
PHILIPS
М енедж ер

У Т В Е Р Ж Д А Ю  

регулированию  

О О О  "Ф И Л И П С " 

А. А. Град

2023  г.

И н стр укци я  по  эк сп л уа тац и и  на м ед и ци н ское  изделие

Н аи м е н о ва н и е  м ед и ци н ского  изделия: Проводник с датчиком давления
OmniWire

П р о и зв о д и те л ь  м ед и ци н ского  изделия: Volcano Corporation, USA

(Волкано Корпорэйшн, США)



Инструкция по эксплуатации
Проводник с датчиком давления OmniWire

Russian/Русский

^ !^ « с т а л ь н ы й  к о н ч и к
П р о к с и м а л ь н ы й  к о н е ц  в н у т р и  
сое<94нителя

0̂.014'
I Д и о а л ы т ы й  

к о м и к

Р е и тге н о к о н - Д л и н а  с е г м е н т а  с

т в а с т ы й  к о н ч и к  1 ! г и д о о ф и л ь н ы м  п о к р ы т и е м  : 1 P H I L I P S  1

3 с м  3 9 с м

Г и б к а я  ч а с т ь  | Д л и н а  с ^ м е н т а  с  г и д р о ф о б н ы м  п о к р ы т и е м

4 0 с м

Р а б о ч а я  д л и н а

1 4 6  с м
D000267917_B

1 8 5  с м

В н и м а н и е !

1. Ф е д е р а л ь н ы й  з а к о м С о е д и н е н н ы х  Ш та то в  А м е р и к и  р а з р е ш а е т  п р о д а ж у  и  и с п о л ь з о в а н и е  

д а н н о г о  у с т р о й а а а  т о л ь к о  в р а ч а м  и л и  п о  п р е д п и с а н и ю  вр а ч е й .

2. П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  у с тр о й с тв а  н е о б х о д и м о  п р о ч и т а т ь  асе с в е д е н и я , п р и в е д е н н ы е  

на д а н н о м  в к л а д ы ш е .

П о н а з а н и к  к  п р и м е н е н и ю

П р о в о д н и к  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я  O m n iW ir e  п р е д н в э н а ч е н  д л я  и з м е р е н и я  д а в л е н и я  в 

кр о в е н о с н ы х  к о р о н а р н ы х  с о с у д а х  п р и  п р о в е д е н и и  д и а гн о с т и ч е с к о й  а н ги о г р а ф и и  и / и л и  

д р у ги х  и н в а з и в н ы х  п р о ц е д у р . О н  та к ж е  м о ж е т  и с п о л ь э о а в ть с я  д л я  о б л е г ч е н и я  п р о ц е с с а  

в в е де н и я  к а те те р о в  и  д р у г и х  и н т е р в е н ц и о н н ы х  у с т р о й а в  в к о р о н а р н ы е  с о с у д ы .

О п и с а н и е

П р о в а д н и н  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я  O m n iW ir e  (з д а с ь  и  д а л е е  —  « п р о в о д н и и  с  д а т ч и к о м  

д а в л е н и я » )  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  у п р а в л я е м ы й  п р о в о д н и к  с д а т ч и к о м  д а в л е н и я , у с та н о в л е н н ы м  

на 3 с м  п р о к с и м а л ь н е е  к о н ч и к а . П р о в о д н и к  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я  и з м е р я е т  д а в л е н и е  

п р и  и с п о л ь з о в а н и и  с о в м е с тн о  с  с и с те м а м и  in tra S ig h t и  S m a rt M a p  и  п р е д н а з н а ч е н  д л я  

и с п о ль з о в а н и я  у  в з р о с л ы х  п а ц и е н то в , к о то р ы м  б ы л о  н а з н а ч е н о  п р о в е д е н и е  в н у тр и с о с у д и с ты х  

п р о ц е д у р . Д и а м е т р  п р о в о д н и к а  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я  с о с та в л я е т  0 ,3 6  м м , д л и н а  —  1 8 5  см . 

Д о с ту п н ы  п р я м ы е  и  ф о р м о в а н н ы е  к о н ч и к и . Д и с т а л ь н а я  ч а с ть  п р о в о д н и к а  ( д л и н о й  3 9  с м ) 

и м е е т г и д р о ф и л ь н о е  п о к р ы т и е  д л я  у м е н ь ш е н и я  с о п р о т и в л е н и я  и  б о л е е  гл а д к о г о  в в е д е н и я . 

П р о к с и м а л ь н а я  ч а с ть  п р о в о д н и к а  (д л и н о й  1 4 6  с м ) и м е е т  ги д р о ф о б н о е  п о к р ы т и е  д л я  

у м е н ь ш е н и я  с о п р о т и в л е н и я  п р и  в в е д е н и и . П р о в о д н и к  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я  п о с т а в л я е к я  в 

к о м п ле к те  с  у ж е  п р и к р е п л е н н ы м  с о е д и н и т е л е м  и  с п е ц и а л ь н ы м  у с т р о й с т в о м  O m n iW ir e  д л я  

вр а щ е н и й  с ц е л ь ю  о б л е гч е н и я  н а в и га ц и и  у с тр о й с тв а  в с о с у д и с то й  с и сте м е .

К л и н и ч е с к о е  п р и м е н е н и е  O m n iW ir e  з а к лю ч а е тс я  в  п о л у ч е н и и  н е о б р а б о та н н ы х  д а н н ы х  

о  д а в л е н и и , мсгторые м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  в ка ч е стве  вхсщ ны х д а н н ы х  д л я  с о в м е с ти м о й  

к о м п ь ю те р н о й  о сс те м ы  с  ц е л ь ю  в ы ч и с л е н и я  п о к а з а те л е й  FF R -IF R  и  п о с л е д у ю щ е й  о ц е н к и  

ге м о д и н а м и ч е с к о й  з н а ч и м о с ти  с те н о з о в . П р а к ти ч е с к и е  р у к о а о д с тв а  п о  р е в а с к у л я р и з а ц и и  

м и о к а р д а  Е в р о п е й с к о го  и  А м е р и к а н с к о го  о б щ е с тв а  п о д д е р ж и в а ю т  и с п о л ь з о в а н и е  

п о к а з а те ле й  FFR /IFR  д л я  п р и н я т и я  р е ш е н и й  о  ч р е с к о ж н о м  в м е ш а те л ь с тв е  а  с л у ч а я х , к о гда  

т р е б у е тс я  о ц е н к а  и ш е м и и .’ -’ ’^*

Пвати»ап.ааэаниа
П р о в с щ н и к  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я  O m n iW ir e  н е  п р е д н а з н а ч е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  с о в м е с т н о  с  

у с т р о й с т в а м и  д л я  а те р э к тр м и и  и л и  в  с л у ч а я х  п о л н о й  з а к у п о р к и  с о с у д о в .

1. M .R.. Р. * t а1. ACC/AATS/AHA/ASE/ASNC/SCAI/SCCT^Tb 2017 Appropriate Usa CriMria for Coronary 
Revatcularuaclon In Pa tw nu  W ith  Stable iadteinic Heart Disease: A  Report o f the American College of Carplologv 
Appropriate Use Criteria Task Force, American Assodatloo for T  i. A m . Coll. Cardiol. SB, Z212'-2241 (2017).
2. lotfl, A . a t al. Focused update of expert consensus statement: Use o f invasive assessments of coronary physiology 
and structure: A  position statement o f the society of cardiac angioeraphy and iittarvantions. Catheter. Cardiovasc. 
tnterv. (2018).
3. N eum ann, F.'i. c ta l. 2018 ESC/FACTS Guidelines on myocardial revascularisation. £ut. Heart J. 1 -B 6  (2018).
4. Knuuti, J. et al. 2019 E K G u ida lina s for the diagnosis and mantigemenl of chronic coronary syndromes. Eur. Heart 
). *07-477 (2020).

Н е ж е л а т е л ь н ы е  я в л е н и я

П р и  и с п о л ь з о в а н и и  п р о в о ,№ и к а  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я  в о з м о ж н ы  о с л о ж н е н и я , ка к  и  п р и  

л ю б ы х  д р у г и х  п р о ц е д у р а х  к а те те р и з а ц и и . К  н а и б о л е е  з н а ч и м ы м  р и с к а м  п р и  п р о в е д е н и и  

а н г и о г р а ф и и  и л и  а н ги о п л а с т и к и  к о р о н а р н ы х  с о с у д о в  о тн о с я тс я : д а с с е к к ц тя  к о р о н а р н о г о  

с о с у д а , з а к у п о р к а , п е р ф о р а ц и я , в о з н и к н о в е н и е  э м б о л о в , с п а з м , м е с тн о е  и / и л и  о б щ е е  

и н ф и ц и р о в а н и е , п н е в м о то р а к с , с е р ь е з н ы е  н а р у ш е н и я  р и тм а  с е р д ц а , п р о в е д е н и е  

в н е п л а н о в ы х  в н у тр и с о с у д и с ты х  и / и л и  х и р у р ги ч е с к и х  п р о ц е д у р , а с е п ти ч е с к о е  и л и  

гр а н у л е м а т о з н о е  в о с п а л е н и е  в  м е с те  в в е д е н и я , л е го ч н а я  з м б о л и я , и н ф а р к т  л е гк о го , 

э м б о л и я  и  и н ф а р га  м и о к а р д а , э м б о л и ч е с к и й  и н с у л ь т , ц е р е б р а л ь н ы й  и н ф а р к т, н е к р о з  

т к а н е й  и  л е т а л ь н ы й  и с х о д . К  н а и б о л е е  з н а ч и м ы м  р и с к а м  п р и  п р о в е д е н и и  а н г и о г р а ф и и  и л и  

а н г и о п л а с т и к и  п е р и ф е р и ч е с к и х  с о с у д о в  о т н о с я т с я : д и с с е к ц и я , в н е з а п н о е  з а к р ы ти е  с о с у д а , 

п е р ф о р а ц и я , в о з н и к н о в е н и е  э м б о л о в , с п а з м , п р о в е д е н и е  в н е п л а н о в ы х  в н у тр и с о с у д и с ты х  

и / и л и  х и р у р ги ч е с к и х  п р о ц е д у р , а с е п ти ч е с к о е  и л и  гр а н у л е м а т о з н о е  в о с п а л е н и е  в м е с те  

в в е д е н и я , л е го ч н а я  э м б о л и я , и н ф а р к т  л е г к о г о , э м б о л и я  и  и н ф а р к т  м и о к а р д а , э м б о л и ч е с к и й  

и н с у л ь т , ц е р е б р а л ь н ы й  и н ф а р к т, н е к р о з  тк а н е й  и  л е т а л ь н ы й  и с х о д .

В с л у ч а е  с е р ь е з н о г о  п р о и с ш е с тв и я , с в я з а н н о го  с  и с п о л ь з о в а н и е м  д а н н о г о  у с тр о й с тв а , 

н е о б х о д и м о  с о о б щ и т ь  о б  э то м  п р о и з в о д и т е л ю  и  в  у п о л н о м о ч е н н ы й  о р г а н  го с у д а р с т в а - 

у ч а с тн и к а , п о д  ю р и с д и к ц и е й  к о то р о го  н а х о д и тс я  п о л ь з о в а т е л ь  и / и л и  п а ц и е н т . С е р ь е з н о е  

п р о и с ш е с тв и е  о з н а ч а е т  л ю б о й  и н ц и д е н т ,  к о то р ы й  п р я м о  и л и  к о с в е н н о  п р и в е л ,  м о г  п р и в е с ти  

и л и  м о ж е т  п р и в е с т и  (п р и  п о а т о р н о м  в о з н и к н о в е н и и ) к  с л е д у ю щ и м  п о с л е д с т в и я м : с м е р ть  

п а ц и е н т а , п о л ь з о в а т е л я  и л и  д р у г о г о  ч е л о в е к а : в р е м е н н о е  и л и  н е о б р а т и м о е  с е р ь е з н о е  

у х у д ш е н и е  с о с то я н и я  з д о р о в ь я  п а ц и е н та , п о л ь з о в а т е л я , п л о д а  и л и  д р у г о г о  ч е л о в е к а ; 

с е р ь е з н а я  у гр о з а  з д о р о в ь ю  н а с е л е н и я .

И с п а л ь з о а а н и е  п р о в о д н и к а  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я  O m n iW ir e  д о л ж н о  о с у щ е с т в л я т ь с я  т о л ь к о  

с п е ц и а л и с т а м и , п р о ш е д ш и м и  с о о тв е тс тв у ю щ е е  о б у ч е н и е  и  з н а к о м ы м и  с  п р о ц е д у р а м и , 

д л я  к о то р ы х  п р е д н а з н а ч е н о  д а н н о е  у с тр о й с тв о .

Д а н н о е  и з д е л и е  п о с та в л я е тс я  с т е р и л ь н ы м . Е с л и  у п а к о в к а  б ы л а  н е п р е д н а м е р е н н о  вс к р ь п а  

п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  и л и  п о в р е ж д е н а  и  с т е р и л ь н о с т ь  н а р у ш е н а , у т и л и з и р у й т е  и з д е л и е . 

П р о в о д н и к  с д а т ч и к о м  д а в л е н и я  п р е д н а з н а ч е н  т о л ь к о  д л я  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я . 

З а п р е щ а е тс я  п о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  и л и  п о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я .  П о в т о р н о е  

и с п о л ь з о в а н и е  и / и л и  п о в то р н а я  с те р и л и з а ц и я  н е и с п о л ь з о в а н н о г о  и з д е л и я ,  м о гу т  

п р и в е с т и , в т о м  ч и с л е , к  у к е з в н н ы м  н и ж е  п о с л е д с т в и я м .

• П р и ч и н е н и е  с е р ь е з н о г о  в р е д а  з д о р о в ы е  п а ц и е н та  и з -з а  о т д е л е н и я  к о м п о н е н т о в  

у с т р о й с т в а , д е ф о р м а ц и и  м а те р и а л о в  л и б о  и н ф и ц и р о в з н и я / с е п с и с а .

• П о л у ч е н и е  н е то ч н ы х  п о к а з а те л е й  д а в л е н и я  и з -з а  п о а р е ж д е н и я  д а т ч и к а  д а в л е н и я .

«  У У у д ш е н и е  м е х а н и ч е с к и х  х а р а к те р и с ти к  (в  т о м  ч и с л е  в р а щ в е м о с ти  и  у п р а в л я е м о с т и ) . 

Н е  и с п о л ь з у й т е  и з д е л и е  п о  и с те ч е н и и  с р о к а  го д н о с т и . У т и л и з и р у й т е  и з д е л и е  п о  и с те ч е н и и  

д а н н о г о  ср о к а .

Б е з о п а с н о с ть  и  э ф ф е к ти в н о с ть  и с п о л ь з о в а н и я  д а н н о г о  у с тр о й с тв а  д л я  п р о в е д е н и я  

н е й р о в а с к у л я р н ы х  и с с л е д о в а н и й  н е  у с та н о в л е н а .
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• П р о в о д н и к  O m n IW Ir e  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  т о л ь к о  с  с о е д и н и т е л е м  

O m n lW lre .

• С  п р о в с щ н и к о м  O m n iW lr e  н е о б х о д и м о  и с п о л ь в о в а т ь  т о л ь к о  у с т р о й с т в о  O m n lW ir e  д л я  

в р а щ е н и я , к о то р о е  в х о д и т  в к о м п л е к т  п о с та в к и .

• З а п р е щ а е тс я  п р с щ а и га ть , в р а щ а ть  и л и  и з в л е к а ть  п р о в о д н и к , е с л и  о щ ущ а е тс я  с о п р о т и в л е н и е .

• Д и с т а л ь н а я  ч а с ть  у с тр о й с тв а  д л и н о й  3 9  с м  и м е е т г и д р о ф и л ь н о е  п о к р ы т и е , а  е го  

п р о к с и м а л ь н а я  ч а с ть  д л и н о й  1 4 6  с м  —  г и д р о ф о б н о е  п о к р ы ти е . Д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  

о  п е щ го то в к в  и  и с п о л ь а о в в н и и  у с тр о й с тв а  д л я  о б е с п е ч е н и я  д о л ж н о г о  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  

с м . в  р а з д е л е  «И н с т р у к ц и я  п о  э к с п л у а т а ц и и » ,  Н е с о б л ю д е н и е  п р е д о с т е р е ж е н и й , у к а з а н н ы х  

н а  м а р к и р о в к а х , м о ж е т  п р и в е а и  к  п о в р е ж д е н и ю  п о к р ы т и я , ч т о  м о ж е т  п о в л е ч ь  за  с о б о й  

с е р ь е з н ы е  п о с л е д с т в и я  и л и  н е о б х о д и м о с ть  х и р у р ги ч е с к о г о  вм е ш а те л ь ств а .

М е р ы  п р е д о с т о р о и о г о с т и

• Н е  и с п о л ь з у й т е  и з д е л и е , е с л и  о н о  к а к и м -л и б о  о б р а з о м  п о в р е ж д е н о , п о с к о л ь к у  э то  м о ж е т  

п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е н и ю  с о с у д а , п о л у ч е н и ю  н е то ч н ы х  п о к а з а те ле й  д а в л е н и я  и / и л и  

у х у д ш е н и ю  м е х а н и ч е с к и х  х а р а к те р и с ти к  у с тр о й с тв а .

• С о б л ю д а й т е  о с т о р о ж н о с т ь  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  п р о в о д н и к а  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я  в 

с т е н т и р о в а н н о м  с о с у д е , ч то б ы  с н и з и т ь  в о з м о ж н ы й  р и с к  д л я  п а ц и е н т а . П р и  п р о д в и ж е н и и  

и л и  и з в л е ч е н и и  п р о в о д н и к а  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я  и з с те н т и р о в а н н о го  с о с у д а  п р о в о д н и к  

м о ж е т  з а ц е п и ть с я  за о д и н  и л и  н е с к о л ы щ  ф о р м о о б р а з у ю щ и х  э л е м е н т о в  с те н та , е с л и  

с т е н т  н е  п о л н о с т ь ю  п р и м ы к а е т  к с те н к е  с о с у д а , ? г о  м о ж е т  п р и в е с ти  к з а с тр е в а н и ю  и л и  

п о в р е ж д е н и ю  п р о в о д н и к а  е д а т ч и к о м  д а в л е н и я  и / и л и  к  с м е щ е н и ю  с те н та .

• Н е  п р о т и р а й т е  д и с т а л ь н у ю  ч а с ть  п р о в о д н и к а  с  ги д р о ф и л ь н ы м  п о к р ы т и е м  с у х о й  т р я п к о й , 

п о с к о л ь к у  э т о  м о ж е т  п о в р е д и т ь  п о к р ы т и е  у с тр о й с тв а .

• Н е  и с п о л ь з у й т е  с п и р т , а н ти с е п ти ч е с к и е  р а с тв о р ы  и л и  д р у г и е  р а с тв о р и те л и  д л я  о б р а б о тк и  

п р о в о д н и к а  п е р е д  в в е д е н и е м , п о с к о л ь к у  э то  м о ж е т п р и в е с ти  к и з м е н е н и ю  п о к р ы т и я , ч то  

м о ж е т  н е га т и в н о  п о в л и я т ь  н а  б е з о п а с н о с ть  и  э к с п л у а та ц и о н н ы е  х а р а к те р и с ти к и  у с тр о й с тв а .

• В с о о тв е тс тв и и  с м е с тн ы м и  с та н д а р тн ы м и  п р о то к о л а м и , а  та к ж е  н а  у с м о тр е н и е  вр а ч а , 

д л я  а н ги о г р а ф и и  р е к о м е н д у е тс я  п р и м е н е н и е  а н ти к о а гу л я н тн ы х  с р е д с тв  в о  и зб е ж а н и е  
в о з н и к н о в е н и я  тр о м б а .

• Н е  р е к о м е н д у е тс я  о д н о в р е м е н н о е  и е п о л ь з о в э н н е  п р о в о д н и к а  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я  и  

э л е к тр о х и р у р ги ч е с к и х  у с тр о й с тв .

• Н е  п о д в е р г а й т е  у с т з о й с г е о  в о з д е й с тв и ю  м а г н и тн о -р е з о н а н с н о й  с р е д ы . У с тр о й с тв о  м о ж е т 

р а б о та ть  н е н а д л е ж а щ и м  о б р а з о м  и  п о д в е р г а ть  п а ц и е н та  д о п о л н и т е л ь н о м у  р и ску.

• Э к с п л у а та ц и о н н ы е  х а р а к те р и с ти к и  л р о в а ,а ^и к а  с  д а тч и к о м  д а в л е н и я  б ы л и  п о д тв е р ж д е н ы  

п р и  и с п о л ь з о в а н и и  с н а п р а в л я ю щ и м и  к а те те р а м и  д и а м е т р о м  S f. И з б е га й те  и с п о л ь з о в а н и я  

д и а гн о с т и ч е с к и х  и л и  н а п р а в л я ю щ и х  к а те те р о в  с  о тв е р с ти я м и  п о  б о к а м  и  п о л н о с ть ю  

с м ы в а й те  о с т а ж и  к о н тр а с тн о го  в е щ е с тв а , ч то б ы  о б е с п е ч и ть  н а д е ж н о с т ь  и з м е р е н и я  iFft/FFR.

О г о а н и ч е н н я

• П р о в о д н и к  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я  с о в м е с ти м  то л ь к о  с  д о п о л н и т е л ь н ы м и  у с тр о й с тв а м и  

д и а м е т р о м  0 ,3 6  м м .

Стандартный рабочий процесс
• С о б лк а д а я  п р а в и л а  а с е п ти к и , о т к р о й т е  у п а к о в к у  п р о в о д н и к а  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я  и  

п о м е с ти те  л о т о к  н а  п л о с к у ю  п о в е р х н о с ть  в с т е р и л ь н о м  п о л е .

1 . П р о м о й т е  п р о в о д н и к : п р о м о й те  п р о в о д н и к  с д а т ч и к о м  д а в л е н и я  с те р и л ы г ы м  

г е п а р и н и з и р о в а н н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с тв о р о м  (о б о з н а ч е н  ц и ф р о й  « 1 » )  ч е р е з  п о р т  

д л я  п р о м ы в к и  п р о в о д н и к а  н а  с п и р а л ь н о м  д и с п е н с е р е .

2 .  В ы п о л н и те  п р о ц е д у р у  о б н у л е н и я  п р о в о д н и к а : п о д н и м и т е  я з ы ч о к  с  ц и ф р о й , ч то б ы  с н я ть  

к р ы ш к у  о тсе к а  (о б о з н а ч е н а  ц и ф р о й  « 2 » ) ,  и  и з в л е к и те  к а б е л ь и  д о п о л н и т е л ь н о е  у с тр о й с тв о  

д л я  в р а щ е н и я . П о м е с ти те  д о п о л н и т е л ь н о е  у с тр о й с тв а  д л я  в р а щ е н и я  в  с т е р и л ь н о е  п о л е . 

С о б л ю д а й т е  о с то р о ж н о с ть  п р и  и з в л е ч е н и и  к а б е л я  и  д о п о л н и т е л ь и о г о  у с тр о й с тв а  д л я  

в р а щ е н и я  и з  о тсе к а , п о с к о л ь к у  о н и  н е  з а к р е п л е н ы . П о д к л ю ч и т е  р а зъ е м  к с о в м е с ти м о м у  

а п п а р а ту . П р и  э то м  п р о в о д н и к  с д а т ч и к о м  д а в л е н и я  а в то м а ти ч е с к и  о б н у л и т с я . В о  вр е м я 

о б н у л е н и я  п р о в о д н и к  д о л ж е н  н е п о д в и ж н о  л е ж а т ь  н а  п л о с к о й  п о в е р х н о с ти . С в е д е н и я  п о  

э к с п л у а та ц и и  с и сте м ы  см . в с о о тв е тс тв у ю щ е м  р у к о в о д с тв е  о п е р а то р а .

О с т о п о ж и о !  У т и л и з и р у й т е  л ю б о й  к о м п о н е н т  д а н н о г о  у с тр о й с тв а  (п р о в о д н и к , у с т р о й с т в о  

д л я  в р а щ е н и я  и л и  с о е д и н и т е л ь ) п р и  е го  к о н та к те  с  н е с т е р и л ь н ы м  п о л е м  и л и  п е р с о н а л о м  

н е с т е р и л ь н о г о  п о л я .

П о д го то в ь те  п р о в о д н и к  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  с о о тв е тс тв и и  с  н о м е р а м и

3 . И з в л е к и т е  и з д е л и е  и з  л о т к а : п о д н и м и т е  я з ы ч о к  с ц и ф р о й , ч то б ы  с н я т ь  к р ы ш к у  о тсе к а  

л о т к а  (о б о з н а ч е н а  ц и ф р о й  « 3 » ) .  С  о с то р о ж н о с ть ю  в ы д в и н ь т е  с о е д и н и т е л ь  и з  л о тк а  

и  в ы тя н и те  п р о в о д  и з с п и р а л ь н о г о  д и с п е н с е р е . П о м е с т и т е  п р о в о д  и  с о е д и н и т е л ь  в 

с т е р и л ь н о е  п о л е .

М е р ы  п р е д о с т о а о и о г о с т н . П р и  и з в л е ч е н и и  п р о в о д а  и з  с п и р а л ь н о г о  д и с п е н с е р а  д е р ж и т е  

с о е д и н и т е л ь  и  п р о в о д н и к  в о д н о й  п л о с к о с т и  в о  и з б е ж а н и е  п е р е г и б о в  п р о в о д н и к а .

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и .  П р и  и з в л е ч е н и и  п р о в о д н и к а  с д а т ч и к о м  д а в л е н и я  и з 

с п и р а л ь н о г о  д о с п е н с е р а  н е  б е р и т е с ь  за е го  к о н ч и к . Э т о  м о ж е т  п р и в е с т и  к п о в р е ж д е н и ю  

д а тч и к а  д а в л е н и я .

П о  у с м о т р е н и ю  в р а ч а  ф о р м у  ко н ч и к а  п р о в о д н и к а  ф о р м и р у е м о го  т и п а  д л и н о й  1 с м  м о ж н о  

а к к у р а тн а  и з м е н и т ь  с и с п о л ь з о в а н и е м  с т а н д а р тн ы х  м е т о д о в  ф о р м и р о в а н и я  к о н ч и к а . Д л я  

п о л у ч е н и я  л у ч ш е г о  р е з у л ь та та  и з м е н я й те  ф о р м у  к о н ч и к а  п о  н а п р а в л е н и ю  к  о тв е р с ти ю  

к о р п у с а  д а тч и к а . Н е  и с п о л ь з у й т е  д л я  э то го  и н с т р у м е н т  с  о с тр ы м и  к р а я м и . С о б л к щ а й т е  

о с т о р о ж н о с т ь  п р и  и з м е н е н и и  ф о р м ы  ко н ч и к а . Н е  с ж и м а й те  к о р п у с  д а т ч и к а , п о с к о л ь к у  э то  

м о ж е т  п р и в е с т и  к п о в р е ж д е н и ю  д а тч и к а  д а в л е н и я .

П р о в е д и т е  п р о в о д н и к  ч е р е з  с о о тв е тс тв у ю щ и е  к о м п о н е н ты  и н т р о д ь ю с е р а  и  н а п р а в л я ю щ и й  

к а те те р  в  н у ж н ы й  с о с у д . М е о д е и н о  п р о д в и г а й т е  п р о в о д н и к  п о д  р е н тге н о с к о п и ч е с к и м  

к о н т р о л е м  с в в е д е н и е м  к о н тр в с тн о го  в е щ е с тв а  д л я  п р о в е р к и  п о л о ж е н и я .

У б е д и т е с ь ,  ч т о  к о н ч и к  в р а щ а е тс я  с в о б о д н о  и  п р и  в р а щ е н и и  н е  о щ у щ а е тс я  с о п р о т и в л е н и я . 

Е с л и  о щ у щ а е тс я  с о п р о т и в л е н и е , с о б л ю д а й т е  о с т о р о ж н о с т ь  п р и  и з в л е ч е н и и  у с т р о й с т в е  и 

з а м е н и те  е го  н о в ы м  у с тр о й с тв о м , ч то б ы  з а в е р ш и ть  п р о ц е д у р у .

М е р ы  п р е д о с т о р о я о т о с т н . Н е  с л е д у е т  п р о д в и г а т ь  и л и  и з в л е к а ть  п р о в о д н и к  с  д а т ч и к о м  

д а в л е н и я  п р и  о щ у щ е н и и  с о п р о т и в л е н и я . П р и  п р о д в и ж е н и и  и л и  и з в л е ч е н и и  п р о в о д н и к а  

и з  с о с у д а  н е  с л е д у е т  п р и к л а д ы в а т ь  с и л у .  К а ж д ы й  р а з п р и  о щ у щ е н и и  с о п р о т и в л е н и я  

н е о б х о д и м о  м е д л е н н о  и з в л е ч ь  п р о в о д н и к  п о д  р е н тге н о с к о п и ч е с к и м  к о н т р о л е м . В  с л у ч а е  

п е р е г и б а  п р о в о д н и к а  е го  н е о б х о д и м о  и з в л е ч ь .

Н е о б х о д и м о  р а с п о л о ж и т ь  д а т ч и к  д а в л е н и я  (н а х о д и т с я  н а  р а с с то я н и и  3  с м  о т  к о н ч и к а ) 

в п л о т н у ю  к к о н ч и к у  н а п р а в л я ю щ е го  к а те те р а  и  в ы п о л н и т ь  п р о ц е д у р у  н о р м а л и з а ц и и  

н а  п с щ к л ю ч е н н о м  а п п а р а те , С в е д е н и я  п о  э к с п л у а та ц и и  с и с т е м ы  с м . в  с о о тв е тс тв у ю щ е м  

р у к о в о д с тв е  о п е р а то р а .

Е с л и  п р о в о / ц ^и к  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я  н е  р а с п о з н а е тс я  в  с и с т е м е , с о ж м и т е  с о е д и н и т е л ь  

и  п о в т о р и т е  п р о ц е д у р у  с о в м е щ е н и я  п р о в о д н и к а  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я  (д о п о л н и т е л ь н ы е  

и н с т р у к ц и и  с м . в р а з д е л е  « П о д с о е д и н е н и е  п р о в о д н и к а  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я  к 

с о е д и н и т е л ю » ) .

П е р е м е с ти те  д а т ч и к  д а в л е н и я  в н у ж н о е  п о л о ж е н и е  и  у б е д и т е с ь ,  ч то  о н  н а х о д и тс я  

д и с т а л ь н е е  уч а с тк а  с те н о з а , за те м  в ы п о л н и те  и з м е р е н и е  с  п о м о щ ь ю  п о д к л ю ч е н н о г о
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а п п а р а та . С в е д е н и я  о  a binayiH eHH H и з м е р е н и й  д а в л е н и я  с м . а  р у н о в о д а в е  о п е р а то р а .

• П о с л е  к а ж д о й  п р о ц е д у р ы  м е д л е н н о  и з в л е к а й те  п р о в о д н и к  с  д а т ч и к а м  д а в л е н и я , пока  

д а т ч и к  д а в л е н и я  н е  б у д е т  р а с п о л о ж е н  д и с т а л ь н е е  к о н ч и к а  н а п р а а л я ю щ е г о  ка те те р а . 

У б е д и т е с ь ,  ч т о  д а н н ы е  д а в л е н и я , и з м е р е н н ы е  п р о в о д н и к о м  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я  и 

н а п р а в л я ю щ и м  к а те те р о м , о д и н а к о в ы .

• Е с л и  т р е б у е т с я  х р а н и т ь  п р о в о д н и к  д л я  п о с л е д у ю щ и х  и з м е р е н и й , п о м е с ти те  е го  п о д  тк а н ь  

в с т е р и л ь н о м  п о л е . В  с л у ч а е  в ы п о л н е н и я  н е с к о л ь к и х  и з м е р е н и й  п р о т и р а й т е  п р о в о д н и к  

в л а ж н о й  тк а н ь ю , с м о ч е н н о й  с те р и л ь н ы м  ге п а р и н и з и р о в а н н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  

р а с тв о р о м .

• П о  з а в е р ш е н и и  п р о ц е д у р ы  и з в л е к и те  и  у т и л и з и р у й т е  п р о в о д н и к  с д а т ч и к о м  д а в л е н и я , 

у о р о й а в о  д л я  в р а щ е н и я  и  с о е д и н и т е л ь  в с о о тв е тс тв и и  е  м е с тн ы м и  н о р м а ти в а м и , 

р е гл а м е н т и р у ю щ и м и  п е р е р а б о т к у  о п а с н ы х  б и о л о г и ч е с к и х  о тхсщ оа.

И з в л е ч е н и е  п р о в о д н и к а  с д а т ч и к о м  д а в л е н и я  и з  с о е д и н и т е л я

• П р о в о д н и н  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я  м о ж н о  о т с о е д и н и т ь  о т  с о е д и н и т е л я  д л я  о б е с п е ч е н и я  

м а н е в р е н н о с т и  и  п р с ц ^ и ж е н и я  к а те те р а  и  д р у г и х  д о п о л н и т е л ь н ы х  у с т р о й с т в  к 

п р о к с и м а л ь н о м у  к о н ц у  п р о в о д н и к а .

П Р И М Е Ч А Н И Е . Е с л и  р а з ъ е м  о с та е тс я  п о д к л ю ч е н н ы м  к а п п а р а ту , п р о ц е д у р ы  о б н о в л е н и я  и 

н о р м а л и з а ц и и  п о в т о р я т ь  н е  тр е б у е тс я .

• Ч то б ы  и з в л е ч ь  п р о в о ф ^ и к  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я , с о ж м и те  с о е д и н и т е л ь  и  а к к у р а тн о  

д о с т а н ь т е  п р о к с и м а л ь н ы й  к о н е ц  п р о в о д н и к а  и з ка н а ла .

О с т о р о ж н о ! Н е  с ги б а й т е  п р о к с и м а л ь н ы й  к о н е ц  п р о в о д н и к а  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я  

(с  р а з ъ е м о м  э л е к т р о п и т а н и я } ,  к о гда  о н  н е  а с та в л е н  в  с о е д и н и т е л ь . П р и  и з л и ш н е м  с ги б а н и и  

в о з м о ж н о  п о в р е ж д е н и е  и л и  п о л о м к а  в н у тр е н н и х  к о м п о н е н то в .

• П р и  н е о б к о д и м о с г и  о т к р у т и т е  у с т р о й с т в о  д л я  в р а щ е н и я  и  с н и м и т е  е го  с  п р о к с и м а л ь н о г о  

к о н ц а  п р о в о д н и к а  с д а т ч и к о м  д а в л е н и я .

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и .  С о б л ю д а й т е  о с то р о ж н о с ть  п р и  о тс о е д и н е н и и  у с т р о й с т в а  д л я  

в р а щ е н и й  в о  и з б е ж а н и е  п о в р е ж д е н и я  п о к р ы т и я .

В в е д е н и е  к а те те р а

• П р о в е е т е  к а те те р  ч е р е з  п р о в о д н и к  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я , с о б л ю д а я  о с то р о ж н о с т ь , ч то б ы  

н е  п о в р е д и т ь  т о к о п р о в о д я щ и е  э л е м е н ты  п р о в о д н и к а .

О с т о р о ж н о ! П р и  и с п о л ь з о в а н и и  п р о в о д н и к а  с д а т ч и к о м  д а в л е н и я  в с о ч е та н и и  с 

д о п о л н и т е л ь н ы м и  у с т р о й с т в а м и  (н а п р и м е р , с те н т а м и ) н е п р а в и л ь н о е  в в е д е н и е  и л и  

и з в л е ч е н и е  у с т р о й с т в а  м о ж е т  н а р у ш и ть  м е х а н и ч е с к и е  х а р а к те р и с ти к и  п р а а о д н и к а , 

п о в р е д и т ь  е го  п о к р ы т и е  и л и  в ы з в а ть  с о п р о ти в л е н и е .

О с т о р о ж н о ! С та р а й т е с ь  н е  у с т а н а в л и в а т ь  н и к а к и е  и н т е р в е н ц и о н н ы е  у с тр о й с тв а  на 

п р о в о д н и к  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я , т а к  ка к  э то  м о ж е т  п р и в е с ти  к п о в р е ж д е н и ю  д а тч и к а  и  

п о л у ч е н и ю  н е то ч н ы х  п о к а з а те л е й  д а в л е н и я .

М е р ы  п о е д о с т о р о ж и о с т и .  П р и  у с та н о в к е  д о п о л н и т е л ь н ы х  у с тр о й с тв  н а  п р о в о д н и н  и л и  и х  

с н я т и и  с о б л ю д а й т е  о с т о р о ж н о с т ь  в о  и з б е ж а н и е  п о в р е ж д е н и я  п о к р ы т и я .

• С в е д е н и я  о  в в е д е н и и  к а те те р а  с м . в  и нстpyкlJ^^и п о  э к с п л у а та ц и и  с о о тв е тс тв у ю щ е го  к а те те р а . 

П о д с о е д и н е н и е  п р о в о д н и к а  с д а т ч и к о м  д а в л е н и я  к  с о е д и н и т е л ю

• У с т е н о в и т е  в х о д я щ е е  в к о м п л е к т  у с т р о й с т в о  д л я  в р а щ е н и я  н а  п р о к с и м а л ь н ы й  к о н е ц  

п р о в о д н и к а  с д а т ч и к о м  д а в л е н и я . С о е д и н и т е л ь  н е  м о ж е т  и с п о л ь з о в а т ь с я  д л я  в р а щ е н и я  

п р о е с щ н и к а  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я , п о с к о л ь к у  п р о в о д н и к  с в о б о д н о  в р а щ а е тс я  в н у тр и  

с о е д и н и т е л я .

О с т о р о ж н о ! И с п о л ь з о в а н и е  у с тр о й с тв а  д л я  в р а щ е н и я , о т л и ч н о го  о т  в х о д я ш д г о  в к о м п л е к т  

п о с та в к и , п р и а е д е т к  п о в р е ж д е н и ю  п р о в о д н и к а . Д о п о л н и т е л ь н о е  у с ^ о й с г в о  д л я  в р а щ е н и я  

п о с т а в л я е т с я  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  с л у ч а е , е с л и  п е р в о е  у с т р о й с т в о  б о л ь ш е  н е  м о ж е т  

и с п о л ь з о в а т ь с я  (н а п р и м е р , н а р у ш е н а  с те р и л ь н о с т ь ) .

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т м . П р и  п о в то р н о й  у с та н о в к е  у с тр о й с тв а  д л я  в р а щ е н и я  б у д ь те  
о с то р о ж н ы  в о  и з б е ж а н и е  п о в р е ж д е н и я  п о к р ы т и я .

Q C TO P O H W o l С о е д и н и т е л ь ,  п о с та в л я е м ы й  в  к о м п л е к те , я в л я е тс я  у н и к а л ь н ы м  д л я  к а ж д о го  

п р о в о д н и к а  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я  и  н е  д о л ж е н  и с п о л ь з о в а т ь с я  с л ю б ы м и  д р у г и м и

п р о в о д н и к а м и . И с п о л ь з о в а н и е  д р у г о г о  с о е д и н и т е л я  м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о л у ч е н и ю  

н е то ч н ы х  п о к а з а те л е й  д а в л е н и я .

О ч и с т и т е  п р о к с и м а л ь н ы й  к о н е ц  п р о в о д н и к а  с д а т ч и к а м  д а в л е н и я  с т е р и л ь н ы м  

ге п а р и н и з и р о в а н н ы м  ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с тв о р о м . П е р е д  п о в т о р н ы м  п о д с о е д и н е н и е м  

п р о т р и т е  п р о к с и м а л ь н ы й  к о н е ц  п р о в о д н и к а  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я  с у х о й  ч и с то й  тк а н ь ю . 

О с т о р о ж н о !  Н е  с ги б а й т е  п р о к с и м а л ь н ы й  к о н е ц  п р о в о д н и к а  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я  

(с  р а з ъ е м о м  э л е к т р о п и т а н и я ) , к о гда  о н  н е  в с та в л е н  в  с о е д и н и т е л ь .  П р и  и з л и ш н е м  с ги б а н и и  

в о з м о ж н о  п о в р е ж д е н и е  и л и  п о л о м к а  в н у т р е н н и х  к о м п о н е н то в .

М е р ы  п р е д о с т о п о ж н о с т м . В  с л у ч а е  е с л и  п р о к с и м а л ь н ы й  к о н е ц  п р о в о д н и к а  с д а т ч и к о м  

д а в л е н и я  н е  б у д е т  вы с у ш е н , в о з м о ж н о  п о л у ч е н и е  н е то ч н ы х  п о к а з а те л е й  д а в л е н и я . 

С о ж м и те  с о е д и н и т е л ь ,  ч то б ы  о тк р ы ть  к а н а л  д л я  п р о в о д н и к а  с д а т ч и к о м  д а в л е н и я . 

У д а р ж и в а й т е  п р о в о д н и к  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я  п о д  н е б о л ь ш и м  у гл о м  п о  о т н о ш е н и ю  к 

с о е д и н и т е л ю  и  в в е д и т е  е го  а к а н а л , п р и  э то м  п р о в о д н и к  д о л ж е н  в ы х о д и т ь  за  п р е д е л ы  

с о е д и н и т е л я  п р и м е р н о  н а  1 ,3  см .

П о д  те м  ж е  у г л о м  п р о в е д и т е  п р о в о д н и к  с д а т ч и к о м  д а в л е н и я  п о  к а н а л у , п о к а  м етка 

с о в м е щ е н и я  н е  д о с т и г н е т  ф и к с и р у ю щ е го  э л е м е н та  в  с о е д и н и т е л е .  Т а к и м  о б р а з о м  

п р о в о д н и к  с д а т ч и к о м  д а в л е н и я  б у д е т  с о в м е щ е н .

П о л н о с т ь ю  о гту с тн те  п р о в о д н и к  с д а т ч и к о м  д а в л е н и я  в  к а н а л .

О т п у с т и т е  с о е д и н и т е л ь ,  ч то б ы  з а ф и к с и р о в а ть  п о л о ж е н и е  п р о в о д н и к а  с  д а т ч и к о м  д а в л е н и я .

С и г н а л  д а тч и к а  д э в л е н и я  т е п е р ь  с п о б р а ж а е тс н  на э к р а н е  а п п а р а та . Н е т  н е о б х о д и м о с т и  

п о в т о р я т ь  п р о ц е д у р ы  о б н у л е н и я  и  н о р м а л и з а ц и и  д о  т е х  п о р , п о к а  м о д у л ь н ы й  р а з ъ е м  

п р о в о д н и к а  н е  б у д е т  о тк л ю ч е н  о т  а п п а р а та .

Е с л и  с и сте м а  н е  р а с п о з н а е т  п р о в о д н и к , с о ж м и те  с о е д и н и т е л ь  и  п о в т о р и т е  п р о ц е д у р у  

с о в м е щ е н и я .
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Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

Р а б о ч и й  д и а п а з о н Д и а п а з о н  д а в л е н и я ; о т  -3 0  д о  + 3 0 0  м м  р т. ст.

П о г р е ш н о с т ь  п р и  и з м е р е н и и  

д а з л е н и я

1 3  м м  р т. с т . в  д и а п а з о н е  < л  -3 0  д о  + 1 0 0  м м  р т. ст. 

1 3 %  в д и а п а з о н е  о т + 1 0 0  д о  + 3 0 0  м м  р т. ст.

Х р а н е н и е  и  о б р а щ е н и е

И з д е л и я  с л е д у е г х р а н и т ь  8  п о м е щ е н и и  п р и  к о м н а тн о й  т е м п е р а ту р е  в  о р и г и н а л ь н о й  у п а к о в к е .

В с о о т в е т с т в и и  с у с л о в и я м и  и  о гр а н и ч е н и я м и  о тв е тс тв е н н о с ти , п р е д у с м о т р е н н ы м и  

н а с т о я щ и м  д о к у м е н т о м , к о м п а н и я  Philips га р а н ти р у е т, ч то  п р о в о д н и к  с  д а т ч и к о м  

д а в л е н и я  O m n iW ir e  ( « П р о в о д н и к » )  с о о та е тс тв у е т  те к у щ е й  с п е ц и ф и к а ц и и  н а  п р о в с щ н и к , 

п р е д о с т а в л я е м о й  к о м п а н и е й  Philips н а  м о м е н т  п о с та в к и . О б я з а т е л ь с т в а  к о м п а н и и  P h ilip s  в 

о т н о ш е н и и  п р м о д н и к а  и л и  е г о  а к с п л у а г а ц и о н н ы х  к а ч е с тв  с о г л а с н о  к а к о й -л и б о  г а р а н т и и , 

а  т в ю и е  в с л е д с т в и е  х а л а т н о с т и ,  п р я м о й  о тв е ттп гв е н н о с ти  и л и  п о  и н о й  п р и ч и н е  о г р а н и ч е н ы  

и с к л ю ч и т е л ь н о  з а м е н о й  п р о в о д н и к а  и л и ,  е с л и  з в м » ) а  я в л я е т с я  н е д о с т а т о ч н о й  л и б о ,  п о  

м н е н и ю  к о м п а н и и  P h ilip s , н е ц е л е с о о б р а з н о й  м е р о й , з а ч е то м  с р е д с т в ,  п о т р а ч е н н ы х  н а  

п р и о б р е т е н и е  п р о в о д н и к а , п р и  п о к у п к е  н о в о г о  и з д е л и я .  За и с к л ю ч е н и е м  в ы ш е и з л о ж е н н ы х  

п о л о ж е н и й , п р о в о д н и к  п о с т а в л я е т с я  в  с о с т о я н и и  « к а к  е с т ь »  б е з  к а к о й -л и б о  га р а н т и и , я в н о й  

и л и  л о А р а з у м е в з е м о й .в т о м ч и с л е (б е э  о г р а н и ч е н и я ) га р а н т и и  т о в а р н о й  г о д н о с т и ,т о в а р н о г о  

с о с т о я н и я , с о о т в е т с т в и я  н а з н а ч е н и ю  и  о тс у тс тв и я  н а р у ш е н и й  ч ь и х -л и б о  п р а в . К о м п а н и я  

P h ilip s  н е  б е р е т  н а  с е б я  о б я з а т е л ь с т в , н е  д з е т  га р а н т и и  и  н е  д е л а е т  к а к и х -л и б о  з а я в л е н и й  

в о т н о ш е н и и  п р а в и л ь н о с т и ,  т о ч н о с т и  и  н а д е ж н о с т и  и с п о л ь з о в а н и я  и л и  р е з у л ь т а т о в  

и с п о л ь з о в а н и я  п р о в о д н и к а  и л и  п и с ь м е н н ы х  м а т е р и а л о в . Л и ц е н з и а т  п р и з н а е т , ч то  к о м п а н и я  

P h ilip s н е  н е с е т  о т а е т с т а е п н о с т и  и  н е  б е р е т  н а  с е б я  н и к а к и х  о б я з а те л ь с т в  а о т н о ш е н и и  к а к и х - 

л и б о  и з д е л и й  и л и  у с л у г , п р е д о с та в л я е м ы х  к а к и м и -л и б о  л и ц а м и  за  и с к л ю ч е н и е м  Philips. 

К о м п а н и я  P h ilip s н е  н е с е т  н и к а к о й  о тв е тс тв е н н о с ти  за и е п о / у «ж т р о л ь н ы е  е й  з а д е р ж к и  и л и  

с б о и . К р о м е  т о г о ,  н а с т о я щ а я  га р а н ти я  н е  д е й с т в у е т  в  с л е д у ю щ и х  с л у ч а я х :

1 . П р о в о д и н  и с п о л ь з у е тс я  с п о с о б о м , о т л и ч н ы м  о т  о п и с а н н о го  к о м п а н и е й  P h ilip s  в 

и н с тр у н щ ти  п о  э к с п л у а т а ц и и , в х о д а щ е й  в  к о м п л е к т  п о с та в к и  л р о в о д н и к в . К та к и м  

с л у ч а я м  та к ж е  о тн о с я тс я  н е п р а в и л ь н о е  и с п о л ь з о в а н и е  п р о в о д н и к а , н е б р е ж н о е  

о б р а щ е н и е  и  ч р е з в ы ч а й н ы е  п р о и с ш е с тв и я .

2 . П р о в з д н и к  и с п о л ь з у е тс я  с п о с о б о м , н е  с о о тв е тс тв у ю щ и м  з а к у п о ч н ы м  с п е ц и ф и к а ц и я м  

и л и  с п е ц и ф и к а ц и я м , п р и в е д е н н ы м  в  и н с тр у к ц и и  п о  э к с п л у а та ц и и .

3 .  П р о в о д н и к  и с п о л ь з у е тс я  п о в т о р н о  и л и  п о д в е р г а е тс я  п о в то р н о й  с т е р и л и з а ц и и .

4 .  Р е м о н т, и з м е н е н и е  и л и  м о д и ф и к а ц и я  п р о в о д н и к а  о с у щ е с тв л я е т с я  л и ц а м и , н е  

я в л я ю щ и м и с я  у п о л н о м о ч е н н ы м и  с п е ц и а л и с т а м и  к о м п а н и и  Ph ilip s, и л и  б е з  р а з р е ш е н и я  

Ph ilip s.

5 . Прово«№ <ик и с п о л ь з у е тс я  н е  д о  у к а з а н н о й  д а ты  и с те ч е н и я  с р о к а  го д н о с т и , л и б о  е го  

у п а к о в к а  о к а зы в а е тс я  вс к р ы та  и л и  п о в р е ж д е н а  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м .

В с л у ч а е  в о з н и к н о в е н и я  п р е т е н з и й , с в я з а н н ы х  с у с л о в и я м и  н а с т о я щ е й  га р а н т и и , с л е д у е т  

с в я з а ть с я  с  к о м п а н и е й  P h ilip s д л я  п о л у ч е н и я  и н с тр у к щ гй  и  п р и с в о е н и я  н о м е р а  р а з р е ш е н и я  на 

в о з в р а т  м а т е р и а л о в , е с л и  п р о в о д н и к  н е о б х о д и м о  в е р н у ть . О б о р у д о в а н и е  н е  б у д е т  п р и н я т о  п о  

га р а н ти и , е с л и  в о з в р а т  н е  с а н к ц и о н и р о в а н  к о м п а н и е й  Philips.

П а т е н т :

w w w .p h lllp s .c o m / p a te n is

Э л е к т р о н н у ю  к о п и ю  н а с т о я щ е й  и н с т р у к ц и и  м о ж н о  н а й ти  н а  в е б -с а й те  п о  а д р е с у : 

w w w .p h lllp s .c o m / IF U

С в о д н ы е  д а н н ы е  о  б е з о п а с н о с ти  и  к л и н и ч е с к и х  х а р а к те р и с ти к а х  б у д у т  д о с т у п н ы  в 

Е в р о п е й с к о й  б а з е  д а н н ы х  о  м е д и ц и н с к и х  у с тр о й с тв а х  (E U D A M E D ) п о  с л е д у ю щ е м у  U R L - 

а д р е с у :

h ttp s :/ / e c .e u ro p a .e u / to o ls / e u d a m e d

Заявление о соответстеин регламенту ИАСН
С о г л а с н о  р е г л а м е н т у  R E A O i ,  к о м п а н и я  P h ilip s H e a lth c a re  (P H )  о б я з а н а  п р е д о с т а в л я т ь  с в е д е н и я  

о  х и м и ч е с к о м  с о с та в е  о с о б о  о п а с н ы х  в е щ е с тв , е с л и  и х  с о д е р ж а н и е  в и з д е л и и  п р е в ы ш а е т  

0 , 1 4  о т  м а ссы  и з д е л и я .  П е р е ч е н ь  о с о б о  о п а с н ы х  х и м и ч е с к и х  в е щ е с тв  р е г у л я р н о  о б н о в л я е т с я . 

А к т у а л ь н ы й  п е р е ч е н ь  и з д е л и й  с  п о в ы ш е н н ы м  о з д е р ж а н и е м  о с о б о  о п а с н ы х  х и м и ч е с к и х  

в е щ е с тв  м о ж н о  н а й т и  н а  с т р а н и ц е , п о с в я щ е н н о й  н о р м а м  R E A C H , н а  в е б -с а й т е  к о м п а н и и  

P h ilip s п о  а д р е с у : 

w w w .p h in p s .c o m / R E A C H

Н а с то я щ е е  и з д е л и е  п р е д о с та в л я е тс я  з а к а зч и к у  и с к л ю ч и т е л ь н о  д л я  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я . 

С  в о п р о с а м и  к а с а те л ь н о  д а н н о г о  и з д е л и я  с л е д у е т  о б р а щ а ть с я  в к о м п а н и ю  P h ilip s а  С Ш А .

З а к о н н ы й  и з г о т о в и т е л ь :  |ц |

V d c a n o  C o rp o ra t io n  

3 7 2 1  V a lle y  C e n t re  O liv e , S u ite  5 0 0  

S a n  O i ^ o , C A  9 2 1 3 0  U S A  

(8 0 0 ) 2 2 8 -4 7 2 8

IG T D .C u s t o m « r ln g u lr v @ p h ll ip 3 .c o m

С Ш А  и  К а н а д а :

(8 0 0 ) 2 2 8 -4 7 2 8

lG T D .C u s to m e r ln q u ir y @ p h lllp s .c o m

Д л я  м е ж д у н а р о д н о й  с в я зи : 

v e c o m p la ln t s @ p h ll lp s .c o m  и л и  

I G T D .C u s t o m e r ln q u lrv @ p h ll lp s .c o m

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  а  Е в р о п е : | e c | R E P |

V o lc a n o  E u r o p e  S A / N V

E x c e ls io rla a n  4 1

B -1 9 3 0 Z a v e n t e m , Б е л ь ги я

Т е л е ф о н : + 3 2 .2 .6 7 9 .1 0 7 6

Ф а к с ; + 3 2 .2 .6 7 9 .1 0 7 9

С п о н с о р  в  А в с т р а л и и :

P h ilip s E le c tro n ic s  A u stra lia  Ltd 

6 5  E p p in g  R o a d

N o r t h  R yd e , N S W  A u stra lia  2 1 1 3

c c
2797
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Д оп ол нение к экспл уатац и он н ой  документации 
Проводник с датчиком давления OmniWire:

1 . Проводник с датчиком давления OmniWire, длина 185 см, диаметр 0.36 
мм, с прямым наконечником, с устройством для вращения
2 . Проводник с датчиком давления OmniWire, длина 185 см, диаметр 0.36 
мм, с формованным наконечником, с устройством для вращения
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1. Наименование медицинского изделия

Проводник с датчиком давления OmniWire

Далее по тексту: Проводник с датчиком давления OmniWire, проводник с датчиком давления, OmniWire, 
устройство, изделие.

2. Назначение медицинского изделия
2.1 Назначение и показания к применению

Проводник с датчиком давления OmniWire предназначен для измерения давления в кровеносных 
коронарных сосудах лри лроведении диагностической ангиографии и/или других инвазивных процедур. 
Он также может использоваться для облегчения процесса введения катетеров и других 
интервенционных устройств в коронарные сосуды.

2.2 Область применения
Проводник с датчиком давления OmniWire применятся в сердечно-сосудистой хирургии.

2.3 Противопоказания
Проводник с датчиком давления OmniWire не предназначен для использования совместно с 
устройствами для атерэктомии или в случаях лолной закупорки сосудов.

2.4 Возможные побочные действия при использовании
При использовании проводника с датчиком давления возможны осложнения, как и при любых других 
процедурах катетеризации. К наиболее значимым рискам при проведении ангиографии или 
ангиопластики коронарных сосудов относятся: диссекция коронарного сосуда, закупорка, перфорация, 
возникновение эмболов, спазм, местное и/или общее инфицирование, пневмоторакс, серьезные 
нарушения ритма сердца, проведение внеплановых внутрисосудистых и/или хирургических процедур, 
асептическое или гранулематозное воспаление в месте введения, легочная эмболия, инфаркт легкого, 
эмболия и инфаркт миокарда, эмболический инсульт, церебральный инфаркт, некроз тканей и 
летальный исход. К наиболее значимым рискам при проведении ангиографии или ангиопластики 
периферических сосудов относятся: диссекция, внезапное закрытие сосуда, перфорация, 
возникновение эмболов, спазм, проведение внеплановых внутрисосудистых и/или хирургических 
процедур, асептическое или гранулематозное воспаление в месте введения, легочная эмболия, 
инфаркт легкого, эмболия и инфаркт миокарда, эмболический инсульт, церебральный инфаркт, некроз 
тканей и летальный исход.

В случае серьезного происшествия, связанного с использованием данного устройства, необходимо 
сообщить об этом производителю и в уполномоченный орган государства-участника, под юрисдикцией 
которого находится пользователь и/или пациент. Серьезное происшествие означает любой инцидент, 
который прямо или косвенно привел, мог привести или может привести (при повторном возникновении) 
к следующим последствиям: смерть пациента, пользователя или другого человека: временное или 
необратимое серьезное ухудшение состояния здоровья пациента, пользователя, плода или другого 
человека: серьезная угроза здоровью населения.

2.5 Условия применения, предполагаемые пользователи
Проводник Omniwire предназначен для использования в специальном помещении (лаборатория для 
катетеризации сердца или кабинет для специальных процедур). Это асептические помещения с 
обученным персоналом (врачами, медсестрами и техническими специалистами), использующими 
специализированную ангиографическую/рентгеновскую систему, систему физиологической регистрации 
и другие специализированные изделия для мониторинга.

3. Сведения о производителе
Volcano Corporation, U SA  (Волкано Корпорейшн, США)
Volcano Corporation, 3721 Valley Centre Dr., Suite 500, San Diego, California, 92130, U SA

4. Сведения об уполномоченном представителе производителя
Общество с ограниченной ответственностью «ФИЛИПС» (ООО «ФИЛИПС»)
Россия, г. Москва, 123022, ул. Сергея Макеева, 13 
Тел/факс: +7 495 937-93-00 / +7 495 937-93-59 
qr.rca@philips.com



5. Классификация медицинского изделия
Таблица 1. Классификация медицинского изделия

Вид медицинского изделия в соответствии с 
номенклатурной классификацией медицинских 
изделий

131680
Проводник для системы внутрисосудистого 
гемодинамического мониторинга

Класс потенциального риска применения 3
Кратность применения Одноразовое
Инвазивность Инвазивное
Классификация медицинских изделий по виду 
контакта с организмом человека согласно ISO  
10993-1

МИ, контактирующие с циркулирующей кровью

Классификация медицинских изделий по 
продолжительности контакта согласно ISO 
10993-1

МИ кратковременного контакта -  не более 24 часов

Стерильность Стерильное
Метод стерилизации согласно IEC 60601-1 Газовая стерилизация оксидом этилена
Степень защиты от попадания жидкости 
согласно IEC 60529 для наконечника

IPX7

Защита от поражения электрическим током 
согласно 1ЕС 60601-1

Рабочая часть типа CF

6. Описание принципов работы
Принцип действия датчика давления OmniWire основан на преобразовании пульсаций давления крови 
в электрический сигнал.

Датчик давления содержит чувствительный элемент, на который воздействует давление крови. В 
качестве чувствительного элемента в датчике давления крови используется пьезоэлектрический тип 
первичного преобразователя давления, трансформирующий величину давления за счет упругой 
деформации чувствительного элемента в изменение его электрических характеристик (сопротивления, 
емкости, напряжения и др.). Он располагается на кончике катетера и отделен от крови тонкой 
мембраной.

7. Информация, позволяющая идентифицировать медицинское изделие 

Проводник с датчиком давления OmniWire:
I. Вариант исполнения;
Проводник с датчиком давления OmniWire, длина 185 см, диаметр 0.36 мм, с прямым наконечником, с 
устройством для вращения

II. Вариант исполнения;
Проводник с датчиком давления OmniWire, длина 185 см, диаметр 0.36 мм, с формованным 
наконечником, с устройством для вращения

8. Состав медицинского изделия (комплект поставки)
Проводник с датчиком давления OmniWire, в вариантах исполнения:

1. Проводник с датчиком давления OmniWire, длина 185 см, диаметр 0.36 мм, с прямым наконечником, 
с устройством для вращения

2. Проводник с датчиком давления OmniWire, длина 185 см, диаметр 0.36 мм, с формованным 
наконечником, с устройством для вращения

9. Возможность и способы интегрирования с другими медицинскими изделиями
Проводник с датчиком давления совместим с дополнительными устройствами диаметром 0,36 мм: 
катетерами, микрокатетерами, баллонными катетерами, катетерами для внутрисосудистого 
ультразвука, стентами и другими устройствами, совместимыми с проводниками диаметром 0.36 мм.

Таблица 2 -  Перечень устройств, совместимых с проводником с датчиком давления OmniWire и 
зарегистрированных на территории РФ_______

Наименование медицинского изделия, 
зарегистрированного на территории РФ

Регистрационный номер медицинского изделия и 
дата государственной регистрации медицинского 
изделия____________________ _____________________



Система для внутрисосудистой ультразвуковой 
визуализации сердечно-сосудистой системы 
intraSight с принадлежностями

P3H 2022/17677 от 05.07.2022 г.

Система для внутрисосудистой ультразвуковой 
визуализации сердечно-сосудистой системы 
IntraSight Mobile с принадлежностями

Регистрируется параллельно

Система для внутрисосудистых 
ультразвуковых исследований в исполнениях: 
Volcano CORE, Volcano C O R E  Mobile, c 
принадлежностями

РЗН 2017/5860 от 19.06.2017 г.

10. Техническое описание медицинского изделия
10.1 Схема проводника с датчиком давления OmniWire

^  0.014"

185cm К -^

Изображение 13 -  Чертеж проводника с датчиком давления OmniWire, длина 185 см, диаметр
0.36 мм, с прямым наконечником, с устройством для вращения*

*0.014” (0,36 мм), 185 cm -  185 см.

^  0.014"

- .С т г л т г а '—L‘~

185 cm }€ -^

Изображение 14 -  Чертеж проводника с датчиком давления OmniWire, длина 185 см, диаметр
0.36 мм, с прямым наконечником, с устройством для вращения*

*0.014" (0,36 мм), 185 cm -  185 см.

10.2. Технические характеристики
Предельное допустимое отклонение составляет +/-10%, если не указано иное.

Таблица 3. Основные технические характеристики проводника сдатчиком давления OmniWire
Вариант исполнения Проводник с датчиком 

давления OmniWire, длина 
185 см, диаметр 0.36 мм, с 
прямым наконечником, с 

устройством для вращения

Проводник с датчиком 
давления OmniWire, длина 
185 см, диаметр 0.36 мм, с 

формованным 
наконечником, с 

устройством для вращения
Рабочая (эффективная) длина 185 см ± 5 см 185 см ± 5 см
Общая длина (от дистального кончика до 
проксимального кончика)

190 см ± 5 см 190 см ± 5 см

Внешний диаметр проводника 2 0,36 мм й 0.36 мм
Длина гибкой части 40 см ±1 см 40 см ±1 см
Длина сегмента с гидрофильным 
покрытием

39 см ±1,5 см 39 см ±1,5 см

Длина сегмента с гидрофобным 
покрытием

146 см ± 5 см 146 см ± 5 см

Длина рентгеноконтрастного кончика 3 см ± 0,1 см 3 см ± 0,1 см
Тип дистального наконечника Прямой Формованный
Расположение датчика 3 см от дистального конца 3 см от дистального конца



Угол формованного дистального 
наконечника

- 45°± 10°

Длина J-образной формы наконечника - 3,0 мм ± 1 мм
Форма припоя наконечника Круглый и гладкий Круглый и гладкий
Длина припоя наконечника 0,75 мм ± 0,25 мм 0,75 мм ± 0,25 мм
Масса нетто 67 г 67 г

Кабель
Длина кабеля 1,9 м ± 0,13 м

11. Условия эксплуатации
Медицинское изделие предназначено для использования во внутренней среде организма человека.

Требования к условиям эксплуатации Диапазон значений
Температура среды, °С От +32 до +42
Относительная влажность среды. % До 100

Медицинское изделие необходимо применять в специализированных условиях, отвечающих 
требованиям асептики.

Таблица 5 -  Требования к применению в операционной
Требования к условиям эксплуатации Диапазон значений
Температура среды, “С От -29 до +60
Относительная влажность среды, % От 30 до 85
Атмосферное давление, гПа От 700 до 1060

12. Условия хранения и транспортировки

Таблица 6 -  Условия хранения_________________
Допустимые экстремальные условия хранения/отклонения (^48 часов)
Температура, “С От 15 до 25

Относительная влажность, % От 40 до 60

Атмосферное давление, кПа От 50 до 106

Таблица 7 -  Условия транспортировки
Допустимые экстремальные условия транспортировки

Температура, ®С От -18 до 60
Относительная влажность, % От 15 до 90
Атмосферное давление, кПа От 50 до 106

13. Материалы животного и человеческого происхождения
Не применимо.

14. Перечень лекарственных средств для медицинского применения, содержащихся в МИ 

Не применимо.

15. Стерильность
Проводник с датчиком давления OmniWire стерильный и поставляется в стерильных индивидуальных 
упаковках.

16. Срок годности, срок хранения стерильности
3 года с момента изготовления.

17. Требования безопасности
О с т о р о ж н о !

Меры предосторожности:

• Эксплуатационные характеристики проводника с датчиком давления были подтверждены при 
использовании с направляющими катетерами диаметром 5 F (1,67 мм). Избегайте использования 
диагностических или направляющих катетеров с отверстиями по бокам и полностью смывайте остатки 
контрастного вещества, чтобы обеспечить надежность измерения iFR/FFR.



18. Перечень национальных нормативных документов / стандартов, которым соответствует 
медицинское изделие
Проводник с датчиком давления OmniWire соответствует требованиям стандартов, указанных в таблице 
8 .

Таблица 8 -  Применимые национальные стандарты, которым соответствует медицинское изделие,

Стандарт Наименование
П р и м е н и м ы е  н а ц и о н а л ь н ы е  с т а н д а р т ы
ГОСТ Р 50444 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 

требования
ГОСТ Р М Э К  60601-1 Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования 

безопасности с учетом основных функциональных характеристик
ГОСТ Р М Э К  60601-2-34 Изделия медицинские электрические. Часть 2-34. Частные требования 

безопасности с учетом основных функциональных характеристик к 
приборам для инвазивного мониторинга кровяного давления

ГОСТ ISO  14971 Изделия медицинские, Применение менеджмента риска к медицинским 
изделиям

Г О С Т Р И С О  15223-1 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
медицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть 1. Основные требования

ГОСТ ISO  11607-1 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной 
стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам 
для стерилизации и упаковочным системам

ГОСТ Р МЭК 62366-1 Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование медицинских изделий 
с учетом эксплуатационной пригодности

Г О С Т Р И С О  11070 Интродьюсеры однократного применения стерильные. Технические 
требования и методы испытаний

ГОСТ Р М Э К  60601-1-2 Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие требования 
безопасности с учетом основных функциональных характеристик. 
Параллельный стандарт. Электромагнитная совместимость. 
Требования и испытания
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19. Образец маркировки 

19.1 Маркировка упаковки
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Изображение 20 -  Пример маркировки потребительской упаковки проводника с датчиком давления 
OmniWire с прямым наконечником.



00.014” Внешний диаметр проводника 0,36 мм
185 cm Рабочая (эффективная) длина 185 см
PHILIPS Торговая марка
Made in Costa Rica Изготовлено в Коста-Рике
OmniWire Pressure guide wire Проводник с датчиком давления OmniWire
Package Contents:
Pressure guide wire with connector and torque 
device:
One (1) Secondary Torque Device: One (1)

Содержимое упаковки:
Проводник с датчиком давления, разъемом и 
устройством для вращения: одна (1) шт. 
Дополнительное устройство для вращения: одна 
(1) шт.

Trademarks are the property of Koninklijke Philips 
N.V.

Торговые марки являются собственностью 
компании Koninkliike Philips N.V.

PATENT Патент
Released date Дата выпуска
Color Цвет
Cutilne: Black Линия разреза: черный
Label Dim: 7.0” x 10.25” Размер маркировки: 177,8 мм х 260,35 мм
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San Diego, CA 92130 USA 
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Package Contents:

Pressure guide wire with connector 
and torque device; One (1) 

Secondary Torque Device; One (1)
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Изображение 21 -  Пример маркировки потребительской упаковки проводника с датчиком давления 
OmniWire с формованным наконечником.



00.014" Внешний диаметр проводника 0.36 мм
185 cm Рабочая (эффективная) длина 185 см
PH ILIPS Торговая марка
Made in Costa Rica Изготовлено в Коста-Рике
OmniWire Pressure quide wire Проводник с датником давления OmniWire
Package Contents;
Pressure guide wire with connector and torque 
device;
One (1) Secondary Torque Device; One (1)

Содержимое упаковки;
Проводник с датчиком давления, разъемом и 
устройством для вращения: одна (1) шт. 
Дополнительное устройство для вращения; одна
(1) шт.

Trademarks are the property of Koninklijke Philips 
N.V.

Торговые марки являются собственностью 
компании Koninklijke Philips N.V.

PATENT Патент
Released date Дата выпуска
Color Цвет
Cutline: Black Линия разреза; черный
Label Dim: 7.0" x 10.25” Размер маркировки: 177,8 мм х 260,35 мм

19.2 Маркировка медицинского изделия

- -л..

Изображение 23 -  Маркировка соединителя и кабеля.
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19.3 Символы, используемые при маркировке

Таблица 9 -  Символы и их описание
Символ Описание Символ Описание

iJ
Изготовитель Не допускать воздействия солнечного 

света

ST E M L E  БО Стерилизация оксидом этилена ш Не использовать при повреждении 
упаковки

Запрет на повторное применение Использовать до

Т
Беречь от влаги

С €
2797

Европейское соответствие

T IF Обратитесь к инструкции по 
применению

20. Сведения об ЭМС

Предупреждение!

Проводник с датчиком давления OmniWire требует особых мер предосторожности относительно ЭМ С  
и должен устанавливаться и вводиться в действие согласно приведённым указаниям по ЭМС.

Предупреждение!

Использование других принадлежностей кроме указанных или предоставленных производителем 
данного проводника с датчиком давления OmniWire может привести к повышению уровня 
электромагнитных помех или снижению устойчивости проводника с датчиком давления OmniWire к ним 
и, как следствие, к сбоям в работе.

Предупреждение!

Следует избегать использования данного проводника с датчиком давления OmniWire рядом или в 
одной стойке с другими устройствами, так как это может привести к сбоям в работе.

Проводник с датчиком давления OmniWire совместим с электромагнитной помехой и электрически 
безопасен при использовании с совместимыми медицинскими изделиями.



Таблица 10 -  Руководство и декларация ИЗГОТОВИТЕЛЯ - ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ ЭМ ИССИЯ -  для 
проводника с датчиком давления OmniWire

Руководство и декларация изготовителя - электромагнитная эмиссия
Проводник с датчиком давления OmniWire предназначен для применения в электромагнитной 
обстановке, определенной ниже. Покупателю или пользователю проводника с датчиком давления 
OmniWire следует обеспечить ее применение в указанной обстановке.____________________________
Испытание на 
электромагнитную эмиссию

Соответствие Электромагнитная 
обстановка -  указания

4

Радиопомехи 
C ISP R  11

Группа 1 Проводник с датчиком 
давления OmniWire использует 
радиочастотную энергию 
только для выполнения 
внутренних функций. Уровень 
эмиссии радиочастотных 
помех является низким и, 
вероятно, не приведет к 
нарушениям 
функционирования 
расположенного вблизи
электронного оборудования.

Радиопомехи 
C ISP R  11

Класс А

Гармонические составляющие 
потребляемого тока по МЭК 
61000-3-2

Не применимо

Колебания напряжения и 
фликер по МЭК 61000-3-3

Не применимо

Проводник с датчиком 
давления OmniWire пригоден 
для применения в любых 
местах размещения, кроме 
жилых домов и зданий, 
непосредственно 
подключенных к
распределительной 
электрической сети, питающей 
жилые дома,

Примечание: характеристики выбросов этого оборудования делают его пригодным для 
использования в промышленных зонах и больницах (C ISPR  11, класс А). Если он используется в 
жилых помещениях (для которых обычно требуется C ISP R  11 класса В), то это оборудование может 
не обеспечивать адекватной защиты служб радиочастотной связи. Пользователю может 
потребоваться принять смягчающие меры, такие как перемещение или переориентация 
оборудования.



Таблица 11 -  Руководство и декларация ИЗГОТОВИТЕЛЯ - ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ

Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость
Проводник с датчиком давления OmniWire предназначается для применения в электромагнитной 
обстановке, определенной ниже. Покупателю или пользователю устройства следует обеспечить ее 
применение в указанной электромагнитной обстановке.
Испытание на 
помехоустойчивость

Испытательный 
уровень по МЭК 
60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная 
обстановка • указания

Электростатический 
разряд (ЭСР)
IEC 61000-4-2

±6, ±8 кВ -
контактный
разряд
± 2 кВ, ±4 кВ, ±8 
кВ, ±15 кВ - 
воздушный 
разряд

±6, ± 8 кВ

± 2 кВ, ±4 кВ, ±8 
кВ, ±15 кВ

Пол в помеидении из 
дерева, бетона или 
керамической плитки. 
При полах, покрытых 
синтетическим 
материалом, 
относительная 
влажность воздуха - не 
менее 30%.

Наносекундные 
импульсные помехи 
по МЭК 61000-4-4

±2 кВ - для линий 
электропитания

±1 кВ - для линий 
ввода/ вывода

±2 кВ 

±1 кВ

Качество электрической 
энергии в сети в 
соответствии с 
типичными условиями 
коммерческой или 
больничной 
обстановки.

Микросекундные 
импульсные помехи 
большой энергии 
по МЭК 61000-4-5

± 1 кВ при подаче 
помех по схеме 
«провод—  
провод»
± 2 кВ при подаче 
помехи по схеме 
«провод—  земля»

± 1 кВ при 
подаче помех по 
схеме 
«провод—  
провод»
± 2 кВ при 
подаче помехи 
по схеме 
«провод—  
земля»

Качество электрической 
энергии в 
электрической сети 
следует обеспечить в 
соответствии с 
типичными условиями 
коммерческой или 
больничной 
обстановки.

Магнитное поле с
промышленной
частотой
(50/60 Гц) по МЭК 
61000-4-8

3 А/м 3 А/м Уровни магнитного поля 
промышленной частоты 
следует обеспечить в 
соответствии с 
типичными условиями 
коммерческой или 
больничной 
обстановки.

Примечание: Uh —  это напряжение сети переменного тока до применения испытательного уровня.



Таблица 12 -  Защита от электромагнитных полей
Испытание на
помехоустойчивость

Испытательный 
уровень IEC 60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная 
указания_________

обстановка

Кондуктивные помехи,
наведенные
радиочастотными
электромагнитными
полями по МЭК 61000-
4-6

З В
(среднеквадратич 
ное значение) в 
полосе от 150 кГц 
до 80 МГц

З В
(среднеквадратич 
ное значение)

Расстояние между
используемыми мобильными 
радиотелефонными системами 
связи и любым элементом 
проводника с датчиком давления 
OmniWire, включая кабели, 
должно быть не меньше 
рекомендуемого
пространственного разноса, 
который рассчитывается в 
соответствии с приведенными 
ниже выражениями
применительно к частоте 
передатчика.
Рекомендуемый 
пространственный разнос; 

d = 1 , 2 ^ P
d=  1 ,2 V P (o t 80  М Г ц 
до 800 МГц),
d  = 2 , З ^ Р  (от 800 МГц до 2,5 ГГц), 
где Р - номинальная 
максимальная выходная
мощность передатчика, Вт, 
установленная изготовителем; 
d -  рекомендуемый
пространственный разнос, м̂ ’>.

Напряженность поля при 
распространении радиоволн от 
стационарных
радиопередатчиков, по
результатам наблюдений за 
электромагнитной обстановкой^^, 
должна быть ниже, чем уровень 
соответствия в каждой полосе 
частот* )̂.
Влияние помех может иметь 
место вблизи оборудования, 
маркированного знаком.

Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по МЭК 61000-4-3

3 В/м в полосе от 
80 МГц до 2,5 ГГц

3 В/м

ПРИМЕЧАНИЕ 1. На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля. 
ПРИМ ЕЧАНИЕ 2. Выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных 
волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.

a) Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных радиопередатчиков, таких 
как базовые станции радиотелефонных сетей (сотовых/беспроводных), и наземных подвижных 
радиостанций, любительских радиостанций, AM  и FM радиовещательных передатчиков, 
телевизионных передатчиков не могут быть определены расчетным путем с достаточной точностью, 
Для этого должны быть осуществлены практические измерения напряженности поля. Если 
измеренные значения в месте размещения проводника с датчиком давления OmniWire превышают 
применимые уровни соответствия, следует проводить наблюдения за работой проводника с датчиком 
давления OmniWire с целью проверки их нормального функционирования. Если в процессе 
наблюдения выявляется отклонение от нормального функционирования, то, возможно, необходимо 
принять дополнительные меры, такие как переориентировка или перемещение проводника сдатчиком 
давления OmniWire.
b ) В превышающем частотном диапазоне от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть
меньше, чем 3 В/м. ____________



Таблица 13 -  Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативными и подвижными 
радиочастотными средствами связи, и проводником с датчиком давления OmniWire.

Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативными и подвижными 
радиочастотными средствами связи и проводником с датчиком давления OmniWire
Проводник с датчиком давления OmniWire предназначается для применения в электромагнитной 
обстановке, при которой осуществляется контроль уровней излучаемых помех. Покупатель или 
пользователь устройства может избежать влияния электромагнитных помех, обеспечив минимальный 
пространственный разнос между портативными и подвижными радиочастотными средствами связи 
(передатчиками) и устройством, как рекомендуется ниже, с учетом максимальной выходной мощности 
средств связи.

Номинальная 
максимальная 

выходная мощность 
передатчика Р,

Вт

Пространственный разнос с/, м, в зависимости от частоты
передатчика

от 150 кГц до 80 
МГц

с/= 7,2 VP

от 80 МГц до 800 
МГц

d = 1 , 2 ^ P

от 800 МГц до 2,5 ГГц
d = 2 , 3 ^ P

0,01 0,116 0,116 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
1 1,167 1,167 2,334
10 3,689 3,689 7,378

100 11,667 11,667 23,334
При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d  для передатчиков с 
номинальной максимальной выходной мощностью, не указанной в таблице, в приведенные 
выражения подставляют номинальную максимальную выходную мощность Р  в ваттах, указанную 
в документации изготовителя передатчика.

Примечание 1: На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля. 
Примечание 2: Приведенные выражения применимы не во всех случаях. На распространение 
электромагнитных волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей. 
Примечание 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.

21. Требования к монтажу и установке
Не применимо для данного МИ.

22. Сведения о техническом обслуживании, включая очистку и дезинфекцию медицинского 
изделия

Не применимо для данного МИ.

23. Защита окружающей среды
23.1 Требования к охране окружающей среды при применении медицинского изделия

Настоящее медицинское изделие не наносит вреда человеку и окружающей среде при использовании в 
соответствии с предусмотренным применением, транспортировкой и хранением, при условии 
соответствия требованиям нормативных документов, технической и эксплуатационной документации 
изготовителя.

23.2 Порядок осуществления утилизации или уничтожения медицинского изделия
Придерживайтесь процедур учреждения относительно утилизации биологически опасных материалов. 
Утилизация должна производиться в соответствии с местным законодательством как отходы Класса А. 
Изделия, имевшие контакт с кровью и/или другими биологическими жидкостями, подлежат утилизации 
и/или уничтожению как отходы Класса Б.



24. Гарантия
Гарантийные обязательства на товар определяются договором поставки между поставщиком и 
покупателем.

На территории Российской Федерации гарантия на оборудование предоставляется в соответствии с 
нормами национального законодательства.

По вопросам сервисного обслуживания, эксплуатации и качества на территории Российской Федерации 
следует обращаться: ООО «ФИЛИПС» ул. Сергея Макеева 13, Москва, 123022, Россия.

Тел/Факс: + 7 (495) 937 93 00/ + 7 (495) 937 93 59, e-mail: medservice.russia@philips.com.»

25. Рекламация
По всем вопросам, касающимся эксплуатации, технического обслуживания, качества изделия и др., на 
территории Российской Федерации следует обращаться в О О О  "Филипс", Россия, 123022, г. Москва, ул. 
Сергея Макеева, 13.

Телефон/факс: + 7 (495) 937 93 00/ + 7 (495) 937 93 59, адрес электронной почты: qr.rca@philips.com

26. Глоссарий

Н а и м е н о в а н и я  к о м п о н е н т о в , и с п о л ь з у е м ы е  в Н а и м е н о в а н и я  к о м п о н е н т о в , и с п о л ь з у е м ы е  в
н а с т о я щ е м  д о к у м е н т е  и в т е х н и ч е с к о й р у к о в о д с т в е  п о л ь з о в а т е л я  м е д и ц и н с к о го
д о к у м е н т а ц и и  м е д и ц и н с к о го  и зд ели я и з д е л и я
Наконечник Кончик

Прямой наконечник Прямой кончик

Формованный наконечник J-образный кончик
Формованный кончик






