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Расшифровка значений символов на электронном блоке:

— знак соответствия в Системе ГОСТ Р.

— внимание: обратитесь к эксплуатационным 
документам.

— рабочие части типа BF по ГОСТ Р МЭК 60601-1. 

r e f | — номер по каталогу по ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014. 

|ют: — номер партии по ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.

— наименование и адрес производителя 
■ ■  по ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.

— дата изготовления по ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.

IР 7П — степень защиты от проникновения воды и пыли 
по ГОСТ 14254-2015.

Оборудование идентифицировано кодом формата GS1-128, 
включающим в себя код GTIN и серийный номер (рис. 5).

GTIN

(01)(0 465007533ХХХХ) (21) (ХХХХХХХХ)

1 2 3 4 5 6 7
Рис, 5. Цифровой текст кода GS1-128

1 — идентификатор устройства GTIN.

2 — начальная цифра.

3 — префикс предприятия.

4 — ссылочный номер предмета торговли.

5 — контрольная цифра.

6 — идентификатор серийного номера.

7 — серийный номер.
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GTIN — глобальный номер предмета торговли (товара или 
услуги), используемый для его идентификации. Присваива­
ется любому предмету торговли (товару или услуге), кото­
рый может быть оценен, заказан или на который может 
быть выставлен счет в любой точке цепи поставки.

Для обеспечения автоматического считывания информации 
код GS1-128 присутствует на маркировке в формате 
DataMatrix (рис. 6).

Сборка и установка стимулятора

г Ви ___П.11ПГ ■Г Л  штМГ
Г,^т^ЛГГ TTmt л г  »  n b v

Рис. 6. Код DataMatrix

DataMatrix— двумерный матричный штрихкод, представ­
ляющий собой черно-белые элементы или элементы не­
скольких различных степеней яркости, обычно в форме 
квадрата, размещенные в прямоугольной или квадратной 
группе. Код DataMatrix описывается стандартом ISO/IEC 
16022:2006.

Для декодирования информации об изделии код DataMatrix 
может быть считан сканером или камерой смартфона как 
двумерное изображение.

2. Сборка и установка стимулятора

2.1. Требования к персоналу,
производящему сборку и подключение 
стимулятора
Подключение стимулятора должно производиться лицом, 
уполномоченным на это предприятием-изготовителем. или

15



Скат, Скат-2 (руководство по эксплуатации)

3.

техническим персоналом медицинского учреждения, в ко­
тором будет эксплуатироваться изделие. Следует учиты­
вать, что правильность подключения стимулятора опреде­
ляет как безопасность его использования, так и качество 
работы.

2.2. Распаковка и проверка 
комплектности
Если коробка со стимулятором находилась в условиях по­
вышенной влажности или пониженной температуры, резко 
отличающейся от рабочей, выдержите изделие в помеще­
нии при нормальных условиях в течение 24 часов.

Вскройте коробку. Обязательно проверьте комплектность на 
соответствие отчету об упаковывании на медицинское обору­
дование.

Произведите осмотр составных частей стимулятора и убе­
дитесь в отсутствии внешних повреждений.

Использование стимулятора 
по назначению

3.1. Подготовка к работе
Подключите стимулятор к разъему DIN блока управления 
токовым стимулятором и расположите его в непосред­
ственной близости от пациента. Установите контактные 
стержни на необходимое расстояние.

Используйте стимулятор во время проведения стимуляци- 
онных проб при необходимости.

16

Параметры двух функциональных кнопок стимулятора (для 
стимулятора «Скат-2») настраиваются в шаблоне пробы 
ПО «Нейро-МВП.МЕТ» (рис. 7).

2 5  СР8 Af'5iJ К

5 ■ Соед-9» л-дд.’е

SvrSOJ ie/Kt 
f'pmbt

Использование стимулятора по назначению

«'psea-

..SI

C?e MSitSMa 
-д-ва«1в марке -а

9 •.'5ЧО1РГ0 C’>‘Vc,.»e»5C#

j -tos&d ; >

Рис. 7. Настройка функциональных кнопок

3.2. Проведение исследований
1. Подключите стимулятор к используемому медицин­

скому оборудованию, руководствуясь документацией 
по его эксплуатации.

2. Предполагаемую область тела пациента обработайте 
70%-м спиртом.

3. Установите стимулятор на тело пациента.

17



Категорически ЗАПРЕЩАЕТСЯ:

• попадание воды, проводящего геля и других раство­
ров на корпус и внутрь стимулятора;

• подвергать стимулятор ударам и механическим по­
вреждениям;

• хранить стимулятор в помещении, насыщенном 
агрессивными парами (сероводород, кислоты, щело­
чи);

• применять для очистки стимулятора острые предме­
ты (скальпели, иглы, пинцеты и т. д.).

4. Проведите исследование согласно эксплуатационной 
документации на используемое медицинское оборудо­
вание.

5. Завершите работу со стимулятором соглаоно эксплуа­
тационной документации на используемое медицин­
ское оборудование.

Скат, Скат-2 (руководство по эксплуатации)

3.3. Наложение стимулятора
Наложение стимулятора зависит от методики исследова­
ния. Более подробную информацию о наложении стимуля­
тора и о методах исследования можно узнать в специали­
зированных изданиях, например, в книге С. Г. Николаева 
«Атлас по электромиографии» (2015 г.), входящей в базо­
вый комплект поставки миографического оборудования, 
выпускаемого ООО «Нейрософт».
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Использование стимулятора по назначению

3.4. Возможные неисправности 
и методы их устранения
Список некоторых возможных неисправностей стимулятора 
и методов их устранения приведен в табл. 1.

Перед проверкой неисправностей стимулятора убедитесь, 
что прибор, с которым используется стимулятор, исправен. 
Также убедитесь в совместимости применяемого ПО со 
стимулятором.

Таблица 1. Возможные неисправности и методы их устранения

Признак
неисправности

Возможная
причина

Метод
устранения

Не светится 
светодиод, 
нет реакции 
на кнопки.

Отсутствие подключе­
ния.
Повреждение корпуса 
вследствие удара/па- 
дения.
Попадание внутрь кор­
пуса влаги/посторон- 
них веществ. 
Повреждение электрон­
ной и/или механичес­
кой частей прибора.

Проверьте правиль­
ность подключения 
стимулятора, целост­
ность кабеля, наличие 
питания в приборе, 
с которым исполь­
зуется стимулятор. 
Если проблема оста­
лась, обратитесь 
в ООО «Нейрософт».

Исключительно 
для стимулято­
ра «Скат-2»: не
работают только 
функциональные 
кнопки и кнопка 
сохранения кри­
вой.

Отсутствие подключе­
ния.
Работа в режиме сти­
мулятора «Скат».

Убедитесь в совме­
стимости ПО и обору­
дования и стимуля­
тора «Скат-2». 
Убедитесь, что в ПО 
отображается иконка

Не происходит 
стимуляция.

Обрыв/повреждение
кабеля.
Повреждение корпуса 
вследствие удара/па- 
дения.
Попадание внутрь кор­
пуса влаги/посторон- 
них веществ.

Проверьте правиль­
ность выбора выхода 
стимулятора в ПО. 
Должен быть установ­
лен выход DIN. 
Проверьте правиль­
ность установки 
контактных стержней.
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3.5. Действия в экстремальных 
ситуациях
в случае нарушения электрической изоляции любой части 
изделия, входящего в состав стимулятора, связанного 
с возникшей экстремальной ситуацией (пожар, механиче­
ское повреждение, затопление, экстренная эвакуация ме­
дицинского персонала), и угрозы поражения пациента или 
персонала электрическим током необходимо прекратить 
работу и принять срочные меры по полному обесточиванию 
стимулятора.

4. Техническое обслуживание 
стимулятора

4.1. Общие указания
Во избежание коррозии контактные стержни необходимо 
промывать теплой водой для удаления остатков геля или 
раствора хлорида натрия. Для этого следует извлечь кон­
тактные стержни из корпуса, промыть водой, высушить. 
Затем их нужно обработать 70%-м раствором спирта.

Не допускайте контакта вилки кабеля стимулятора с водой, 
проводящим гелем или раствором хлорида натрия.

При случайном попадании воды протрите стимулятор сухой 
тканью и просушите теплым воздухом.

4.2. Техническое обслуживание 
при эксплуатации
Техническое обслуживание стимулятора в процессе экс­
плуатации заключается во внешнем осмотре, проверке 
установки разъемов и кабелей, удалении загрязнений

Скат. Скат-2 (руководство по эксплуатации)

2 0

с поверхности корпусов с помощью влажной ткани, а также 
дезинфекции согласно разделу 4.3 «Дезинфекция».

Техническое обслуживание стимулятора

4.3. Дезинфекция
Стимулятор подлежит дезинфекции после применения 
у пациента в соответствии с Методическими указаниями 
МУ-287-113 по дезинфекции, предстерилизационной очист­
ке и стерилизации изделий медицинского назначения 
(утв. Департаментом Госсанэпиднадзора Минздрава РФ 
30 декабря 1998 г.).

Во избежание фиксации дезинфицирующими средствами 
органических загрязнений на поверхности и в каналах из­
делия необходимо предварительно произвести его очистку 
с соблюдением противоэпидемических мер.

В качестве дезинфицирующих средств рекомендуется ис­
пользовать;

• «Триосепт»;

• «Авансепт-спрей»:

• «Ультрацид»:

• 0.5%-й водно-спиртовой раствор хлоргексидина биглюко­
ната.

Обработку указанными средствами следует проводить 
в соответствии с методическими указаниями по примене­
нию конкретного средства.

Очистку и дезинфекцию изделия осуществляют только 
после его отключения от источника питания.

Не допускается очистка и дезинфекция изделия путем по­
гружения (в растворы моющих средств, органических рас­
творителей и т. д.).

2 1



Скат, Скат-2 (руководство по эксплуатации)
Утилизация стимулятора

Следует избегать попадания жидкостей в разъемы и техно­
логические отверстия изделия.

После проведения очистки или дезинфекции необходимо 
насухо протереть поверхность изделия салфеткой из хлоп­
чатобумажной ткани.

4.4. Срок службы стимулятора
Срок службы стимулятора составляет не менее 5 лет 
с момента отгрузки пользователю.

Производитель обязуется осуществлять техническую под­
держку стимулятора в течение всего срока службы.

6. Утилизация стимулятора
На территории Российской Федерации по окончании срока 
службы стимулятор должен быть утилизирован в соответ­
ствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 по классу А (эпидемиологи­
чески безопасные отходы, по составу приближенные 
к твердым бытовым отходам).

За пределами РФ при утилизации стимулятора руковод­
ствуйтесь действующим на данной территории законода­
тельством. Специальных требований по утилизации пред- 
приятием-изготовителем не предусмотрено.

5. Текущий ремонт стимулятора
Ремонт стимулятора требует специальной подготовки тех­
нического персонала, специального оборудования и сер­
висного программного обеспечения, которыми располагает 
предприятие-изготовитель или уполномоченный им пред­
ставитель.

На месте эксплуатации не допускается производить ре­
монт. связанный с вскрытием стимулятора.

Сведения о приемке, 
комплектности и упаковке
Стимулятор нервов вилочковый с регулируемым межэлек­
тродным расстоянием и поворотным механизмом в испол­
нениях «Скат» и «Скат-2» скомплектован, упакован и при­
знан годным к эксплуатации согласно требованиям 
ТУ 26.60.12-056-13218158-2020.

2 2
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Упаковку произвел
подпись

Подробные сведения о комплекте поставки приведены 
в отлете об упаковывании, который является неотъемлемой 
частью настоящего документа и должен храниться вместе 
с ним.

Гарантийные обязательства

8. Гарантийные обязательства
8.1. Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие 
качества стимулятора требованиям ТУ 26.60.12-056- 
13218158-2020 при соблюдении потребителем правил экс­
плуатации, хранения, транспортировки, монтажа и техниче­
ского обслуживания, установленных эксплуатационной 
документацией.

8.2. Гарантийный срок эксплуатации стимулятора — 
24 месяца со дня передачи потребителю. Датой передачи 
является дата товарной накладной на стимулятор или гото­
вую продукцию, в составе которой он был приобретен.

Гарантийный срок продлевается на время от подачи ре­
кламации до завершения ремонта (см. раздел 9 «Порядок 
предъявления рекламаций»).

Гарантийный срок хранения изделия — не менее 6 месяцев 
по гост Р 50444-92

8.3. Действие гарантийных обязательств прекращается;

• при несоблюдении потребителем условий и правил экс­
плуатации, хранения, транспортировки, монтажа и техни­
ческого обслуживания;

• по истечении гарантийного срока эксплуатации;

• при нарушении пользователем целостности пломб без 
разрешения на то предприятия-изготовителя.
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8.4. Предприятие-изготовитель обязуется в течение гаран­
тийного срока эксплуатации безвозмездно ремонтировать 
стимулятор в случае выхода его из строя. Ремонт осуществ­
ляется в сервисном центре ООО «Нейрософт» (153032, 
г. Иваново, ул. Воронина, д. 5) в порядке, установленном 
в разделе 9 «Порядок предъявления рекламаций».

Скат, Скат-2 {руководство по эксплуатации)

9. Порядок предъявления 
рекламаций

9.1. В случае отказа стимулятора либо выявления его неис­
правности в период гарантийных обязательств или при 
первичной приемке, потребитель должен выслать в адрес 
ООО «Нейрософт» письменное извещение с указанием 
следующей информации;

• наименование потребителя и его адрес;

• серийный номер .стимулятора (указан в разде­
ле 7 «Сведения о приемке, комплектности и упаковке», 
а также на маркировке);

• номер и дата накладной или иного документа, по которому 
был получен стимулятор;

• подробное описание неисправностей, по возможности 
с указанием причин и обстоятельств, при которых они об­
наружены (дополнительно рекомендуется приложить про­
токол испытаний, данные обследований, фотографии 
и прочие материалы, позволяющие в максимально корот­
кий срок разобраться в возникшей проблеме).

26

9.2. В случае отправки стимулятора в сервисный центр на 
ремонт или замену необходимо соблюсти следующие усло­
вия;

• перед отправкой в сервисный центр стимулятор должен 
быть продезинфицирован (правила очистки и дезинфек­
ции см. в разделе 4.3 «Дезинфекция»);

• стимулятор должен быть упакован таким образом, чтобы 
исключить возможность его повреждения при транспорти­
ровке;

• в отправление должны быть вложены извещение 
(см. п. 9.1) и настоящее руководство.

Порядок предъявления рекламаций
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Приложение 1. Основные технические 
характеристики стимулятора

Основные технические характеристики стимулятора нервов 
вилочкового с регулируемым межэлектродным расстоянием 
и поворотным механизмом в исполнениях «Скат» и «Скат-2» 
приведены в табл. 2.

Таблица 2, Основные технические характеристики стимулятора

Параметр Значение

Напряжение питания от 3 до 5 В DC

Ток потребления не более 15 мА

Максимальное напряжение стимуляции 400 В

Видимая часть контактного стержня:
• стимулятор «Скат»
• стимулятор «Скат-2»

18.0 ± 1 мм 
22.5 ± 1 мм

Диаметр контактного стержня 5.0 ± 0.5 мм

Расстояние между контактными 
стержнями (в двух положениях)

15.0 ± 1 мм
25.0 ± 1 мм

Количество положений угла наклона 
контактного стержня:
• стимулятор «Скат»
• стимулятор «Скат-2»

5 (с шагом 30 ± 3°) 
4 (с шагом 45 ± 4.5''}

Максимальный угол наклона 
контактного стержня:
• стимулятор «Скат»
• стимулятор «Скат-2»

120“
135“

Длина кабеля отведения стимулятора не менее 2 м

Разъем подключения DIN-5 240“

Время установления рабочего режима 
после подключения

не более 2 с

Продолжительность времени 
непрерывной работы стимулятора

не менее 8 часов
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Продолжение таблицы 2

Параметр Значение

Климатические условия:
• при транспортировке: 

о температура воздуха 
о относительная влажность 

воздуха
о атмосферное давление

от минус 25 до +60°С 
75% при температуре 

+30°С
от 70 до 106 кПа

• при хранении:
о температура воздуха 
о относительная влажность 

воздуха
о атмосферное давление

от +5 до +40°С 
от 30 до 85% 

без конденсата 
от 70 до 106 кПа

• при эксплуатации:
О температура воздуха 
о относительная влажность 

воздуха
о атмосферное давление

о т+10 до +42°С 
от 30 до 85% 

без конденсата 
от 70 до 106 кПа

Материалы изготовления стимулятора согласно ТУ 26.60.12- 
056-13218158-2020

Габаритные размеры стимулятора:
• стимулятор «Скат»
• стимулятор «Скат-2»

(182*67x32) ±2 мм 
(132.2*64.8*24) ±2  мм

Масса стимулятора:
• стимулятор «Скат»
• стимулятор «Скат-2»

0.3 ± 0.05 кг 
0.165±0.015кг

Рабочие части тип BF

Степень защиты от проникновения 
воды и пыли

IP 20
по ГОСТ 14254
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Безопасность и электромагнитная совместимость

Электромагнитная совместимость обеспечивается выпол­
нением требований ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014.

Стимулятор предназначен для эксплуатации в условиях 
электромагнитной обстановки, особенности которой указа­
ны в указанном выше ГОСТе.

По безопасности стимулятор удовлетворяет требованиям 
ГО СТ Р МЭК 60601-1-2010. Он питается от стабилизиро­
ванного источника питания компьютера через интерфейс 
USB, имеет двойную изоляцию и рабочие части типа BF 
по ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010.

Стимулятор относится к оборудованию категории перена­
пряжения I по г о с т  Р МЭК 60664-1-2012.

Применение мобильных радиочастотных средств связи 
может оказывать воздействие на стимулятор.

Скат, Скат-2 {руководство по эксплуатации)
Порядок предъявления рекламаций

Приложение 2. Состав стимулятора

Состав стимулятора нервов вилочкового с регулируемым 
межэлектродным расстоянием и поворотным механизмом 
в исполнении «Скат» приведен в табл. 3.

Таблица 3. Состав стимулятора «Скат»

№
п/п

Наименование Код для заказа 
или основные 

характеристики

Кол-во,
шт.

1 Электрод вилочковый с регули­
руемым межэлектродным рас­
стоянием и поворотным меха­
низмом «Скат»

NS056201.004 1

2 Стержень контактный N3990204,006 2

3 Руководство по эксплуатации РЭ056,02.001,000 1

Состав стимулятора нервов вилочкового с регулируемым 
межэлектродным расстоянием и поворотным механизмом 
в исполнении «Скат-2» приведен в табл. 4.

Таблица 4. Состав стимулятора «Скат-2» 

Наименование№
п/п

Код для заказа 
или основные 

характеристики

Кол-во,
шт.

Стимулятор нервов вилочковый 
с регулируемым межэлектрод­
ным расстоянием и поворотным 
механизмом «Скат-2», 
в составе:
• электрод вилочковый с регу­

лируемым межэлектродным 
расстоянием и поворотным 
механизмом «Скат-2» — 1 шт.

• стержень контактный — 2 шт.
• руководство по эксплуата­

ции — 1 шт.

NS083201.001

31

30



ДР01НУРОМК 
ПРОНУМЕРОвМО 

СКРЕПЛЕНО ПЕЧЛТЫв

шшш « “ЙкЖ.



Руководство по эксплуатации

Скайбокс
комплекс компьютерный нейрофизиологический 
для исследования ЭМГ и ВП со встроенной 
функциональной клавиатурой 
(компьютерный электронейромиограф)

С '

G065.00.D100.00.002



ООО «Нейрософт» ©
Россия, 153032, г. Иваново, ул. Воронина, д. 5 
Россия, 153000, г. Иваново, Главпочтамт, а/я 10 
Телефоны; (4932) 95-99-99, (4932) 24-04-34 Факс: (4932) 24-04-35 
E-mail: info@neurosoft.com internet: www.neurosoft.com



Содержание
Введение....................................................................................................................... 5

Важные инструкции по безопасности.....................................................................6
Показания к применению...................................................................................... 6
Противопоказания к применению.........................................................................8
Меры безопасности при использовании комплекса...........................................8
Возможные побочные эффекты......................................................................... 10

1. Устройство и принцип работы комплекса.................................................... 11
1.1. Устройство и работа комплекса..................................................................11
1.2. Назначение органов управления, разъемов и индикаторов...................12
1.3. Функциональная клавиатура.......................................................................15
1.4. Маркировка....................................................................................................18

2. Сборка и установка комплекса.......................................................................20
2.1. Требования к персоналу, производящему сборку и установку.............. 20
2.2. Выбор помещения и планирование размещения......................................20
2.3. Распаковка и проверка комплектности....................................................... 25
2.4. Сборка и подключение к компьютеру......................................................... 25
2.5. Особенности использования устройств компании «Нейрософт»

с интерфейсом USB..................................................................................... 28
2.6. Совместная работа устройств High Speed и Full Speed.......................... 32

3. Использование комплекса по назначению.................................................. 32
3.1. Подготовка комплекса к работе...................................................................32
3.2. Проведение исследований с помощью комплекса....................................33
3.3. Возможные неисправности и методы их устранения............................... 34
3.4. Действия в экстремальных ситуациях........................................................ 35

4. Техническое обслуживание комплекса........................................................ 35
4.1. Общие указания........................................................................................... 35
4.2. Техническое обслуживание при эксплуатации..........................................35
4.3. Дезинфекция.................................................................................................36
4.4. Срок службы..................................................................................................36

5. Текущий ремонт комплекса............................................................................. 37
5.1. Общие указания........................................................................................... 37
5.2. Ремонт проводов отведений, переходников и объединителей...............37
5.3. Ремонт аудиометрических наушников....................................................... 37
5.4. Ремонт светодиодных очков........................................................................38
5.5. Ремонт токового стимулирующего электрода...........................................39



6. Упаковка и транспортировка комплекса.....................................................3 9

7. Правила хранения комплекса....................................................................... 40

8. Консервация комплекса................................................................................. 4 0

9. Утилизация комплекса................................................................................... 4 0

10. Сведения о приемке, комплектности и упаковке...................................... 41

11. Гарантийные обязательства......................................................................... 41

12. Порядок предъявления рекламаций............................................................42

Приложение 1. Основные технические характеристики комплекса..............43
Приложение 2. Состав комплекса........................................................................ 47

Приложение 3. Помехоэмиссия и помехоустойчивость................................. 53

Приложение 4. Синхровход и синхровыход......................................................57

Скайбокс {руководство по эксплуатации)



Устройство и принцип работы комплекса

Введение
Настоящее руководство по эксплуатации (в дальнейшем «руководство») пред­
ставляет собой объединенный документ по эксплуатации и техническому об­
служиванию компьютерного нейрофизиологического комплекса для исследова­
ния эле[аромиограммы (ЭМГ) и вызванных потенциалов (ВП) мозга со встроен­
ной функциональной клавиатурой (компьютерного электронейромиографа) 
«Скайбокс» (в дальнейшем «комплекс»).

Руководство является документом, удостоверяющим гарантированные изгото­
вителем технические характеристики комплекса.

Не приступайте к работе, не изучив настоящее руководство!

Ваши отзывы и пожелания направляйте по адресу:

153000, Иваново, Главпочтамт, а/я 10 

или по электронной почте: 

help@neurosoft.com

Дополнительную информацию о продукции ООО «Нейрософт» вы можете полу­
чить в сети Internet по адресу:

www.neurosoft.com

или по телефонам:

(4932) 59-21-12 (служба технической поддержки)

(4932) 95-99-99 

(4932) 24-04-34
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Важные инструкции по безопасности 

Показания к применению
Комплекс предназначен для исследования по 1-5 каналам электрической актив­
ности мышц и нервов, а также соматосенсорных, зрительных, слуховых вызван­
ных потенциалов (ВП) мозга и биопотенциалов при магнитной стимуляции путем 
регистрации и ввода в персональный компьютер (ПК) биопотенциалов, измере­
ния, расчета и анализа их параметров.

Комплекс состоит из электронного блока «Скайбокс», персонального компьюте­
ра с установленным программным обеспечением «Нейро-МВП.МЕТ», версия не 
ниже 3.7.3.7 от 26.04.2017 г., принтера и концентратора USB. Комплекс имеет 
синхровход и синхровыход, описание которых представлено в приложении 2.

Комплекс может применяться в различных лечебно-профилактических медицин­
ских организациях (включая больницы, поликлиники, диспансеры, медицинские 
организации скорой медицинской помощи и др.), в медицинских организациях 
особого типа (включая центры профилактики, центры медицины катастроф, цен­
тры военно-врачебной экспертизы и др.), в научно-исследовательских и образо­
вательных медико-биологических организациях, где требуется проведение элек­
тромиографии и нейрофизиологического мониторинга:

• исследования функционального состояния головного мозга;

• исследования нервно-мышечной системы;

• исследования слухового, зрительного и других анализаторов.

При проведении обследований обеспечиваются:

• регистрация биопотенциалов по 1-5 каналам в любом неэкранированном по­
мещении;

• проведение электростимуляции по 1-2 каналам;

• регистрация игольчатой ЭМГ;

• регистрация стимуляционной ЭМГ;

• регистрация поверхностной ЭМГ;

• ритмическая стимуляция;

регистрация вызванных кожных симпатических потенциалов;

проведение фото-, фоностимуляции и стимуляции с помощью обращаемого 
шахматного паттерна;



•  регистрация длинно-, средне- и коротколатентных ВП мозга; зрительных 
на вспышку и паттерн, слуховых, когнитивных (по методикам РЗОО, МММ,
CNV), соматосенсорных:

• формирование протокола обследования;

Устройство и принцип работы комплекса

• просмотр на экране монитора, хранение и печать записанных кривых, резуль­
татов их анализа и протоколов обследования.

Комплекс должен обеспечивать работу в следующих режимах:

• электромиография (анализ ПДЕ, спонтанная активность, анализ интерферен­
ционной кривой);

• электронейромиография (СРВ моторная, СРВ сенсорная, F-волна, Н-рефлекс, 
Н-рефлекс (парные стимулы), исследование моторных и сенсорных нервов 
методом коротких расстояний (методом инчинга);

• электронейромиография (доп.) (регистрация потенциала мышцы лица корот­
кими эпохами (мигательный рефлекс), регистрация вызванного кожного сим­
патического потенциала (ВКСП), регистрация сигналов с использованием по­
верхностных или игольчатых отводящих электродов и токового стимулятора);

• нервно-мышечная передача (определение характеристик нервно-мышечной 
передачи при периодической стимуляции);

• соматосенсорные вызванные потенциалы (регистрация и усреднение корот­
колатентных и длиннолатентных вызванных потенциалов):

• зрительные вызванные потенциалы (вспышка света, обращаемый паттерн);

• слуховые вызванные потенциалы (коротко-, средне- и длинно-латентные);

• когнитивные вызванные потенциалы (РЗОО, МММ, CNV);

• электроретинография (регистрация, усреднение и анализ сигналов ЭРГ);

• транскраниальная магнитная стимуляция (при использовании магнитного сти­
мулятора «Нейро-МС/Д»).

Система может использоваться для пациентов всех возрастных групп (возможно
применение начиная с периода новорожденности).

Система рекомендована для использования только квалифицированным меди­
цинским персоналом, прошедшим обучение работе сданными устройствами.
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Противопоказания к применению
Абсолютных противопоказаний к проведению ЭМГ- и ВП- 
исследований нет.

К относительным противопоказаниям проведения электростимуля­
ции относятся:

• наличие у пациента имплантированного кардиодефибрил­
лятора;

• использование в непосредственной близости кардиостиму­
лятора;

• использование с осторожностью в непосредственной 
близости от установленных центральных катетеров;

• использование с осторожностью у беременных.

К относительным противопоказаниям проведения игольчатой ЭМГ 
относится наличие незаживающих язв, глубоких ожоговых 
и гнойных поражений кожи и мышц пациента в области исследова­
ния.

С осторожностью использовать при наличии аллергических 
реакций на материалы, из которых изготовлены элементы 
электрода.

При наличии вышеперечисленных относительных противопоказа­
ний решение о проведении исследования принимается коллеги­
ально, на основании соотношения рисков и потенциальной пользы 
в каждой конкретной ситуации, при условии получения информи­
рованного согласия пациента.

Меры безопасности при использовании 
комплекса
в  ц е л я х  о б е с п е ч е н и я  б е з о п а с н о с т и  и  и с к л ю ч е н и я  в о зм о ж н о ст и  пораж е­
н и я  э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м  м е д и ц и н с к о г о  п е р с о н а л а  и л и  п а ц и е н т а  м ед и ­
ц и н с к о м у  п е р с о н а л у  З А П Р Е Щ А Е Т С Я :

• работать с комплексом, установка которого произведена с нарушением поряд­
ка, определенного настоящим руководством;

• одновременно лодключать к пациенту комплекс и хирургическое ВЧ-обору- 
дование (это может привести к ожогам в местах установки электродов и к по­
вреждению комплекса); •

• подключать к электродным разъемам любые изделия, не входящие в ком­
плект поставки комплекса;
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• устранять неисправности, связанные со вскрытием изделии, входящих в ком­
плект поставки комплекса;

• проводить исследование на комплексе при открытом корпусе электронного 
блока, компьютера и других изделий, входящих в состав комплекса:

• подключать электроды, установленные на пациенте, к  з а щ и т н о м у  з а з е м л е ­
н и ю  или к другим проводящим поверхностям.

П р и  и с п о л ь з о в а н и и  э л е к т р о с т и м у л я т о р а  н е о б х о д и м о  с о б л ю д а т ь  с л е ­
д у ю щ и е  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и :

• не допускается устанавливать стимулирующие электроды таким образом, 
чтобы ток стимуляции пропускался сквозь грудную клетку:

• для исключения ожогов в местах установки электростимулирующих электро­
дов необходимо обеспечить надежный контакт «электрод— кожа» путем сма­
чивания фетровых прокладок:

• для исключения ожогов кожи необходимо контролировать плотность тока;

Максимальная плотность тока в импульсе зависит от частоты стимуляции, 
длительности импульса, площади электрода и вычисляется по формуле:

, / / 2^А
J  = ^ / * Т р * ~  ^  ^ / * Т р

^ , отсюда  ̂ ,

где f — частота стимуляции, Тр — длительность импульса, I — ток в импульсе, 
А — площадь электрода,

В некоторых случаях (например, при повреждении нервов) может потребо­
ваться применение более высоких значений тока.

Площадь электродов, поставляемых совместно с системой, приведена 
в сопроводительной документации на них.

Например, для токового стимулирующего электрода «ЭС-2» площадь фетро­
вой прокладки составляет 0.5 см ,̂ частота стимуляции — 4 Гц, длительность 
импульса — 0.1 МКС.

2 *0  5
Получаем; /  < — = 5 0 м Л  

V4* 0.0001

То есть следует с осторожностью проводить стимуляцию с вышеуказанными 
параметрами при токе стимуляции выше 50 мА.

производить очистку и дезинфекцию компонентов элементов комплекса мно­
горазового использования после проведения каждой процедуры в соответ­
ствии с установленными нормами; соблюдать инструкции по очистке прибора.
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Возможные побочные эффекты
Проведение ЭМГ и ВП исследований является безопасной процедурой с ред­
ким возникновением значимых побочных эффектов и осложнений, среди которых:

• развитие небольших кровотечений, кровоподтеков или местных воспалитель­
ных реакций, болезненности в местах укола, при проведении игольчатой ЭМГ;

• легко или умеренно выраженные кратковременные болевые ощущения в со­
кращавшихся при стимуляции мышцах, местах стимуляции, а также паресте­
зии в зонах иннервации стимулируемых нервов;

• развитие местных аллергических реакций на клеящую и рабочую поверхность 
одноразовых отводящих или стимулирующих поверхностных электродов, 
а также на материалы, из которых изготовлены игольчатые электроды.
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1. Устройство и принцип работы комплекса

1.1 Устройство и работа комплекса
Принцип действия комплекса основан на регистрации и вводе в персональный 
компьютер электрических физиологических сигналов (биопотенциалов) тела че­
ловека с целью их анализа с учетом дополнительных влияний (стимулов).

Структурная схема электронного блока комплекса приведена на рис. 1.

I —  —  —  “ Л
'  f •м м у л в т о о  А

Устройство и принцип работы комплекса

О*
CMVI

М одуле усилителой и ЛЦП

Д Ц П

IX

Дополнительи<|А

АЦ ГЗ

А Ц Г 4

М о д у ' ’»  ■1уД>'11ПИДУ>и1ГТИМуЛИТО(>Д

Модуль
управления

УГРЛ 
— I—

■с-н:«ыйст1>|*‘\.и*сс 8

ПН В

—сг

УГИ ̂  _
Mcдvд̂ внешней 
си нхр он иза ци и

М |̂ <1НИЛ1у()4

ИмДИХОГОрЫ

КяГ)*?»1>? Ш В
М о д у т , подклю чения 

к ПК

wSB

Рис. 1. Структурная схема электронного блока комплекса

Электронный блок комплекса состоит из следующих внутренних модулей: моду­
ля управления, модуля питания, модуля аудиовидеостимулятора, двух модулей 
токовых стимуляторов, модуля 5-канального усилителя биопотенциалов, модуля 
внешней синхронизации.

На передней панели электронного блока комплекса располагаются индикаторы 
и функциональная клавиатура, содержащая кнопки, энкодеры и джойстик.

Модуль управления обеспечивает передачу данных и команд по шине USB 
между управляющим ПК и остальными модулями электронного блока комплек­
са.

Модуль усилителей и АЦП принимает сигналы с электродов, усиливает их и по­
сле аналогово-цифрового преобразования передает на модуль управления че­
рез устройство гальванической развязки УГР1. В обратном направлении через 
УГР1 поступают команды к управляющему микроконтроллеру МК1 блока усили­
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телей и АЦП. Питание модуля усилителей и АЦП осуществляется с помощью 
гальванически изолированного преобразователя напряжения ПН1.

Модуль токового стимулятора формирует токовый стимул заданной амплитуды, 
длительности и полярности. Токовый стимул формируется на одном из двух вы­
ходов. К одному из них может быть подключен внешний вилочковый стимулятор.

Электропитание каждого из внутренних модулей электронного блока осуществ­
ляется через гальванически изолированные преобразователи напряжения ПН А 
(для токового стимулятора А) и ПН Б (для токового стимулятора Б). Устройства 
гальванической развязки УГР А и УГР Б транслируют сигналы управления и син­
хронизации от соответствующих токовых стимуляторов на модуль управления.

Четыре светодиодных индикатора расположены над соответствующими выхо­
дами модулей токовых стимуляторов и отображают их активность (зеленый 
цвет) и наличие стимула (оранжевый цвет).

Модуль аудиовидеостимулятора формирует звуковой стимул с заданным уров­
нем, длительностью, частотой и полярностью, световой стимул и обеспечивает 
связь с внешним шахматным паттерн-стимулятором. Модуль аудиовидеостиму­
лятора работает под управлением микроконтроллера МК2, который обменива­
ется управляющей информацией и синхросигналами с модулем управления.

Функциональная клавиатура электронного блока отслеживает воздействие 
пользователя на органы управления (кнопки, энкодеры, джойстик) и передает 
информацию о них на модуль управления. Кроме того, опрашиваются подклю­
чаемые пульты; кнопочный пульт пациента и педальный пульт управления.

Модуль внешней синхронизации принимает синхроимпульс от внешних источни­
ков стимулов для передачи его в ПК и формирует синхроимпульс установленной 
длительности и полярности при выдаче стимула одним из внутренних стимуля­
торов. Синхросигналы выводятся на специальный разъем. Электропитание мо­
дуля внешней синхронизации осуществляется от гальванически изолированного 
преобразователя напряжения ПН 2. Синхроимпульсы транслируются на модуль 
управления через устройство гальванической развязки УГР 2.

Модуль питания преобразует напряжения, поступающие от концентратора USB, 
в требуемые для работы прибора.

Прибор работает под управлением ПК типа IBM PC с мышью, клавиатурой, 
струйным или лазерным принтером и установленной ОС Windows версии не ни­
же XP-SP2.

1.2. Назначение органов управления, разъемов 
и индикаторов
Основные органы управления клавиатуры комплекса, разъемы и индикаторы 
расположены на лицевой и торцевых панелях электронного блока.

Скайбокс (руководство по эксплуатации)
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Внешний вид и описание органов управления электронного блока приведены 
в разделе 1.3 «Функциональная клавиатура».

Внешний вид торцевых панелей электронного блока представлен на рис. 2, рис.
3 и рис. 4.

На правой торцевой панели (рис. 2) расположены разъемы типа touch-proof 
и типа DIN для подключения электродов к усилителю. Номера каналов на рис. 2

X
обозначены арабскими цифрами; «1», «2», «3», «4» и «5». Гнездо • использу­
ется для подключения заземляющего электрода пациента.

Разъемы DIN

Устройство и принцип работы комплекса

На верхней торцевой панели (рис. 3) расположены;

• О -  — разъем синхронизации (синхровход/синхровыход) для подключения 
стимуляторов сторонних фирм (гнездо 2.5 мм стерео);

• — разъем для подключения кнопки регистрации реакции пациента (гнездо 
2.5 мм моно):

.  — разъем для подключения блока педального управления (гнездо 2.5 мм
моно);

• 1,2 — разъемы touch-proof для подключения стимулирующих электродов;

• L, R — разъемы для подключения аудиометрических наушников (гнездо 
6.35 мм моно):

.  0 -

. Н -

разъем для подключения зрительного стимулятора (гнездо mini D1N6); 

разъем для подключения адаптера для паттерн-стимулятора (гнездо
mini DIN6);

разъемы для подключения электрода стимулирующего токового с фиксирован­
ным межэлектродным расстоянием «ЭС-2» и стимулятора нервов вилочкового с 
регулируемым межэлектродным расстоянием и поворотным механизмом в ис­
полнениях «Скат» или «Скат-2».
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Разъем сиихровыхода и синхровхода
Разъем для подключения кнопки регистрации реакции пациента

Разъем для подключения блока педального управления
Разъемы touch-proof для подключения 
стимулирующих электродов

Разъемы для подключения электродов ЭС-2 и 
стимулятора Скат или Скат-2

Разъем для подключения правого канала слухового стимулятора 
Разъем для подключения левого канала слухового стимулятора 

Разъем для подключения зрительного стимулятора 
Разъем для подключения адаптера для паттерн-стимулятора

Рис. 3. Внешний вид верхней торцевой панели

Подключение комплекса к компьютеру осуществляется при помощи кабеля 
с двумя usb-разъемами на конце.

На нижней торцевой панели (рис. 4) находится регулятор громкости.

Регулятор громкости

Рис. 4. Внешний вид нижней торцевой панели

Для ограничения доступа внутрь электронного блока и для сохранения гарантий 
изготовителя в пределах указанного гарантийного срока предусмотрено плом­
бирование корпуса. Схема пломбировки электронного блока от несанкциониро­
ванного доступа приведена на рис. 5.
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Устройство и принцип работы комплекса

1.3. Функциональная клавиатура
Функциональная клавиатура электронного блока расположена на его корпусе и 
содержит джойстик, несколько кнопок и вращающихся регуляторов (рис. 3). Ор­
ганы управления клавиатуры дублируют основные команды меню программы 
«Нейро-МВП.МЕТ» (табл. 1). Индикаторы токовых стимуляторов обозначены на 
рис. 3 арабскими цифрами «1» и «2». Зеленый цвет свечения индикатора озна­
чает готовность токового стимулятора к работе, оранжевый — наличие стимула 
на соответствующем выходе. Цифрой «3» обозначен светодиодный индикатор, 
который указывает на состояние прибора: оранжевый цвет свечения означает, 
что на прибор подано питание, зеленый — готовность прибора к работе.

Таблица 1. Органы управления клавиатуры электронного блока и соответствую щ ие им команды 
меню программы «Нейро-МВП.МЕТ»

Кнопка/регулятор

&
9 ^

Команда меню/действие

Кнопки [F2]-[F7], [F12] дублируют функциональные 
клавиши клавиатуры ПК

Регистрация|Измерение импеданса

Клавиша [Tab] (служит для переключения между 
окнами ввода и просмотра кривых)

Проба|Следующая и Проба|Предыдущая
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Продолжение таблицы 1

Кнопка/регулятор Команда меню/действие

(вращение)

Кривая|Следующая и Кривая|Предыдущая

(нажатие)

Кривая|Следующая

Регистрация|Накопление/усреднение

Кривая|Удалить

Регистрация|Отмена (равносильно клавише [Esc] 
клавиатуры компьютера)

Регистрация|Мониторинг

L - J
Регистрация|Периодическая стимуляция

g p
Регистрация|Пауза

Регистрация|Регистрация/стимул

Q
Регистрация|3авершение

(вращение)

Кривая|Маркер|Сдвинуть влево 
и Кривая|Маркер|Сдвинуть вправо

(нажатие)

Выделение (фокусировка) следующего по порядку 
маркера

(нажатие вправо)

Вид|Развертка|Увеличить
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Продолжение таблицы 1

Устройство и принцип работы комплекса

Кнопка/регулятор Команда меню/действие

{нажатие влево)

Вид|Развертка|Уменьшить

Вид|Чувствительность|Увеличить

(нажатие «от себя»)
Вид|Чувствительность|Уменьшить

(нажатие «к себе»)
Регистрация|Стимул|Увеличить длительность 
стимула (верхняя кнопка) и Регистрация|Стимул| 
Уменьшить длительность стимула (нижняя 
кнопка)

(вращение)

Для проб со стимуляцией: Регистрация|Стимул| 
Увеличить стимул и Регистрация|Стимул| 
Уменьшить стимул. Для проб без стимуляции: 
Регистрация|3вук|Увеличить громкость 
и Регистрация|Звук{Уменьшить громкость

Для проб без стимуляции: Регистра- 
ция|Звук|Вывод звука

(нажатие)

—  <1 Регулировка громкости воспроизведения 
усиливаемых сигналов через динамики ПК
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1.4. Маркировка

На рис. 4 приведен образец маркировки электронного блока комплекса.

Скайбокс

ТУ 26.60.12-065-13218158-2017 
REFl NS065201.005-010
SN ХХХХХХХХ

d ]
i J

xxxx
Сделано о России 
1S3032, Россия, г.Иваново, 
ул.Воронина, д. S

Нейрософт

(01)04650075339992
(2DXXXXXXXX

USB5BDC, 5Вт

Ф  С С ^

IP20

Рис. 4. Образец маркировки электронного блока комплекса 

Расшифровка значений символов на электронном блоке:

©  -  внимание: обратитесь к эксплуатационным документам.

-  рабочие части типа CF по ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010.

IP20 -  степень защиты от внешних воздействий по ГОСТ 14254-2015.

-  знак соответствия в Системе ГОСТ Р.

Л  ^  -  маркировка соответствия директиве 93/42/ЕЕС 
0066 «О медицинских изделиях».

-  средство измерения с утвержденным типом.

-  маркировка соответствия директиве 2012/19/ЕС
«Об отходах электрического и электронного оборудования».

-  номер по каталогу по ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.R EF

SN

i J
|ЛЛлГ|

-  серийный номер по ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.

-  наименование и адрес производителя.

-д ата  изготовления по ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.

Оборудование идентифицировано кодом формата GS1-128, включающим в 
себя код GTIN и серийный номер (рис. 5).
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Устройство и принцип работы комплекса

GTIN

(01) (0 465007533 009 8) (21) (ХХХХХХХХ) 

1 2 3 4 5 6 7

Рис. 5. Цифровой текст кода G S1-128

1 — идентификатор устройства GTIN.

2 — начальная цифра.

3 — префикс предприятия.

4 — ссылочный номер предмета торговли.

5 — контрольная цифра.

6 — идентификатор серийного номера.

7 — серийный номер.

GTIN — глобальный номер предмета торговли, используемый для идентифика­
ции предмета торговли (товаров, услуг), с которым связывается запрос имею­
щейся на него информации, который может быть оценен, заказан или на кото­
рый может быть выставлен счет в любой точке цепи поставок.

Для обеспечения автоматического считывания информации код GS1-128 при­
сутствует на маркировке в формате DataMatrix (рис. 6).

Г ш.
П . 1 1 П Г
к
г.

I л г  
П  b V_■ ■ jm

Рис. 6. Код DataMatrix

DataMatrix— двумерный матричный штрихкод, представляющий собой черно­
белые элементы или элементы нескольких различных степеней яркости, обычно 
в форме квадрата, размещенные в прямоугольной или квадратной группе. Код 
DataMatrix описывается стандартом 1SO/IEC 16022:2006.

Для декодирования информации об изделии код DataMatrix может быть считан 
сканером или камерой смартфона как двумерное изображение.
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2 . Сборка и установка комплекса

2.1. Требования к персоналу, производящему 
сборку и установку комплекса
Сборка и установка комплекса должны производиться лицом, уполномоченным 
на это предприятием-изготовителем, или техническим персоналом медицинско­
го учреждения, в котором будет эксплуатироваться изделие. Следует учитывать, 
что правильность монтажа комплекса определяет как безопасность его исполь­
зования, так и качество работы. Далее по тексту требования к сборке и установ­
ке, определяющие безопасность изделия, будут выделены ж и р н ы м  кур си в о м .

2.2. Выбор помещения и планирование 
размещения
Прежде чем приступить к сборке и установке комплекса, необходимо выбрать 
место его расположения с учетом разводки цепи электропитания и защитного 
заземления в помещении, где будет эксплуатироваться оборудование, а также 
ознакомиться со следующими требованиями и рекомендациями.

2.2.1 Требования и рекомендации к размещению оборудования:

• Рекомендуемое расстояние от места установки электронного блока до бли­
жайшей розетки сети электропитания — не менее 3 метров.

• Рекомендуется размещать электронный блок на максимально возможном 
удалении от силовых кабелей, распределительных щитов и различного мощ­
ного электротехнического оборудования, способного излучать электромагнит­
ные поля промышленной частоты.

• Не допускается размещение электронного блока в непосредственной близо­
сти (менее 1,5 метров) от розетки электропитания.

• Не допускается размещение электронного блока в непосредственной близо­
сти (менее 5 метров) с излучающим коротковолновым или микроволновым те­
рапевтическим оборудованием. Это может привести к его нестабильной рабо­
те. •

• В  с р е д е , о к р у ж а ю щ е й  п а ц и е н т а  (в р а д и у с е  1.5 м ет ра), д о л ж н ы  р а с п о л а ­
г а т ь с я  т о л ь к о  э л е к т р о н н ы е  б л о ки , я в л я ю щ и е с я  м е д и ц и н с к и м и  и зд е ­
л и я м и  с  н е о б х о д и м ы м  у р о в н е м  б е з о п а с н о с т и . Д е л о  в т ом , чт о  у р о в е н ь  
б е з о п а с н о с т и  к о м п ь ю т е р н о й  т е х н и к и  н е д о с т а т о ч е н  д л я  и с п о л ь з о в а ­
н и я  в с р е д е , о к р уж а ю щ е й  п а ц и ен т а , п о э т о м у  с л е д у е т  и с к л ю ч и т ь  в о з ­
м о ж н о с т ь  к а с а н и я  п а ц и е н т о м  м е т а л л и ч е с к и х  ч а с т е й  к о р п у с о в  ком ­
п ь ю т е р н ы х  и з д е л и й , а т акж е о д н о в р е м е н н о г о  к а с а н и я  п е р со н а л о м  
э т и х  ч а с т е й  и  т е л а  п а ц и ен т а .
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2.2.2 Требования к сети электропитания:

• К а т е г о р и ч е с к и  за п р е и ^ а е т ся  и с п о л ь з о в а т ь  э л е к т р о с е т и , в  к о т о р ы х  
с о в м е щ е н ы  н е й т р а л ь  и  з а щ и т н о е  за зе м л е н и е .

• В о  и зб еж а н и е р и с к а  п о р а ж е н и я  э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м  к о м п л е к с  д о л ж ен  
п р и с о е д и н я т ь с я  т о л ь к о  к  с е т е в о м у  п и т а н и ю , и м е ю щ е м у  з а щ и т н о е  
за зе м л е н и е .

• Н е д о п у ст и м о  п р и м е н е н и е  м н о г о р о з е т о ч н ы х  с е т е в ы х  у д л и н и т е л е й  
б ез д о п о л н и т е л ь н ы х  м е р  за щ и т ы . Д е л о  в т ом , ч т о  в е р о я т н ы й  р а з р ы в  
л и н и и  з а щ и т н о г о  з а з е м л е н и я  м н о г о р о з е т о ч н о г о  с е т е в о г о  у д л и н и т е ­
л я  п р и в е д е т  к с у м м и р о в а н и ю  т о к о в  у т е ч к и  д о  о п а с н ы х  зн а ч е н и й .

• П е р е д  у с т а н о в к о й  к о м п л е к са  н е о б х о д и м а  о б я з а т е л ь н а я  п р о в е р к а  
э л е к т р и к о м  к а ч е с т в а  т р е х п о л ю с н ы х  р о з е т о к  и  ц е л о с т н о с т и  л и н и и  
за щ и т н о г о  за зе м л е н и я .

• В  с л у ч а е  п о д к л ю ч е н и я  к о м п о н е н т о в  к о м п л е к са  к  н е с к о л ь к и м  т р е х п о ­
л ю с н ы м  р о зе т к а м  с л е д у е т  у б е д и т ь с я  в т ом , чт о  о н и  з а з е м л е н ы  на  
о д и н  и т о т  же к о н т у р  з а щ и т н о г о  з а зе м л е н и я . П р и  н е с о б л ю д е н и и  д а н ­
н о г о  т р е б о в а н и я  е с т ь  б о л ь ш а я  в е р о я т н о с т ь  п р о т е к а н и я  п о  с о е д и ­
н и т е л ь н ы м  ка б е л я м  к о м п л е к с а  в ы р а в н и в а ю щ е г о  э л е к т р и ч е с к о г о  т о ка  
с и л о й  в н е с к о л ь к о  д е с я т к о в  а м пер , ч т о  м ож ет  п р и в е с т и  к  в ы х о д у  
о б о р у д о в а н и я  и з  с т р о я .

2.2.3 Возможные варианты конфигурации комплекса

Возможные варианты конфигурации комплекса представлены в таблице 2.

Таблица 2, Возможные варианты конфигурации комплекса

Вариант
подключения

прибора

Виды ПК Сеть соответствует 
требованиям по 
безопасности’’'

Раздел Рису

Локально по USB Стационарный Да 2.2.3а I 1
Локально по USB Стационарный Нет 2.2.3а 2
Локально по USB Ноутбук Да 2.2.3а 3
Локально по USB Ноутбук Нет 2.2.3а 4
Удаленно по LAN 
через адаптер

Стационарный или 
ноутбук

Да 2.2.36 5

Удаленно по LAN 
через адаптер

Стационарный или 
ноутбук

Нет 2.2.36 6

П р и м е ч а н и я :

Т р е б о в а н и я  к  б е з о п а с н о с т и ,  п р е д ъ я в л я е м ы е  к  м е д и ц и н с к и м  п р и б о р а м  и  а п п а р а т а м  
( Г О С Т  Р  5 0 2 6 7 . 0 - 9 2  и л и  Г О С Т  Р  М Э К  6 0 6 0 1 - 1 - 2 0 1 0 ) .

В  с л у ч а е ,  е с л и  п о д к л ю ч е н и е  к  Л В С  н е  п л а н и р у е т с я ,  с м о т р и  р а з д е л  2 .2 .3 а .
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2.2.3а. Требования при подключении электронного блока к ПК по USB:

В о  и зб е ж а н и е  р и с к а  п о р а ж е н и я  э л е к т р и ч е с к и м  т о ко м  П К  м ож ет  п о д к л ю ­
ч а т ь с я  н е п о с р е д с т в е н н о  к  Л В С  п о  с т а н д а р т у  10/100/100-B aseT-Ethernet  
т о л ь к о  в с л у ч а е , е с л и  Л В С  с о о т в е т с т в у е т  т р е б о в а н и я м  б е зо п а сн о ст и , 
п р е д ъ я в л я е м ы м  к  м е д и ц и н с к и м  п р и б о р а м  и а п парат ам  ( Г О С Т  Р  50267.0-92  
и л и  Г О С Т  Р  М Э К  60601-1-2010), л и б о  и с к л ю ч и т е л ь н о  с  и с п о л ь з о в а н и е м  
р а з в я з ы в а ю щ е г о  у с т р о й с т в а , о т в е ч а ю щ е г о  в ы ш е у к а з а н н ы м  т р е б о в а ­
н и я м .

Типовые схемы размещения оборудования при подключении к стационарному 
компьютеру и портативному компьютеру Notebook приведены ниже (рис. 10-13).

Скайбокс (руководство по эксплуатации)

ЛВС соответствует требованиям безопасности, предъявляемым к медтшхснскпм 
приборам II аппаратам (ГОСТ Р 50267-0-92 iltii ГОСТ Р .МЭК 60601-1-2010)

Рис. 7. Примерный план размещения комплекса при подключении к стационарному компьютеру, и 
опциональном подключении к Л В С , удостоверяющей требования к безопасности медицинских 
приборов и аппаратов.

Рис. 8. Примерный план размещения комплекса при подключении к портативному компьютеру, и 
опциональном подключении к Л В С , не удовлетворяющей требованиям к безопасности медицин­
ских приборов и аппаратов.
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л
ЛВС cooTeeicrsyet Т|Мбо»ажи)м мюплсности. niKavae.ietiibiM v м с л т и н с т ш  

прпборам н аппаратом (ГОСТ Р S0267.0-9^ пли ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010(

Рис. 9. Примерный план размещения комплекса при подключении к портативному компьютеру, и 
опциональном подключении к Л В С , удовлетворяющей требованиям к безопасности медицинских 
приборов и аппаратов.

1BI НЬ соогвептвует требованиям беюпаснбстп, пре:гъявляемым к медицинским 
приборам ч аппаратам (ГОСТ Р .л02б7 0-92 пли ГОСТ Р \1 ‘>К 60('01-l-’0l0i

Стал

—

1
1
1
1

■ К

Рис. 10. Примерный план размещения комплекса при подключении к портативному компьютеру, и 
опциональном подключении к Л В С , не удовлетворяющей требованиям к безопасности медицин­
ских приборов и аппаратов.

2.2.36. Требования при удаленном подключении электронного блока к ло­
кально-вычислительной сети:

В о  изб еж а н и е р и с к а  п о р а ж е н и я  э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м  э л е к т р о н н ы й  б л о к  
м ож ет  п о д к л ю ч а т ь с я  к  Л В С  п о  с т а н д а р т у  1 0 /1 0 0 /1 0 0 -B a se T -E th e rn e t с  и с ­
п о л ь з о в а н и е м  а д а п т е р а  U S B - L A N  в с л у ч а е , е с л и  Л В С  с о о т в е т с т в у е т  
т р е б о в а н и я м  б е з о п а с н о с т и , п р е д ъ я в л я е м ы м  к  м е д и ц и н с к и м  п р и б о р а м  и  
а п парат ам  ( Г О С Т  Р  50267.0-92  и л и  Г О С Т  Р  М Э К  60601-1-2010. В  с л у ч а е , е с ­
л и  Л В С  н е  с о о т в е т с т в у е т  у к а з а н н ы м  т р е б о в а н и я м , т о  п о д к л ю ч е н и е  
м ож ет  б ы т ь  осуществлено и с к л ю ч и т е л ь н о  с  и с п о л ь з о в а н и е м  д о п о л ­
н и т е л ь н о г о  р а з в я з ы в а ю и ^ е г о  у с т р о й с т в а , о т в е ч а ю и ^ е го  в ы ш е у к а з а н ­
н ы м  т р е б о в а н и я м .

В  обоих с л у ч а я х  к о м п ь ю т е р  в м е с т е  с  п о д к л ю ч е н н ы м  к  н е м у  о б о р у д о в а ­
н и е м  (м о н и т о р , п р и н т е р , с е т е в о е  о б о р у д о в а н и е ) д о л ж ен  н а х о д и т ь с я  в н е  
з о н ы  п а ц и е н т а  (р и с. 14^15).
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* А д а п т е р  д о л ж е н  и м е т ь  б л о к  п и т а н и я , с о о т в е т с т в у ю щ и й  т р е б о в а н и я м  б е зо п а сн о ст и , 

п р е д ъ я в л я е м ы м  к  м е д и ц и н с к и м  п р и б о р а м  и  а п п а р а т а м  ( Г О С Т  Р  5 0 2 6 7 .0 -9 2  и л и  Г О С Т  Р  М Э К  
6 0 6 0 1 -1 -2 0 1 0 ).

Скайбокс (руководство по эксплуатации)

ЛВС соотьетствует треСк»в4ЯГ1»я оетопасаости. предмвмсмым к мешшинсгим 
приборям 11 аппарашм (ГОСТ? 50267.0-9: плц ГОСТ Р М'Ж 60601-1-2010)

X .

'Зона пациента Вне тоны пациента

Рис. 114. Примерный план размещения комплекса при подключении к Л В С , удовлетворяющей 
требованиям к безопасности приборов и аппаратов.

Зона пациента Вне тоны пациента

Рис. 12. Примерный план размещения комплекса при подключении к Л В С , не удовлетворяющей 
требованиям к безопасности приборов и аппаратов.

На рисунках использованы следующие обозначения:

• Б -  электронный блок;

• БП -  блок питания портативного компьютера по ГОСТ 50267.0-92 или ГОСТ Р
МЭК 60601-1-2010;

• К -  кресло пациента;

• Кл -  клавиатура;

• ЛВС -  локально-вычислительная сеть;

• М -  монитор:
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• НБ -  портативный компьютер Notebook;

• П -  принтер:

• ПС -  монитор паттерн-стимулятора;

• СБ -  системный блок компьютера:

• Т -  сетевой развязывающий трансформатор по ГОСТ 50237.0-92 или ГОСТ Р 
МЭК 60601-1-2010;

• ФС -  фотостимулятор:

-  сетевые шнуры 220 В;

-  сетевые шнуры 220 В (альтернативное подключение);

• - -сигнальные шнуры.

2.3. Распаковка и проверка комплектности
Если упаковка с комплексом находилась в условиях повышенной влажности или 
пониженной температуры, резко отличающейся от рабочей, выдержите изделие 
в помещении при нормальных условиях в течение 24 часов.

Вскройте упаковку и извлеките составные части комплекса. Обязательно про­
верьте их на соответствие отчету об упаковывании на медицинское оборудова­
ние.

Изделия вычислительной техники, упакованные в отдельные коробки, вскройте 
в соответствии с эксплуатационной документацией на эти изделия.

Произведите внешний осмотр составных частей комплекса и убедитесь в отсут­
ствии повреждений.

2.4. Сборка и подключение к компьютеру
В случае приобретения комплекса совместно с компьютером, он поставляется 
с предварительно установленной и настроенной программой. Если вы приобре­
таете комплекс отдельно, установите на компьютер программное обеспечение 
с электронного носителя, входящего в комплект поставки.

Программа обязательно должна устанавливаться до первого подклю­
чения комплекса к компьютеру. Предварительно ознакомьтесь с соот­
ветствующим разделом руководства пользователя.
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Установите настольный штатив {при его наличии в поставке) как можно ближе 
к месту обследования и закрепите на нем прибор.

Подключите электронный блок к компьютеру (рис. 136). Электронный блок дол­
жен обязательно подключаться к двум USB-портам на системном блоке компью­
тера или к USB-разветвителю (USB-hub), имеющему питание от сети. Подклю­
чение к USB-разъемам на мониторе или клавиатуре компьютера не гарантирует 
правильной работы прибора. Подключение электронного блока к пассивному 
USB-разветвителю (без питания от сети) недопустимо.

Скайбокс (руководство по эксплуатации)

Категорически запрещается подключать электронный блок 
комплекса к USB-портам разных коммутаторов или разных 
персональных компьютеров.

Системный блок

Блок педального 
управления

Кнопка регистрации 
реакции пациента

Зрительный 
паттерн-стимулятор.

Рис. 136. Подключение электронного блока «Скайбокс» к компьютеру
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Если после подключения прибора на экране появляется окно вида рис. 14, то 

нажмите кнопку

Сборка и установка комплекса

Далее > , н е  в с т а в л я я  э л е к т р о н н ы й  н о с и т е л ь .

Мастер нового o6opffv>oaHHB

Мастер нового оборудования

Этот мастер помогает устаноекгь программное 
обеспечение дпя наганного устройства: 

u se  Devce

‘ )  Е сли  с  устрой ством  п о став ля ется  
установочны й д и с к , в с т а в ь т е  его.

Выберите действие, которое следует еыполпить

0  ̂ (Соматическая установка [рекомемдуется] 

0  Установка из указанного места

Для продолжения нажмите кнопку "Далее"

Далее > Отмена

Рис. 14. Мастер нового оборудования

При появлении сообщения вида рис. 15 нажмите кнопку

f  \  Програглмное обеспечение, устанавливаемое для: 

Neurosoft NeuD-MEP- 5

не тестировалось на совместимость с Wimdows ХР. ( 
Подробнее о таком тестировании I

У ста н о в ка  это го  програм м ного  обеспечения м ож ет  
нарушить работу систем ы . M icrosoft реком енд ует  
прекратить  установку и обратиться к  поставщ ику  
програм м ного  обеспечения з а  версией , прошедшей  
проверку на совм естим ость .

Все равно продолжить 1 1 Прекратить установку

Рис. 15. Установка оборудования

После окончания установки драйверов появится окно завершения работы ма­

стера нового оборудования. Нажмите в нем кнопку г сяово

Подключите к электронному блоку комплекса необходимые вам для работы дат­
чики и электроды. Кнопка пациента и педаль могут быть подключены к любому 
из двух соответствующих разъемов.

К сетевой розетке, в которую включен компьютер, в качестве третьего провода 
должно быть подведено заземление. Помните, что от надежности заземления 
особенно зависит качество регистрируемых сигналов, в первую очередь низко­
амплитудных (вызванные потенциалы).
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2.5. Особенности использования устройств 
компании «Нейрософт» с интерфейсом USB
Некоторые устройства компании «Нейрософт», в том числе «Скайбокс», под­
ключаются к персональному компьютеру при помощи кабепя с двумя разъемами 
USB на конце. Это обусловлено необходимостью подачи дополнительного пита­
ния на прибор. При таком подключении один выход является информационным. 
Он служит для питания прибора и обмена данными между прибором 
и компьютером и помечен кольцом синего цвета у основания разъема USB. Вто­
рой выход используется только для подачи питания на прибор и не имеет метки. 
Оба выхода необходимо подключать либо к одному компьютеру, либо к одному 
коммутатору {USB-концентратору) с питанием от сети.

Скайбокс (руководство по эксплуатации)

Категорически запрещается подключать электронный блок к 
USB-портам разных коммутаторов или разных персональных 
компьютеров.

В комплексе предусмотрена возможность синхронизации по шине USB при сов­
местном использовании с другими приборами компании «Нейрософт». Для син­
хронизации приборов они должны подключаться к одному хост-контроллеру
USB.

Проверьте подключение устройств к хост-контроллерам.

Для этого войдите в меню: Пуск —» Панель управления ^  Система.

Выберите вкладку «Оборудование» и нажмите на кнопку «Диспетчер устройств». 

На экране появится окно следующего содержания (рис. 16).
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I Флйл Действие вид Слревкв
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Ь  Компьютер 

f  Контроллеры USB
Контроллеры гибки! д»1сксв 

Контроллеры уапсмииаюшитустройста 

к  Мониторы

Мв1ши и иные укатыаакчцие устройства 

' *•’  Порты (СОМ и LPT)

□  Процессоры 
^  Сетевые адаптеры 

Ь  Системные устройства

Устройства HID (Human Interface Devtces'

Рис. 16. Окно «Диспетчер устройств». Вид «Устройства по типу»

В главном меню выберите: Вид ^  Устройства по подключению (рис. 20).

Диспетчер уаройств

Файл Действие { В щ  I Справка

i<« Устройства по типу 

Vcrpcficraa по подключению 

Ресурсы по типу 

Ресурсы по подключению

Покамт» скрытые устройства 

Настроить...

Igordan]

ОУОиСС 
. .  IDE АТА'.

1  ̂ NeurosoE 

BiuecaAa 
i  Дисксес^

, Дискоеы  ̂
а. Звуковые, eiu ec и игровые устройства

__ Клавиатуры

А- К о м п ью тер  

Щ Кентроллерь! USB 
, , j j  Контроллеры гибких дисков

Контроллеры аалеминающи» устройств 
Мониторы

Мыши и иные укагывающие .стройства 

' ’ ’ Порты iCOM и LPT;

□  Процессоры 

^  Сетевые адаптеры 

^  Системные устрейетва 

• '|?д Устройства HID (Human Interface Devices)

Покааывэет устройства, отсортированные по подключению. —ВЯ——аау .......... ......... -MiiTbarx.- —и» Д

Рис. 20. Окно «Диспетчер устройств». Вид «Устройства по подключению»

В появившемся окне откройте вкладки, как показано на рис. 21
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.p j, Ди<петч*р устройств 

Ф«йл Действие Вид Спрввкв

< ■ • ► 1 ® ! ^ !  Ш -V
^  igerdenl

л -‘Щ  ACPI компьютер не бе^е >В6

« 'К  MicrosoftАСР]-совместимвя<истемв
Ir)tei(R) 82602 Firmware концентратор 

О  Intel(R) Pentium{R) D CPU 2J0GH2 

О  Intel(R) Perrtium(R) D CPU 250GHz

Фиксированная функциомальмая кнопка ACPI 
a --•> Шина PCI

;Ь  Intel(R) 82S01 P C  мост ■  244E

Ф Intel(R) 32S01G iICH7 Family) USB универсальный хост-контрсллер • 27C8 

• Intel(R) S2801G iICH7 Family) USB универсальный хост-контроллер - 27C9 

Щ !ntel(Rj 82801G (1CH7 Family) USB универсальный хост-контроллер • 27CA 
Щ Intel(R) 82801G (ICH7 Family) USB универсальный хост-контроллер • 27C6 

. IP lntel(R)82801G 0CH7 Family) USB2 расширенный хост-контроллер - 27CC 
•», lrrteKR)82801G (семейство 1CH7) PCI Express Root порт - 2700 

Intel(R) 82801G (семейство ICH7) PCI Express Root порт - 2702 

• к  Irrtel(R) 82801G (семейство ICH7) контроллер SMBos - 27DA 

•Ь  Irrtel(R) 82801GB'GR (семейство ICH7) контроллер LPC-интерфейса • 27B8 

IntelOl) 82945G Express Chipset Family 

lr»tel(R) 9456/GZ'GC/P/PL CPU - I/O контроллер • 2770 
Контроллер High Definition Audio (Microsoft)

КонтроллерIntel(R)82801GB/GH/GH (семейство ICH7) Serial АТД Storage - 27CO 
;!» Microsoft System Managemerrt BIOS драйвер 

Remote Desktop Device Redirector Bus 

;>• UMBus перечислитель корневой шины
t — V irtual rin freD rive

Рис. 21 . Окно «Д и сп етчер  устройств» со  списком хост-контроллеров USB

Среди хост-контроллеров USB найдите те, к которым подключены приборы ком­
пании «Нейрософт».

Для синхронизации приборов между собой необходимо, чтобы они были под­
ключены к одному хост-контроллеру USB (рис. 22, рис. 23).

. л  Д и сп е тч^  устройств

Файл Действие Вид Справка

^  ! S3! В ет i *•
^  Igordarrl

а ' в  ACPI компьютер на Base х86
Microsoft ACPI-совместимая систегиа 

I Jntel(R) 82802 Firmware концентратор 

* □  intel(R) Pentium(R) D CPU2B0GHz 

□  btel(R) Pentrum(R) D CPU2i0GHz 
-■ ( Фиксированная функциональная кнопка ACPI 

.a - b  Шина PCI

; b  Intel(R) 82801 PCI мост - 244E

(p Intel(R) 82801G 0CH7 Family) USB универсальный хост-контроллер -27C8 

Щ Intel(R) 82801G (1CH7 Family) USB универсальный хост-контроллер -27C9 

ф Intel(R) 82801G (ICH7 Family) USB универсальный хост-комтрсллер -27CA 
4 i f  Intel(R) 82801G (ICH7 Family) USB универсальный кост-контрсллер - 27C6 

4  Щ Корневой USB-концентратор 

If USB power unit 

^ jj^ S B ^ jC T g o ^ c re y io ^
Щ Intel(R) 82801G 0CH7 Family) US62 расширенный хост-контроллер - 27CC 
4  I f  Корневой USB-концентратор 

4  f  Generic USB Hub

fp Neuro-MEP-Micro 

f Neuro-MEP-S
■m  U e l№  У Ж 1>  (семеДст.о 1Ш ;) LIU Upress Hoot nopr - 

Intel W S iSO lG  (семейство KH7) PCI Express Root порт - 27D2 
; *  Intel(3?)82801G (семейство ICH7) контроллер SMBus - 270A

lntelffi)82801GB/GR (семейство 1CH7) контроллер LPC-имтерфейса - 27B8 
A*. Inteli’R'87A4SG Finrexs Chin«»t Famitw

Рис. 22. Р аб о то сп о с о б н а я  конс^1игурация USB-устройств (1)
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. ^^п«?ч«р устройств

Сборка и установка комплекса

Файл Действие Вид С прев к»

^  ■ И ' -̂•
^  Ig o rd t n l

J  >• ACPI компьютер па ( » е  1с36

А 'Ь  Microsoft АСРЬсоьместимая система 

;■ • Intel(R) 82802 Firmware концентратор 

D  InteKR) Pentium(R) С CPU 230GFU 

□  InteliRj Perrtiiirn(R) 0 CPU 230GHi 

I» Фиксированная функциональная кнопка ACPI 

4 >> Шина PCI
Ь  Intel(R)82801 РС1мсст-244Е
щ IntelfP.) 82801G (ICK7 Family) USB универсальный кост-контрсллер -27C8 

Щ InteKR) 62801G 1̂СИ7 Famify'̂  USB универсальный кост-контроллер - 27С9 

9  Intel(R) 82801G 0СН7 Faniilyl USB универсальный жост-контрсллер - 27CA 

a 81 InteliRj 82801G (1CH7 Family) USB универсальный хост-кснтроллер -27CB 

a f  Корневой и$6-кснцентратор

^5 й Т ^!?Н ^ат1 !у ^5 5 ^асш н р ён н ы ^!с^к с« тр о лл в ^  ТТ сГ
у  Корневой USB-кснцемтратор 

а ф Generic USB Hub 

9  Neu'C-MEP-S 

9  Neurc-МЕР-Micro 

9  USB power unit
Т п Т ёГ Р Т ^ ^ Я Т С Т вкТ и Г геЯ Р Т ^ Т Г Т С ф гк ^ о с^ ср ^ ^ Т П ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ "

Intel(R) 82S01G {семейство ICH7) PCI Express Root порт • 2702 

InteKR) 32301G {семейство ICH7j контроллер SMSus • 27DA 

Intel(R) 82SCIG8/GR (семейство ICH7) контроллер LPC-интерфейса - 27B8 
[ntellRl RTAASG Рхтес' ГЬюсН FanuK-

Tntel̂

Рис. 23. Работоспособная кон<$)игурация U S B -устройств (2)

При подключении к разным хост-контроллерам USB приборы между собой син­
хронизироваться не смогут (рис. 174).

2 ь Диспетчер устройств 

Файл Действие Вид Справка

U
^  Igordanl

а V  ACPI компьютер на базе х8€

а А> Microsoft АСР1-сс1местимая система 

А* Inteli R) 82802 firmware кспцевтрзтор 
П  Inteli'Ri PentiumiPj D CPU 2.30GH:

D  InteliRi PentiumiRj D CPU 230GH:

*- Фиксированна» функциональная кнсп»а ACPI 
a A- Шина PCI

A- InteliR) 82801 PCI M oa • 244E
9  Intel(R) 82301G JCH7 Family) USB универсальный кост-контроллер - 27C8

9  Intel(R) 82801G (1CH7 Family; USB универсальный жост-контроллер - 27CA 
a 9  Корневсй USB-кснцентратор 

9 Neuro-MEP-Micro 
9 USB power unit

j Tj2!21
9  Ifitel(Rj 82801G GCH7 Family! US62 расширенный жост-контрсллер - 27CC 

a 9  Корневой USB-комцентратср 
9 Neurc-MEP-5

1» Intel'Ri 82801G (семейство 1CH7) PCI Express R o o t  порт - 27DO 

A. intel(R) 82801G (семейство ICK7J PCI Express R o o t  порт - 27D2 

Ai Intel(R) 82801G (семейство ICH7) контроллер SMEus - 27DA 

A. intel(R)82801G6 GR (cexieiJcrto ICH7! контроллер LPC-интерфейса - 27B8 
A^ lntel(R)82945G Express Chipset Family 

A* lntel(R]945G/G2;'GC/P PL CPU - I'O контроллер - 2770
- I .  К п -т п п л п а п  H in h  D efin ition  Aurlirs (M ii-rn Knffi

Рис. 174. Неработоспособная конфигурация U S B -устройств

Необходимо добиться того, чтобы устройства были подсоединены к одному 
хост-контроллеру USB. Сделать это можно, подключив устройства в другие 
USB-порты или подсоединив все устройства к одному внешнему USB-концентра- 
тору.
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При подключении устройств с двумя выводами USB информационный выход 
следует подсоединять к тому же хост-контроллеру, к которому подключены дру­
гие устройства.

При подключении электронного блока к компьютеру через USB-концентратор 
Full Speed можно применять только два канала усилителя из пяти. Используемые 
каналы определяются программой верхнего уровня («Нейро-МВП.ЫЕТ»),

2.6. Совместная работа устройств High Speed 
и Full Speed
При подключении устройства High Speed к компьютеру оно автоматически под­
ключается к расширенному хост-контроллеру USB. При подключении устройства 
Full Speed оно автоматически подключается к универсальному хост-контроллеру 
USB. Для совместной работы таких устройств необходимо подключить оба 
устройства к компьютеру через внешний USB-концентратор.

Скайбокс (руководство по эксплуатации)

3. И с п о л ь з о в а н и е  к о м п л е к с а  
по  н а з н а ч е н и ю

3.1. Подготовка комплекса к работе
Эксплуатационные ограничения:

• температура окружающего воздуха — от +10 до +35®С;

• относительная влажность — до 80% при температуре +25°С;

• атмосферное давление — от 650 до 800 мм рт. ст.

Перед включением питания необходимо убедиться, что электронный блок ком­
плекса и корпуса изделий вычислительной техники не имеют видимых механи­
ческих повреждений, которые могут вызвать опасность.

Включение питания и апробирование комплекса

Включение питания комплекса производится нажатием кнопки «Сеть» персо­
нального компьютера. Электронный блок не имеет выключателя питания и по­
стоянно подключен к ПК. Включение питания происходит после загрузки опе­
рационной системы ПК и запуска программы «Нейро-МВП.МЕТ».
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3.2, Проведение исследований с помощью 
комплекса
При проведении исследований с помощью комплекса необходимо в зависимости 
от типа обследования произвести настройку комплекса и другой аппаратуры со­
гласно руководству пользователя.

Проведение обследования включает следующие этапы:

• установка электродов и датчиков;

• регистрация сигналов;

• анализ полученных результатов и их распечатка.

В местах установки электродов нужно обезжирить кожу пациента спиртом. При 
установке электродов ЭМГ рекомендуется использовать электродный гель, при 
установке электродов ВП — электродную клеящую пасту. Перед установкой 
игольчатых электродов следует их стерилизовать (подвергнуть автоклавирова­
нию). Подключение и наложение электродов можно проводить при включенном 
комплексе. Более подробно обращение с электродами изложено в эксплуатаци­
онной документации на них и в руководстве пользователя.

После наложения поверхностных электродов необходимо провести контроль ка­
чества их установки с помощью измерения подэлектродного импеданса. Для это­
го нужно включить режим измерения импеданса (см. руководство пользователя).

Порядок регистрации сигналов и анализа полученных записей подробно описан 
в руководстве пользователя.

После окончания регистрации электроды и датчики многоразового использова­
ния необходимо снять с пациента и продезинфицировать (см. руководство поль­
зователя).

Одноразовая продукция подлежит утилизации после применения согласно раз­
делу 9 «Утилизация комплекса».

Если до окончания рабочего дня не планируется обследование очередного па­
циента, то следует отключить комплекс. Для этого нужно сначала завершить ра­
боту программного обеспечения комплекса, а затем выключить компьютер 
и принтер. Если предполагается длительный перерыв в эксплуатации (несколь­
ко дней и более), то сетевую вилку питания развязывающего сетевого транс­
форматора рекомендуется отключить от сети.

Использование комплекса по назначению
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Скайбокс (руководство по эксплуатации)

3.3. Возможные неисправности и методы 
их устранения
При возникновении любых проблем с комплексом прежде всего проверьте его 
подключение к компьютеру, а если он подключен через USB-разветвитель (USB- 
hub), то подключение USB-hub к компьютеру и питающей сети. Не допускается 
использовать вместе с комплексом пассивные USB-разветвители, то есть раз­
ветвители, которые не подключаются к питающей сети.

Список некоторых возможных неисправностей и методов их устранения приве­
ден в табл. 3.

Таблица 3. Возможные неисправности и методы их устранения

Признак неисправности Возможная причина Метод устранения
Сообщение программы: 
«Поддерживаемые про­
граммой приборы «Нейро­
софт» не обнаружены».

Электронный блок не 
подключен к компьютеру.

Проверьте подключение 
электронного блока 
к компьютеру. Оба USB- 
кабеля должны быть 
подсоединены к ком­
пьютеру. Если ошибок под­
ключения нет, то отсоеди­
ните прибор от компьютера 
и через несколько секунд 
подключите вновь. При 
неудаче перезагрузите 
компьютер.

Сообщение программы; 
«Ошибка включения 
аппаратуры».

Электронный блок не 
подключен к компьютеру.

Проверьте подключение 
электронного блока 
к компьютеру. Оба USB- 
кабеля должны быть 
подсоединены к ком­
пьютеру. Если ошибок под­
ключения нет, то отсоеди­
ните прибор от компьютера 
и через несколько секунд 
подключите вновь. При 
неудаче перезагрузите 
компьютер.

Сообщение программы: 
«Повторное открытие 
устройства на USB».

На компьютере запущена 
другая программа, исполь­
зующая комплекс (напри­
мер. вторая копия програм­
мы «Нейро-МВП.МЕТ»).

Закройте другие про­
граммы, испопьзующие 
комплекс. Если вы не мо­
жете обнаружить такие 
программы, то перезагрузи­
те компьютер.

Одно из сообщений про­
граммы об ошибке работы 
с прибором или шиной USB.

Сбой аппаратуры. Повторно запустите реги­
страцию сигнала. Если 
ошибка сразу повторяется, 
то завершите рабочую 
программу, отсоедините 
усилитель от компьютера 
(USB-разветвителя) и под­
ключите его вновь. При 
неудаче перезагрузите 
компьютер.
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Техническое обслуживание комплекса

3.4. Действия в экстремальных ситуациях
В случае нарушения электрической изоляции любого изделия, входящего в со­
став комплекса, связанного с возникшей экстремальной ситуацией (пожар, ме­
ханическое повреждение, затопление, экстренная эвакуация медицинского пер­
сонала), и возникновения угрозы поражения пациента или персонала электриче­
ским током необходимо принять срочные меры по полному обесточиванию ком­
плекса.

4. Т ех н и ч еск о е  о б с л у ж и в а н и е  к о м п л е к с а

4.1. Общие указания
Меры безопасности при выполнении технического обслуживания комплекса со­
ответствуют описанным в разделе 3 «Использование комплекса 
по назначению».

Требования к квалификации обслуживающего персонала установлены в разде­
ле 2.1 «Требования к персоналу, производящему сборку и установку комплек­
са».

Техническое обслуживание входящих в состав комплекса покупных изделий 
производится согласно указаниям эксплуатационной документации или типовым 
правилам.

При обнаружении неисправностей следует воспользоваться сведениями из раз­
дела 3.33 «Возможные неисправности и методы их устранения». Если неис­
правность не может быть устранена с помощью органов управления комплекса 
или перезапуском, то его следует отключить до выяснения причин специалистом 
по ремонту и настройке.

Комплекс подлежит техническому обслуживанию при эксплуатации. Объем тех­
нического обслуживания указан в разделе 4.2 «Техническое обслуживание 
при эксплуатации».

Проверка комплектности комплекса производится путем сверки на соответствие 
отчету об упаковывании на медицинское оборудование.

4.2. Техническое обслуживание 
при эксплуатации
Техническое обслуживание комплекса в процессе эксплуатации заключается во 
внешнем осмотре, проверке установки разъемов и кабелей, удалении загрязне­
ний с поверхности корпусов с помощью влажной ткани, а также дезинфекции со­
гласно разделу 4.3 «Дезинфекция».
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4.3. Дезинфекция
Комплекс (включая аксессуары многоразового использования) подлежит дезин­
фекции после применения у пациента в соответствии с Методическими указани­
ями МУ-287-113 по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилиза­
ции изделий медицинского назначения (утв. Департаментом Госсанэпиднадзора 
Минздрава РФ 30 декабря 1998 г).

Во избежание фиксации дезинфицирующими средствами органических загряз­
нений на поверхности и в каналах медицинского изделия необходимо предвари­
тельно произвести его очистку с соблюдением противоэпидемических мер.

В качестве дезинфицирующих средств рекомендуется использовать;

• «Триосепт»:

• «Мелисептол рапид»;

• «Авансепт-спрей»:

• «Ультрацид»:

• 0.5%-й водно-спиртовой раствор хлоргексидина биглюконата.

Обработку указанными средствами следует проводить в соответствии с методи­
ческими указаниями по применению конкретного средства.

Очистку и дезинфекцию изделия осуществляют только после его отключения 
от источника питания.

Не допускается очистка и дезинфекция изделия путем погружения (в растворы 
моющих средств, органических растворителей и т. д.).

Следует избегать попадания жидкостей в разъемы и технологические отверстия 
электронных блоков в составе медицинского изделия.

После проведения очистки или дезинфекции необходимо насухо протереть по­
верхность медицинского изделия салфеткой из хлопчатобумажной ткани.

Электроды для ЭМГ- и ВП-исследований дезинфицируйте согласно руководству 
по их эксплуатации.

Скайбокс (руководство по эксплуатации)

4.4. Срок службы
Срок службы комплекса составляет 5 лет с момента отгрузки пользователю.

Срок службы электродов составляет 12 месяцев с момента отгрузки пользова­
телю.
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Текущий ремонт комплекса

Производитель обязуется осуществлять техническую поддержку комплекса 
в течение всего срока службы.

5. Текущ ий р е м о н т  к о м п л е к са

5.1. Общие указания
Ремонт комплекса требует специальной подготовки технического персонала, 
специального оборудования и сервисного программного обеспечения, которыми 
располагает предприятие-изготовитель или уполномоченный им представитель. 
На месте эксплуатации не допускается осуществлять ремонт, связанный со 
вскрытием электронных блоков. Ремонт вычислительной техники и монитора 
паттерн-стимулятора может производиться специализированными предприяти­
ями по ремонту вычислительной техники.

Текущий ремонт комплекса заключается в ремонте некоторых его составных ча­
стей и кабелей. Не допускается ремонт составных частей при их соединении 
с электронным блоком.

При выполнении текущего ремонта все блоки должны быть выключены.

5.2. Ремонт проводов отведений, переходников 
и объединителей
Провода отведений подвергают внешнему осмотру и производят контроль цепей 
на наличие обрыва. В случае обрыва провода его следует заменить или отре­
монтировать путем укорочения, если это позволяет длина целого участка про­
вода.

5.3. Ремонт аудиометрических наушников
Аудиометрические наушники {рис. 185) подвергают внешнему осмотру, измеря­
ют сопротивление цепи динамической головки и кабеля. Измеренное значение 
должно находиться в пределах от 8 до 10 Ом. При обнаружении обрыва или ко­
роткого замыкания следует разобрать корпус кабельного разъема и осмотреть 
его. Если обнаружить повреждение не удалось, то нужно разобрать корпус слу­
хового стимулятора и произвести отдельные измерения каждого провода и ка­
тушки динамической головки. При обнаружении повреждения кабеля его подвер­
гают внешнему осмотру и производят контроль цепей на наличие короткого за­
мыкания или обрыва. Если кабель имеет неисправность, его следует заменить 
или отремонтировать путем укорочения. При замене необходимо обратить вни­
мание на маркировку кабеля, которая нанесена по всей его длине. Применять 
кабель с другой маркировкой недопустимо. При обнаружении повреждения ди­
намической головки дальнейший ремонт возможен только на предприятии- 
изготовителе.
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Рис. 185. Схем а электрическая принципиальная аудиометрических наушников

5.4. Ремонт светодиодных очков
Светодиодные очки подвергают осмотру на предмет обнаружения внешних при­
знаков повреждения кабеля. Контроль цепей со стороны разъема производят 
согласно схеме (рис. 196) прибором, предназначенным для проверки диодов. 
Необходимо разобрать корпус кабельного разъема и осмотреть монтаж. При об­
наружении повреждения кабеля дальнейшие действия аналогичны действиям, 
описанным выше (см. раздел 5.3 «Ремонт аудиометрических наушников»). Если 
выявить повреждение не удалось, то ремонт возможен только на предприятии- 
изготовителе.
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Рис. 196. Схем а электрическая принципиальная светодиодных очков
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5.5. Ремонт токового стимулирующего 
электрода
Токовый стимулирующий электрод подвергают внешнему осмотру на предмет 
обнаружения признаков повреждения кабеля и проверяют согласно схеме 
(рис. 207) на обрыв и короткое замыкание. При обнаружении повреждения кабе­
ля дальнейшие действия аналогичны действиям, описанным выше (см. раздел
5.3 «Ремонт аудиометрических наушников»). Выявить и устранить повреждение 
внутри корпуса электрода возможно только на предприятии-изготовителе.

Упаковка и транспортировка комплекса

Схема э л е к т р и ч е с к а я  п р и н ц и п и а л ь н а я  
ХР1

Цепь

GND

Коигг
-S б е л а й  /-Ч .......... м

‘̂■ о а с н г ^ й

Г 4 L Р  -

В и д  в и л к и  Х Р 1 

с о  с т о р о н ы  п а й к и

Рис, 207. Схема электрическая принципиальная токового стимулирующего электрода

6. У паковка и т р а н с п о р т и р о в к а  к о м п л е к с а

Упаковка комплекса должна соответствовать принятой при изготовлении и по­
ставке. Если заводская упаковка не сохранена, но предстоит длительное хране­
ние или перевозка комплекса, следует выдержать следующие условия:

• Комплекс вместе с эксплуатационной документацией должен быть упакован 
в полиэтиленовые пакеты и в коробки, изготовленные из коробочного картона.

• Коробки должны быть оклеены самоклеящейся лентой типа скотч.

Комплекс транспортируют всеми видами крытых транспортных средств, кроме 
неотапливаемых отсеков самолетов, в соответствии с правилами перевозки гру­
зов, действующими на каждом виде транспорта.

Транспортировка комплекса морским транспортом должна проводиться в соот­
ветствии с «Правилами безопасности морской перевозки генеральных грузов».

Вид отправки — контейнерами и мелкая отправка.
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П р а в и л а  х р а н е н и я  к о м п л ек са

Комплекс должен храниться в упаковке предприятия-изготовителя в закрытом 
помещении при следующих условиях окружающей среды: при температуре 
окружающего воздуха — от +5 до +40°С и относительной влажности воздуха не 
более 80% при температуре +25°С. Воздух в помещении не должен содержать 
примесей, вызывающих коррозию.

Комплексы следует хранить на стеллажах не более чем в пять рядов.

В случае если планируется длительное хранение комплекса, необходимо про­
вести его консервацию согласно разделу 8.

8. К о н с е р в а ц и я  к о м п л ек са

Составные части комплекса вместе с принадлежностями и эксплуатационной 
документацией упаковываются в отдельные полиэтиленовые пакеты, после чего 
все помещается в упаковку предприятия-изготовителя.

У ти л и зац и я  к о м п л ек са

На территории Российской Федерации по окончании срока службы комплекс 
должен быть утилизирован в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 по классу А 
(эпидемиологически безопасные отходы, по составу приближенные к твердым 
бытовым отходам). Составные части прибора, имеющие контакт с биологиче­
скими жидкостями организма пациента и/или загрязненные кровью во время 
эксплуатации комплекса, должны быть утилизированы в соответствии с СанПиН 
2.1.7.2790-10 по классу Б (эпидемиологически опасные отходы).

За пределами РФ при утилизации комплекса руководствуйтесь действующим за­
конодательством вашего региона. Специальных требований по утилизации 
предприятием-изготовителем не предусмотрено.
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10. С в е д е н и я  о  п р и ем к е , к о м п л ек тн о ст и  
и у п ак о вк е

Комплекс компьютерный нейрофизиологический для исследования ЭМГ и ВП со 
встроенной функциональной клавиатурой (компьютерный электронейро­
миограф) «Скайбокс» скомплектован, упакован и признан годным к эксплуатации 
согласно требованиям ТУ 26.60.12-065-13218158-2017.

Номер отчета об упаковывании________________

Дата отчета об упаковывании_________________

Сведения о приемке, комплектности и упаковке

Подробные сведения о комплекте поставки приведены в отчете об упаковыва­
нии, который является неотъемлемой частью настоящего документа и должен 
храниться вместе с ним.

Комплекс компьютерный нейрофизиологический для исследования ЭМГ и ВП со 
встроенной функциональной клавиатурой (компьютерный электронейромио­
граф) «Скайбокс» зарегистрирован на территории Российской Федерации 
(РУ № ФСР 2011/12846, срок действий не ограничен) и допущен к применению в 
медицинской практике.

11. Г ар ан ти й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

11.1. Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие качества комплекса 
требованиям ТУ 26.60.12-065-13218158-2017 при соблюдении потребителем 
правил эксплуатации, хранения, транспортировки, монтажа и технического об­
служивания, установленных эксплуатационной документацией.

11.2. Гарантийный срок эксплуатации комплекса — 24 месяца со дня передачи 
потребителю.

Гарантийный срок эксплуатации на комплектующие изделия, подвергающиеся 
износу (электроды и кабели отведений), составляет 30 дней.

Гарантийный срок хранения изделий должен быть не менее 6 месяцев по ГОСТ 
Р 50444.

Гарантия не распространяется на расходные материалы (гели и пасты).

Гарантийный срок продлевается на время от подачи рекламации до завершения 
ремонта (раздел 12).

11.3. Действие гарантийных обязательств прекращается:
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• при несоблюдении потребителем условий и правил эксплуатации, хранения, 
транспортировки, монтажа и технического обслуживания:

• по истечении гарантийного срока эксплуатации;

• при нарушении пользователем целостности пломб без разрешения на то 
предприятия-изготовителя.

11.4. Предприятие-изготовитель обязуется в течение гарантийного срока экс­
плуатации безвозмездно ремонтировать комплекс в случае выхода его из строя. 
Ремонт осуществляется в сервисном центре ООО «Нейрософт» (153032, 
г. Иваново, ул. Воронина, д. 5) в порядке, установленном в разделе 12.

Скайбокс (руководство по эксплуатации)

12. П о р я д о к  п р е д ъ я в л е н и я  р е к л а м а ц и й

12.1. В случае отказа комплекса либо выявления его неисправности в период 
гарантийных обязательств или при первичной приемке, потребитель должен вы­
слать в адрес ООО «Нейрософт» письменное извещение с указанием следую­
щей информации:

• наименование потребителя и его адрес;

• серийный номер комплекса (указан в разделе 10 настоящего руководства, 
а также на маркировке):

• номер и дата накладной или иного документа, по которому получен комплекс:

• подробное описание неисправностей, по возможности с указанием причин 
и обстоятельств, при которых они обнаружены (дополнительно рекомендуется 
приложить протокол испытаний, данные обследований, фотографии и прочие 
материалы, позволяющие в максимально короткий срок разобраться в воз­
никшей проблеме).

12.2. В случае отправки комплекса в сервисный центр на ремонт или замену 
необходимо соблюсти следующие условия:

• перед отправкой в сервисный центр комплекс должен быть продезинфициро­
ван (правила очистки и дезинфекции см. в разделе 4.3 «Дезинфекция»).

• комплекс должен быть упакован таким образом, чтобы исключить возмож­
ность его повреждения при транспортировке; •

• в отправление должны быть вложены извещение (см. п. 12.1) и настоящее ру­
ководство.
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Приложение 1. Основные технические характеристики комплекса

Приложение 1. Основные технические 
характеристики комплекса
Технические характеристики комплекса представлены в табл. 4.

Таблица 4. Основные технические характеристики

Параметры Значения

К а н а л ы  регист р ац и и  б ио по т е н ц иа л ов

Количество каналов 5

Входное сопротивление 2 ГОм

Среднеквадратичное значение внутренних 
шумов, приведенных ко входу 
(при закороченном входе) 
в полосе частот 20-10000 Гц

не более 0.5 мкВ

Неравномерность амплитудно-частотной 
характеристики, относительно частоты 10 Гц, 
в диапазоне частот:
• от 0.05 до 0.1 Гц и от 5 до 18 кГц
• свыше 0,1 Гц до 5 кГц

от минус 30 до плюс 5 % 
от минус 10 до плюс 5 %

Нижняя граница частот полосы пропускания 0.01, 0.02, 0.05, 0.1,0.2, 0.3, 0.5, 1, 2, 3, 
5, 10, 20, 30, 50. 100, 200, 300, 500 Гц; 

1. 2. 3, 5 кГц

Верхняя граница частот полосы пропускания 10, 20, 30, 35, 50, 75, 100, 150, 200 
500 Гц;

1. 2, 3, 5, 10, 20 кГц

300,

Отключаемый режекторный фильтр 
50 или 60 Гц

не менее 40 дБ

Ослабление синфазной помехи не менее 100 дБ

Т оковы й ст им улят ор

Количество стимуляторов 2

Количество выходов на каждый стимулятор 2

Амплитуда тока 0.2-100 мА
Длительность импульсов 0.01-5 мс

Частота импульсов при периодической 
стимуляции

0.1-200 Гц

Частота импульсов при стимуляции сериями 
импульсов(трейнами)

2-500 Гц

Каналы  ф о но ст и м ул яц и и

Количество каналов 2
Уровень стимуляции 0-139 дБ
Частота стимуляции 0.1-100 Гц
Частотная стимуляция:
• частота тона
• длительность стимула

100-5000 Гц 
1-100 мс
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Продолжение таблицы 4

Параметры Значения
Стимуляция одиночными стимулами:
• частота стимуляции
• длительность импульса

0.1-100 Гц 
100-5000 МКС

Левая/лравая/двухсторонняя стимуляция есть
Генерация контралатерального шума есть
Генерация илсилатерального шума есть

К а на л ы  ф от ост им уляц ии

Количество каналов 2

Максимальная яркость светодиодных очков (1800 ±360) кд/м2

Длительность стимула 2-1500 мс

Частота стимуляции 0.1-100 Гц

Левая/правая/двухсторонняя стимуляция 
лри использовании светодиодных очков

есть

К а на л ы  вид е ост им ул яц ии

Частота смены рисунков обращаемого 
паттерна

0.1-10 Гц

Размер паттерна 4x3, 8x6,16x12, 32x24, 64x48 клеток

К а на л ы  синхронизации

Входное сопротивление не менее 47 кОм

Выходное сопротивление 1 кОм

Ст ойка напольная

Габаритные размеры (в упаковке) 1060x1300x95 мм

Общая максимальная нагрузка не более 2.0 кг

Устройство блокировки колес (тормоза) есть

О бщ ие  парам ет ры  и характ ерист ики

Мощность, потребляемая по шине USB  
(без учета ПК и принтера)

не более 5 Вт

Связь с компьютером USB (2 гнезда)

Требования к материалам согласно ТУ 26.60.12-065-13218158-2017

Степень защиты от внешних воздействий IP20 по ГО С Т  14254

Напряжение питания:
• электронный блок
• система на базе персонального 

компьютера
• система на базе портативного 

компьютера

5 В D C
220+22 В АС (50 Гц) 

220±22 В А С  (50 Гц) / ВИП

Климатическое исполнение:
• при эксплуатации
• при транспортировании

УХЛ 4.2 по ГО С Т 15150 
5 по ГО С Т 15150
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приложение 1. Основные технические характеристики комплекса

Продолжение таблицы 4

Параметры Значения

Габаритные размеры:
• электронный блок (214x180x60) ± 4  мм
• кнопка регистрации реакции пациента (114x47x26)1 3 мм
• блок педального управления (355x163x47) ± 5 мм
• стимулятор зрительный (светодиодные 

очки)
(150x30x42) ± 5 мм

• стимулятор слуховой (аудиометрические 
наушники) «TDH-39»

(210x166x76) ± 5 мм

• концентратор USB внешний «КМ-7-2» (153x107x44) ± 5 мм
• комплект упаковочной тары (ДхВхШ) (430x340x180) ± 30 мм
• сетевой развязывающий трансформатор 

«ТМ-630М»
(280x180x160) ± 1 0  мм

• стойка напольная «СН-12»:
о максимальная высота (1050 ± 50) мм
о минимальная высота (790 ± 20) мм
о диаметр штанги (25 ± 2) мм
о диаметр основания (400 ± 10) мм

• крепление настольное (230x200x135) ± 1 0  мм
• штатив настольный (малый) в сборе 

«ШНМ-2Н»
(230x88x42) ± 5 мм

• адаптер паттерн-стимулятора высокого 
разрешения

(65x50x25) ± 5 мм

Длины кабелей;
• кабель связи электронного блока с ПК (3.0 ±0. 1) м
• кабель отведения кнопки регистрации 

реакции пациента
(2.9 ±0. 1) м

• кабель отведения блока педального 
управления

(2.9 ±0. 1) м

• кабель стимулятора зрительного (3 .0±0. 1) м
• кабель отведения стимулятора слухового 

«TDH-39»
(1.85 ± 0.1) м

• кабель для подключения одноразовых 
электродов с коннектором «аллигатор», 
DIN240

(1.5 ± 0.05) м

• кабель для подключения одноразовых 
электродов с коннектором «аллигатор» 
(черный)

(0.2 ± 0.05) м

« кабель для подключения одноразовых 
электродов с коннектором «аллигатор» 
(красный)

(0.2 ± 0.05) м

• адаптер для подключения одноразовых 
электродов с коннектором «аллигатор» 
(зеленый)

(1 ± 0.1) м

• кабель адаптера для подключения 
стандартного паттерн-стимулятора

( 3 ± 0 .1 ) м

« кабель U SB адаптера паттерн- 
стимулятора высокого разрешения

(1 ,4 ±0 .1)м

• видеокабель адаптера паттерн- 
стимулятора высокого разрешения

(1.7 ±0. 1) м

• кабель U SB (А ^ В ) (1.8 ± 0.1) м
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Скайбокс (руководство по эксплуатации)

Продолжение таблицы 4

Параметры Значения
Масса;
• электронный блок (0.9 ±0.1) кг
• кнопка регистрации реакции пациента (0.1 ±0.03) кг
• блок педального управления (1.3 ±0.05) кг
• стимулятор зрительный (светодиодные 

очки)
(0.1 ±0.05) кг

• стимулятор слуховой (аудиометрические 
наушники) «TDH-39»

(0.44 ± 0.05) кг

• концентратор USB внешний «КМ-7-2» (0.37 ± 0.05) кг
• комплект упаковочной тары (ДхВхШ) (2.3 ±0.3)  кг
• сетевой развязывающий трансформатор 

«ТМ-630М»
(10 ± 0.5) кг

• стойка напольная «СН-12» (3.4 ± 0.3) кг
• крепление настольное (0.6 ±0.1) кг
• штатив настольный (малый) в сборе 

«ШНМ-2Н»
(0.5 ±0.1) кг

• адаптер паттерн-стимулятора высокого 
разрешения

(0.2 ± 0.05) кг

Общая масса в упаковке (без учета массы ПК 
и принтера)

не более 38 кг

Рабочие части тип C F

Безопасность и электромагнитная совместимость
Электромагнитная совместимость (ЭМС) обеспечивается выполнением требо­
ваний ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014.

Комплекс предназначен для эксплуатации в условиях электромагнитной обста­
новки, особенности которой указаны в приложении 1.

Применение мобильных радиочастотных средств связи может оказывать воз­
действие на комплекс.

Использование принадлежностей, не указанных в табл. 5 и 6 настоящего руко­
водства, может привести к увеличению помехоэмиссии или снижению помехо­
устойчивости комплекса.

По безопасности комплекс удовлетворяет требованиям ГОСТ Р МЭК 60601-1- 
2010. Электронный блок питается от стабилизированного источника питания 
компьютера через интерфейс USB, имеет двойную изоляцию и рабочие части 
типа CF по ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010. Вся компьютерная техника должна соот­
ветствовать ТР ТС 004/2011. ТР ТС 020/2011 и ГОСТ IEC 60950-1-2014.
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Приложение 2. Состав комплекса

Приложение 2. Состав комплекса
В комплект поставки комплекса входят электронный блок «Скайбокс», аксессуа­
ры, персональный компьютер с установленным программным обеспечением 
«Нейро-МВП.МЕТ» версии не ниже 3.7.3.7, принтер и концентратор USB, а также 
комплектующие и покупные изделия. Комплектность поставки представлена в 
табл. бОшибка! Источник ссылки не найден.. Перечень дополнительного обо­
рудования. аксессуаров и программного обеспечения приведен в табл. 6 и 7.

Таблица 5. Базовый комплект поставки

Наименование Код для заказа 
или основные  

характеристики

Кол-во,
шт.

SnetapOHHbiM блок «Скайбокс» NS065201.005-010 1

Кнопка регистрации реакции пациента NS034201.003 1

Стойка напольная «СН-12» в комплекте с 
руководством по эксплуатации

NS016998.016 1

Крепление настольное NS065221.004 1

Сетевой развязывающий трансформатор 
«ТМ-630М» в комплекте с руководством по 
эксплуатации’'

ТУ  3413-004-13218158-2010 
НСФ Т 036999.001

1

Блок педального управления NS034353.003 1

К ом плект  эл е кт ро д ов  для  эл е кт р о н ей ро м и огр аф и ческих  и ссл е д о в а ни й

Электрод поверхностный отводящий 
с переменным межэлектродным 
расстоянием «ЭПП-1», в том числе кабель 
отведения

ТУ 9442-990-13218158-2008 
NS990998.001

2

Электрод поверхностный отводящий 
с постоянным межэлектродным 
расстоянием {детский) «ЭП-1». в том числе 
средство крепления

ТУ  9442-990-13218158-2008 
NS990998.028

1

Электрод поверхностный отводящий 
с постоянным межэлектродным 
расстоянием (взрослый) «ЭП-2», в том числе 
средство крепления

ТУ  9442-990-13218158-2008 
NS990998.029

1

Электрод стимулирующий отводящий 
на палец (кольцевой) широкий «ЭСО-2»

ТУ  9442-990-13218158-2008 
NS990998.004

1

Электрод заземляющий с кабелем отведения 
(малый) «ЭЗ-1», в том числе заземляющий 
кабель отведения

ТУ 9442-990-13218158-2008 
NS990998.007

1

Электрод заземляющий с кабелем отведения 
(средний) «ЭЗ-2», в том числе заземляющий 
кабель отведения

ТУ 9442-990-13218158-2008 
NS990998.006

1
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Скайбокс (руководство по эксплуатации)

Продолжение таблицы 5

Наименование Код для заказа 
или основные  

характеристики

Кол-во,
шт.

Электрод многоразовый концентрический 
игольчатый «01216»:
• 20 мм

ТУ 9442-991-13218158-2011 
NS990106.039-001

• 30 мм NS990106.039-003
О

• 40 мм NS990106.039-004

• 50 мм NS990106.039-005

• 60 мм NS990106.039-006

Электрод одноразовый концентрический 
игольчатый «В50600»:
• 37 мм

ТУ 9442-991 -13218158-2011 
NS990106.038-003

• 25 мм NS990106.038-001
25

• 25 мм NS990106.038-002

• 50 мм NS990106.038-004

• 75 мм NS990106.038-005

Адаптер для подключения концентрических 
игольчатых электродов «060451»

ТУ 9442-991 -13218158-2011 
NS990103.044

2

Электрод одноразовый поверхностный 
отводящий

F 3001
(FIAB, Италия)

100 шт.

Кабель для подключения одноразовых 
электродов с коннектором «аллигатор» 
(черный), 20 см

NS990103.027-04.02 1

Кабель для подключения одноразовых 
электродов с коннектором «аллигатор» 
(красный), 20 см

NS990103.027-03.02 1

Электрод ВП чашечковый с кабелем 
отведения:
• «ЭВП» (к-т 11 шт.):

о NS990106.027-01.10 белый, 1 м 
о NS990106.027-02.10 зеленый, 1 м 
о NS990106.027-03.10 красный, 1 м 
о NS990106.027-04.10 черный, 1 м 
о NS990106.027-05.10 желтый, 1 м 
о NS990106.027-06.10 синий, 1 м 
о NS990106.027-09.10 коричневый, 1 м 
о NS990106.027-10.10 фиолетовый, 1 м 
о Руководство по эксплуатации «Элек­

троды для ЭМГ- и ВП- исследований»

ТУ 9442-990-13218158-2008 
NS990998.041

1
2
2
2
1
1
1
1

• «ЭВП» ТУ 9442-990-13218158-2008 
NS990106.072-01.10

11• «С1234» ТУ 9442-991 -13218158-2011 
NS990106.049

Объединитель однополярных гнезд NS006103.019 2

Н аб ор  ст им улят оров

Зрительный стимулятор NS005302.001 1
{светодиодные очки)
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Приложение 2. Состав комплекса

Продолжение таблицы 5

Наименование Код для заказа 
или основные  

характеристики

Кол-во,
шт.

Монитор (для паттерн-стимуляции) LC D  18.5",
наличие крепления VESA , 
встроенный блок питания

1

Слуховой стимулятор «TDH-39» 
(аудиометрические наушники)

NS032305.009 1

Электрод стимулирующий с постоянным 
межэлектродным расстоянием (со съемными 
вкладышами) (взрослый) «ЭС-2»

ТУ  9442-990-13218158-2008 
NS990998.009

1

Стимулятор нервов вилочковый с 
регулируемым межэлектродным расстоянием и 
поворотным механизмом в исполнениях: «Скат» 
или «Скат-2» по ТУ 26.60.12-056-13218158-
2020;

• электрод токовый стимулирующий 
вилочковый с регулируемым межэлек­
тродным расстоянием и поворотным 
механизмом «Скат» или «Скат-2» -  1 
шт.

• стержень контактный -  2 шт,
• руководство по эксплуатации -  1 шт,

NS056998.001 (Скат) 
NS083201.001 (Скат-2)

1

Адаптер для подключения стандартного 
паттерн-стимулятора

NS033201.005 1

Колонка звуковая для прослушивания ЭМГ SVEN  SPS-604  
(Оу Sven Scandinavia Ltd., 

Финляндия)

2

Рулетка измерительная 1 м 1

Маркер красный, на водной основе, 
диаметр острия 5 мм

1

Медицинский пластырь «Транспор» арт. 1527-2, Transpore 
(ЗМ Company,

ЗМ Health Саге, США)

1

Г ели и  паст ы

Гель электродный контактный ТУ 9398-005-76063983-2005 
«Унимаке», 250 г

1

Паста электродная контактная ТУ  9398-007-76063983-2012 
«Унипаста», 120 г

1

Паста абразивная Everi, 160 г (Италия) 1

П р о гр ам м н ое  обеспечение

Установочный комплект программы
для ЭВМ «Нейро-МВП.МЕТ», версия не ниже
3.7.3.7 от 26.04.2017 в составе:

• накопитель U SB

с доп. модулями 
«Нейро-МВП.МЕТ/ВП» 

«Нейро-МВП.МЕТ/ЭМГ» 
«Нейро-МВП.МЕТ/ОП»

1

флешпак 
руководство пользователя 
«Нейро-МВП.МЕТ»
приложение к руководству пользователя 
«Менеджер обследования»
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Скайбокс (руководство по эксплуатации)

Продолжение таблицы 5

Наименование Код для заказа 
или основные 

характеристики

Кол-во,
шт.

Лицензия на использование программы для 
ЭВМ «Нейро-МВП.МЕТ» с доп. модулем 
«Нейро-МВП.МЕТ/ВП»

S002.103902 1

Лицензия на использование программы для 
ЭВМ «Нейро-МВП.МЕТ» с доп. модулем 
«Нейро-МВП.МЕТ/ЭМГ»

S002.104596 1

Лицензия на использование программы для 
ЭВМ «Нейро-МВП.МЕТ» с доп. модулем 
«Нейро-МВП.МЕТ/ОП»

S002.222253 1

Э ксп л уат ац ио нн ая  д о кум е нт а ц ия

Руководство по эксплуатации «Скайбокс» G065.00.D100.00.002 1

Руководство по быстрому старту 
«Нейро-МВП.МЕТ»

РБС006.03.004.000 1

Руководство пользователя 
«Нейро-МВП.МЕТ» (версия 3)̂ >

РП006.03.006.000 1

Приложение к руководству пользователя 
«Менеджер обследований»2>

ПП999.01.005.000 1

Методические указания «Нейро-МВП»^) - 1

Методические указания «Проведение 
электронейромиографических исследований 
на миографах производства 
ООО «Нейрософт»2>

МУ006.03.001.000 1

Методические указания «Инструкция по 
обработке концентрических игольчатых 
электродов для проведения миографии»

МУ999.01.001.000 1

С. Г. Николаев «Электромиография: 
клинический практикум»

издание второе, перераб. и 
доп.: Иваново, 2013

1

С. Г. Николаев «Атлас по элекгромиографии» Иваново, 2015 1

О. Е. Гурская «Электрофизиологический 
мониторинг центральной нервной системы»

Санкт-Петербург, 2015 1

Тара уп ако вочная

Комплект упаковочной тары NS002901.001 1

П р им ечания :
^^Д опускает ся п ост авка  с  другим  т рансф орм ат ором , со от вет ст вую щ им  ГО С Т  Р  
М Э К  6 0 6 0 1 -1 -2 0 10  с  а на л огичн ы м и  в ход н ы м и  и  вы ход н ы м и  характ ерист икам и. 

П о ст а в л я е т ся  н а  эл е кт р о н н о м  носит еле  в папке  «D ocum enta tion» .

Таблица 6. Оборудование и программное обеспечение, включаемые в базовый комплект поставки 
по требованию заказчика

Наименование Код для заказа Кол-во,
или основные шт.

характеристики

Штатив настольный (малый) в сборе 
«ШНМ-2Н»

NS016201.039-02 1
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Приложение 2. Состав комплекса

Продолжение таблицы 6

Наименование Код для заказа 
или основные  

характеристики

Кол-во,
шт.

Молоток неврологический NS040356.001 1

Адаптер паттерн-стимулятора высокого 
разрешения

NS033201.006 1

Видеокарта двухмониторная Nvidia PC1-E 1

Электрод заземляющий с кабелем отведения 
(большой) «ЭЗ-3», в том числе заземляющий 
кабель отведения

NS990998.015 1

Электрод стимулирующий отводящий 
на палец (кольцевой) узкий «ЭСО-1»

NS990998.005 1

Электрод стимулирующий с постоянным 
межэлектродным расстоянием (со съемными 
вкладышами) (детский) «ЭС-1»

NS990998.008 1

Электрод токовый стимулирующий 
вилочковый (детский) «ЭСТ-1»

NS990106.018-25 1

Электрод токовый стимулирующий 
вилочковый (взрослый) «ЭСТ-2»

NS990106.019-25 1

Адаптер для подключения одноразовых 
электродов с коннектором «аллигатор» 
(зеленый)

NS990103.022-02.10
NS990103.027-02.10 1

Кабель для подключения одноразовых 
электродов с коннектором «аллигатор», DIN240

NS990103.050 1

Датчик температуры USB NS039351.003 1

Ком плект  п р и на д л еж н ост ей  « Н е йр о -Э Р Г» д л я  Э Р Г -и ссл е д о в а н и й

Электрод роговичный «петелька» NS006106.005 25

Электрод роговичный «крючок» NS006106.004 5

Адаптер для подключения роговичного 
электрода

NS006103.011 2

Электрод Э Э Г  ушной NS015106.015 2

Кабель отведения для мостикового или 
ушного электрода Э Э Г

NS990103.036-01.10 2

Опора лобно-подбородная NS016998.004 1

Набор зрительных стимуляторов «световые 
карандаши» (красный, синий, зеленый, белый)

NS006302.004 ^  1

Мини-ганцфельд-стимулятор NS025302.004 1

Штатив настольный в сборе для световых 
карандашей и мини-ганцфельд-стимулятора

NS025201.012 1

П рогр ам м н ое  обеспечение

Лицензия на использование программы для 
ЭВМ «Нейро-МВП.МЕТ» с доп. модулем 
«Нейро-МВП.N ET/ЭРГ»

S002.104510 1

К о м п ью т ер на я  и эл е кт ро н на я  т ехника '^

Системный блок в комплекте с руководством ТУ 4013-003-13218158-2014 1
по эксплуатации^^: 

«Элегантный»
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С к а й б о к с  (р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и )  

П родолж ен и е табл и ц ы  6

Наименование Код для заказа 
или основные 

характеристики

Кол-во,
шт.

• «Элитный»

Портативный компьютер в комплекте с 
руководством по эксплуатации

минимальные требования в 
соответствии с руковод­

ством пользователя на ПО 
комплекса

1

Принтер в комплекте с руководством по 
эксплуатации

лазерная или струйная 
печать, 18 стр/мин, макс, 

формат печати А4, 
интерфейс U SB 2.0 и выше

1

Специализированный блок питания 
портативного компьютера

ГО С Т Р 50267.0-92 
{ГО СТ Р МЭК 60601-1-2010)

1

Преобразователь сетевого интерфейса LAN-LAN, развязка 4 кВ 1
Концентратор U SB внешний «КМ-7-2»^) DS042.01.01.001.000 1

П р им еча ни я :
В ся  ко м п ью т е р н а я  т ехника  долж на  со от ве т ст вова т ь т ребованиям  Г О С Т  IEC  

60950 -1 -2014 , т ехн и че ски х  р егл ам ен т ов  Там ож енного  сою за  ТР ТС 004/2011 «О  без­
о п а сн о ст и  н и зко в о л ьт н о го  оборудования»  и  ТР ТС 020/2011 «Э лект ром агнит ная  
со вм е ст и м о ст ь  т ехн иче ски х  средст в».

Д о п у с ка е т с я  п ост авка  с  други м  ком пью т ером , им ею щ им  хара кт ер ист ики  не ниже  
п р и ве д е н н ы х  в р уко в о д ст в е  п ол ьзо в а т е л я  на  про гр а м м но е  обеспечение  комплекса.

Д о п у с ка е т с я  п ост авка  с  други м  конц ент рат ором , со от вет ст вую щ им  Г О С Т  Р  М ЭК  
60601-1 -2010 .

Таблица 7. Комплект поставки концентратора USB внешнего «КМ-7-2»

Наименование Код для заказа 
или основные  

характеристики

Кол-во,
шт.

Блок электронный «КМ-7-2» NS042201.013,
NS042201.009

1

Кабель U SB (А-^В) NS007103.005-01 1

Кабель сетевой С Е Е  7/7 —  IEC  С13 220 В, 10 А = 1 , 8 м { З С ’<0,75 
кв. мм)

1

Э ксп л уат ац ио нн ая  до кум е нт а ц ия

Руководство по эксплуатации «КМ-7-2» РЭ042.01.004.000 1

Тара уп ако вочн ая

Тара картонная (комплект) — 1
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Приложение 3. Помехоэмиссия и помехоустойчивость

Приложение 3. Помехоэмиссия 
и помехоустойчивость

Руководство и декларация изготовителя — помехоэмиссия

Комплекс предназначается для использования в электромагнитной обстановке, определенной ниже. 
Покупатель или пользователь комплекса должен обеспечить его применение в указанной электро­
магнитной обстановке.

Испытание на помехоэмиссию Соответствие Электромагнитная обстановка — указания

Индустриальные радиопомехи 
по ГОСТР51318.11

Группа 1 Комплекс использует радиочастотную энергию 
только для выполнения внутренних функций. 
Уровень эмиссии радиочастотных помех явля­
ется низким и, вероятно, не приведет к наруше­
ниям функционирования расположенного вбли­
зи электронного оборудования.

Индустриальные радиопомехи 
по ГОСТ Р 51318.11

Класс В Комплекс пригоден для применения любых 
местах размещения, включая жилые дома

Гармонические составляющие 
тока по ГОСТ Р 51317.3.2

Колебания напряжения и фликер 
по ГОСТ Р 51317.3.3

Не применяют 

Не применяют

и здания, непосредственно подключенные 
к распределительной электрической сети, 
питающей жилые дома.
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Скайбокс (руководство по эксплуатации)

Руководство и декларация изготовителя — помехоустойчивость

Комплекс предназначается для использования в электромагнитной обстановке, определенной ниже. 
Покупатель или пользователь комплекса должен обеспечить его применение в указанной электромагнит­
ной обстановке.

Испытание
на помехоустойчивость

Испытательный 
уровень 

по МЭК 60601

Уровень соответствия 
требованиям 

помехоустойчивости

Электромагнитная 
обстановка — указания

Электростатические 
разряды (ЭСР) 
по ГОСТ Р 30804.4.2

±6 кВ — контактный 
разряд

±6 кВ Полы помещения должны 
быть выполнены из дерева, 
бетона или керамической 
плитки. Если полы покрыты 
синтетическим материалом, 
то относительная влажность 
воздуха должна составлять 
не менее 30%.

±8 кВ — воздушный 
разряд

±8 кВ

Наносе кундные 
импульсные помехи 
по ГОСТ Р 30804.4.4

±2 кВ — для линий 
электропитания

±2 кВ’ ) Качество электрической 
энергии в электрической сети 
здания должно соответство­
вать типичным условиям 
коммерческой или больнич­
ной обстановки.

±1 кВ — для линий 
ввода/вывода

Не применяют

Микросекундные 
импульсные помехи 
большой энергии 
по ГОСТ Р 51317.4.5

±1 кВ — при подаче 
помех по схеме 

«провод-провод»

±1 кВ̂ ) Качество электрической 
энергии в электрической сети 
здания должно соответство­
вать типичным условиям 
коммерческой или больнич­
ной обстановки.±2 кВ — при подаче 

помех по схеме 
«провод-земля»

±2 кВ=)

Динамические изменения 
напряжения электропитания 
по гост Р 30804,4,11

<5% Uh (прерывание 
напряжения 

>95% Uh) в  течение 
0,5 и 1 периода

Не применяют Качество электрической 
энергии в электрической сети 
здания должно соответство­
вать типичным условиям 
коммерческой или больнич- 
ной обстановки. Если пользо­
вателю комплекса требуется 
непрерывная работа в усло­
виях возможных прерываний 
сетевого напряжения, реко- 
мендуется обеспечить пита­
ние комплекса от батареи 
или источника бесперебой­
ного питания.

40% Uh (провал 
напряжения 

60% Uh) в течение 
5 периодов

Не применяют

70% Uh (провал 
напряжения 

30% Uh) в  течение 
25 периодов

Не применяют

120% (выброс 
напряжения 

20% Uh) в  течение 
25 периодов

Не применяют

<5% Uh (прерывание 
напряжения >95% 
Uh) в  течение 5 с

Не применяют

Магнитное поле 
промышленной частоты 
по ГОСТ Р 50648

ЗА/м ЗА/м Уровни магнитного поля про­
мышленной частоты должны 
соответствовать типичным 
условиям коммерческой или 
больничной обстановки.

1) Обеспечивается благодаря соответствию персонального компьютера требованиям ГОСТ Р 51317.4.4.
2) Обеспечивается благодаря соответствию персонального компьютера требованиям ГОСТ Р 51317.4.5.
3) Обеспечивается благодаря соответствию персонального компьютера требованиям ГОСТ Р 51317.4.11. 
Примечание: Uh — уровень напряжения электрической сети до момента подачи испытательного воз­
действия.
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Приложение 3. Помехоэмиссия и помехоустойчивость

Руководство и декларация изготовителя — помехоустойчивость

Комплекс предназначается для использования в электромагнитной обстановке, определенной ниже. 
Покупатель или пользователь комплекса должен обеспечить его применение в указанной электромагнит­
ной обстановке.

Испытание
на помехоустойчивость

Испытательный Уровень соответствия
уровень требованиям

по МЭК 60601 помехоустойчивости

Кондуктивные помехи,
наведенные
радиочастотными
электромагнитными
полями, по ГОСТ Р
51317.4.6

Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по ГОСТ Р 
51317.4.3

3 В (среднеквадрати­
ческое значение) 

в полосе от 150 кГц 
до 80 МГц вне частот, 

выделенных для 
ПНБМ ВЧ устройств^’

3 В/м в полосе от 80 
МГц

до 2.5 ГГц

ЗВЗ>

Электромагнитная 
обстановка — руководство

Расстояние между исполь­
зуемыми мобильными 
радиотелефонными 
системами связи и любым 
элементом комплекса, 
включая кабели, должно 
быть не меньше реко­
мендуемого пространствен­
ного разноса, который 
рассчитывается 
в соответствии с при­
веденным ниже выражением 
применительно к частоте 
передатчика:

d ^ \ . \ l 4 p

3 В/м

d  = \ . \ l 4 P
(от 80 до 800 МГц),

d  = 23? ,л[Р
(от 800 МГц до 2.5 ГГц), 
Напряженность поля при 
распространении радиоволн 
от стационарных радиопере­
датчиков по результатам на­
блюдений за электромагнит­
ной обстановкой’ ' должна 
быть ниже, чем уровень 
соответствия в каждой 
полосе частот^’. Помехи 
могут иметь место вблизи 
оборудования.

маркированного знаком

Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных радиопередатчиков, таких 
как базовые станции радиотелефонных сетей (сотовых/беспроводных). и наземных подвижных радио­
станций, любительских радиостанций, AM -и FM-радиовещательных передатчиков, телевизионных 
передатчиков не может быть определена расчетным путем с достаточной точностью. Для этого дол­
жны быть осуществлены практические измерения напряженности поля. Если измеренные значения 
в месте размещения комплекса превышают применимые уровни соответствия, следует проводить 
наблюдения за работой комплекса с целью проверки его нормального функционирования. Если в про­
цессе наблюдения выявляется отклонение от нормального функционирования, то, возможно, необхо­
димо принять дополнительные меры, такие как переориентировка или перемещение комплекса.

Вне полосы от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть менее 3 В/м,
Обеспечивается благодаря соответствию персонального компьютера требованиям ГОСТ Р 51317.4.6. 

Примечания:
1. На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
2. Выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных волн влияет по­
глощение или отражение от конструкций, объектов и людей.
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Скайбокс (руководство по эксплуатации)

Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативными 
и подвижными радиочастотными средствами связи и комплексом

Комплекс предназначается для использования в anetapoMarHHTHOii обстановке, при которой осущест­
вляется контроль уровней излучаемых помех. Покупатель или пользователь комплекса может избе­
жать влияния электромагнитных помех, обеспечив минимальный пространственный разнос между 
портативными и подвижными радиочастотными средствами связи (передатчиками) и комплексом, 
как рекомендуется ниже, с учетом максимальной выходной мощности средства связи.

Номинальная Пространственный разнос, м, в зависимости от частоты передатчика
максимальная 

выходная мощность 
передатчика, Вт

d  =  \ . n j p
в полосе

от 150 кГц до 80 МГц

d  =  l . n j p
В полосе

от 80 до 800 МГц

d  = 2.23л/Р
В полосе

от 800 МГц до 2.5 ГГц

0.01 0.117 0.117 0.233

0.1 0.369 0.369 0.738

1.167 1.167 2.333

10 3.689 3.689 7.379

100 11.667 11.667 23.333

Примечания:
1. На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
2. Приведенные выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных 
волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.
3. При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d  для передатчиков 
с номинальной максимальной выходной мощностью, не указанной в таблице, в приведенные 
выражения подставляют номинальную максимальную выходную мощность Р  в ваттах, указанную 
в документации изготовителя передатчика.
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Приложение 4. Синхровход и синхровыход

П ри лож ен и е  4. С и н х р о в х о д  и с и н х р о в ы х о д

На верхней торцевой панели комплекса расположен разъем синхронизации, ко­
торый дает возможность подключать к прибору стимуляторы сторонних произ­
водителей и информировать усилители других производителей о событиях сти­
муляции. Электронные цепи синхровхода и синхровыхода гальванически изоли­
рованы от остальных частей комплекса.

Приборы, которые подключаются к разъему синхронизации, должны соответство­
вать ГОСТ Р 50267.0-92 (МЭК 601-1-88).

Кабели для подключения устройств сторонних производителей не входят 
в стандартный комплект поставки и поставляются по требованию либо могут 
быть изготовлены самостоятельно в соответствии с изложенными в данном раз­
деле рекомендациями.

Разъем синхронизации прибора выполнен в виде гнезда для 3-контактного шты­
ревого разъема диаметром 2.5 мм. Первый контакт используется как синхровход 
для синхронизации усилителя с внешним стимулятором, второй — для передачи 
импульса синхронно с работой внутренних стимуляторов к внешнему усилите­
лю. Распайка разъема приведена на рис. 218.

Если используется синхровход, то на входе должен присутствовать импульс 
длительностью более 100 мкс, полярность синхроимпульса устанавливается 
программно.

При использовании синхровыхода с каждым стимулом, генерируемым встроен­
ными стимуляторами (токовым, слуховым или зрительным), на контакт разъема 
поступает импульс заданной полярности и длительности, начало которого соот­
ветствует началу стимула. Длительность импульса на синхровыходе задается 
в настройках программного обеспечения из ряда: 200, 500, 1000, 2000 
и 5000 мкс. Полярность импульса и источник синхроимпульса (слуховой, зри­
тельный или токовый стимулятор) также задаются программно.

Уровень синхросигналов соответствует уровню стандарта TTL (лог. 0 < 0.8 В, 
лог. 1 > 2.4 В).

LCK2002-Oe00f

Рис. 218. Распайка разъема
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Использование синхронизации с программой «Нейро-МВП.МЕТ»

Использовать внешние стимуляторы, подключенные к синхровходу, необходимо
в следующем порядке:

1. Подсоедините внешний стимулятор с помощью кабеля к синхровходу.

2. Включите питание внешнего стимулятора.

3. Запустите программу «Нейро-МВП.МЕТ», выполните команду меню 
Настройка]Шаблоны проб|Настройка, выберите необходимый шаблон 
пробы, нажмите кнопку «Изменить» и на странице «Аппарату- 
ра|Стимулятор» установите флажок «Стимулятор сторонней фирмы» 
{рис. 229). Этот шаг достаточно выполнить один раз для каждого шаблона, 
где планируется использовать внешний стимулятор. Если вы не желаете 
менять шаблон, то следует создать пробу и сделать аналогичные настройки 
в ней.

Скайбокс (руководство по эксплуатации)

Шаблон пробы: СРВ моторная [Medianus] Ш ё

Аппаратура

ГЬ^ор: .щмро+®П-5 Ч
Уошитель Стимулятор

: |Ток<»ый стимулятор -11

Ток сп«1уляиы (мА): 2,0 *_

Максинальньы ток (кА): 100.0

Шаг изменемия тока (мА); 1,0

Полярность cnaiyna |Плюс

Длительность стимула (мкс): 200

Акт|^а>1Й выход тсжового стьтмулятора

V  Стимулятор aopOHMCii ф(«мь<

1

< Назад Далее > Отмене

Рис. 229. Окно запуска регистрации от внешнего стимулятора

4. В настройках стимуляции желательно указать те значения параметров сти­
мула, которые выставлены на внешнем стимуляторе, так как именно эти 
значения сохраняются вместе с кривой и участвуют в анализе.
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5. Выполните команду меню Регистрация|Регистрация/стимул. При этом 
прибор переходит в режим ожидания внешнего стимула. До выполнения 
данной команды любые стимулы от внешнего стимулятора игнорируются.

6. Запустите стимуляцию от внешнего стимулятора.

В остальном регистрация сигнала не отличается от описанной в соответствую­
щих разделах руководства пользователя.

Использовать внешние стимуляторы, подключенные к синхровыходу, необходи­
мо в следующем порядке:

1. Подсоедините внешний стимулятор с помощью кабеля к синхровыходу.

2. Включите питание внешнего стимулятора.

3. Запустите программу «Нейро-МВП.МЕТ».

4. В настройках стимуляции желательно указать те значения параметров сти­
мула, которые выставлены на внешнем стимуляторе, так как именно эти 
значения сохраняются вместе с кривой и участвуют в анализе.

Приложение 4. Синхровход и синхровыход

Обратите внимание, что флажок «Стимулятор сторонней фирмы» 
(рис. 229) должен быть сброшен (очищен)!

В остальном регистрация сигнала не отличается от описанной в соответствую­
щих разделах руководства пользователя.
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