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Н астоящ ее руководство по эксплуатации содерж ит сведения о конструкции, принципе 
:твия, характеристиках медицинского изделия - комплекс медицинский для малоинвазив- 
хирургии «А лькор» в вариантах исполнения по И М Л Г .941149.001 ТУ  (далее по тексту -  

глие или комплекс).
Н астоящ ее руководство по эксплуатации по ГО СТ 2.601 содерж ит сведения, удостове- 

)щие гарантии изготовителя, значения основны х параметров и характеристик, сведения о 
струкции, принципе действия, характеристиках устройства, его составны х частях и указа- 
[, необходимы е для изучения и правильной, безопасной эксплуатации устройства (использо- 
ия по назначению , технического обслуж ивания, текущ его ремонта, хранения и транспорти- 
;ания).

Н аим енование предприятия-изготовителя —  А кционерное общ ество «Воронежский 
^ о -и с с л е д о в а т е л ь с к и й  институт «Вега» (АО «ВН И И  «ВЕГА »)

Ю ридический адрес: 394026, Воронеж ская область, г. В оронеж , М осковский проспект, 
7, к. Б

М есто изготовления изделия. АО  «ВН И И  «ВЕГА » 394026, Воронеж ская область, г. 
ронеж , М осковский проспект, д. 7, к. Б

Тел.: +7 (473) 262-27-03 E-m ail: vega@ vniivega.ru
Варианты  исполнения изделия:
- ком плекс «А лькор» И М Л Г .941149.001, исполнение изделия, вклю чаю щ ее всю  номен- 

атуру специализированны х блоков;
- ком плекс «А лькор-Ф лебо» И М Л Г .941149.001-01, предназначен для проведения опера- 

й и исследований в областях дерматологии и флебологии;
- ком плекс «А лькор-ГУ ТО О » И М Л Г .941149.001-02, предназначен для проведения опе- 

ций  и исследований в областях гинекологии, урологии, травматологии, ортопедии и отола- 
[нгологии;

- ком плекс «А лькор-П рокто» И М Л Г .941149.001-03, предназначен для проведения опе- 
щий и исследований в области проктологии;

Л К, входящ ий в состав комплекса, относится к IV классу лазерной опасности и при опре- 
;ленны х условиях м ож ет представлять опасность для ж изни и здоровья человека (более по- 
робное описание опасностей изложено в разделах в разделах, посвящ ённы х вводу изделия в 
<сплуатацию).

Требования к уровню  подготовки персонала - см. раздел Требования, предъявляем ы е к 
ерсоналу.
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И дентиф икация и классиф икация изделия:

•  К омплекс в целом является нестерильным, не стерилизуемы м м едицинским  изде- 
;м. (в состав комплекса входят стерильные изделия - проктоскоп (в т.ч. фиксатор узлов) из 
:тава У ЗИ -доплера, являю щ ийся стерильным и одноразовым изделием  (метод стерилизации 
тилен оксид). УЗ датчики из состава блока У ЗИ  сканирую щ его подвергаю тся дезинфекции 
сокого уровня и применяю тся совместно со стерильными одноразовы ми чехлами/презерва- 
зами). П ункционны е насадки У З-датчиков блока У ЗИ -сканирую щ его с Ц Д К  подлеж ат дезин- 
щ и и  и стерилизации. Д езинфекция и предстерилизационная очистка производится лю бым 
к о б о м  согласно М У-287-113. Стерилизация проводится паровым методом по М У -287-113, 
зинф екция и стерилизация прочих рабочих частей (РЧ) изделия производится в соответствии 
окум ентацией производителей этих РЧ.

•  В Комплексе не использую тся лекарственны е средства для м едицинского примене- 
я, м атериалы  ж ивотного и (или) человеческого происхождения.

•  В ид м едицинского изделия ~  271800. Система эндоскопическая хирургическая элек- 
эмеханическая.

•  К од общ ероссийского классиф икатора продукции по видам экономической деятель- 
сти: 0К П Д 2 : 32.50.50.129 - Системы хирургические прочие.

•  Комплекс, в зависимости от степени потенциального риска прим енения относится к 
ассу 26 по ГО С Т 31508 и по П риказу М инздрава России от 06.06.2012 №  4н.

•  Ком плекс по электромагнитной совместимости относится /  к Группе 2 для РХ А  (из 
става изделия) и Группе 1 (остальные блоки), класс А по ГО СТ Р М Э К  60601-1-2.

•  Комплекс, в зависимости от возмож ны х последствий отказа относится к классу Б по 
)С Т 20790-93.

•  По ГО С Т Р М Э К  60601 -1:
- В зависим ости от типа защ иты  от опасностей пораж ения электрическим током (основ- 

-й блок) -  класс защ иты  I.
- Рабочие части по безопасности относятся к типам, представленным в таблице 1:

Таблица 1.
Н аименование
блока

Рабочая часть Тип РЧ по 
безопасности

БУС УЗ датчики: линейный,, линейны й интраоперационны й, 
конвексны й, эндокавитальны й, лапороскопический

BF

БУ Д У З датчики 2 ,4 ,  8 ,1 6  М Гц 
П роктоскоп

BF

РХ А Электроды, входящ ие в ком плект кабелей и электродов 
(см. таблицу 4.1)

BF

БЖ Э Ж есткий эндоскоп (Трубка оптическая с волоконным све­
товодом к лапароскопам ТОЛ-ВО-10/0-«Азимут плюс»)

BF

БГЭ Видеоэндоскоп гибкий BF
Л К Волоконны й инструм ент В

- И зделие Н 1 П РЕД Н А ЗН А ЧЕН О  для работы  в среде с повьппенным содерж анием  кис-

эрода.

- И зделие в целом обеспечивает продолж ительны й режим работы  в течении не менее 24 

асов, однако часть блоков из состава изделия работаю т в непродолж ительном  режиме;
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1) РХ А  из состава изделия работает в непродолж ительном реж име -  40 с работы /20 с 
ыха при максимальной м ощ ности излучения.

2) Л К  из состава изделия работает в непродолж ительном реж име -  60 с работы /60 с от- 
:а при максимальной м ощ ности излучения.

- Класс IP22 по ГО С Т М Э К  60529 по степени защ иты  корпусов блоков, входящ их в со-

в ком плекса (блоки УЗИ, эндовидеосистемы, РХ А , Ж ,  ЭД, БЦ О , БП М К, ПУ).

- Класс IPX7 для ультразвуковы х датчиков из состава блока У ЗИ  сканирую щ его,

•  Класс не ниж е IPX7 для ножны х педалей изделия.
•  И сполнение У Х Л  4.2 по ГО СТ 15150 по климатическим воздействиям  при эксплуа-

,ии.
•  Группа 2 по ГО С Т Р 50444 по воспринимаемым механическим воздействиям.
•  Класс А  по ГО СТ Р М Э К  62304 по безопасности программного обеспечения.

И нф орм ация об элем ентах комплекса непосредственно контактирую щ их с челове-
м

В соответствии с классиф икацией ГО С Т ISO 10993-1, для достиж ения комплексом  заяв- 
€ной эфф ективности в рамках установленного производителем  специфичного медицинского 
ш ачения предназначено кратковременное контактирование (до 24 ч) пациента с рабочими 
:тями м едицинских блоков при проведении медицинских манипуляций. Х арактер контакта 
ш сит от используемого медицинского блока:

1 Д ля РХА:
1.1 М онополярны й и биполярный электроды -  инвазивный контакт со слизистыми обо- 

чками, с повреж денны ми или подверж енными опасности повреж дения поверхностям и кожи, 
анями и слизистыми оболочками внутренних органов пациента, кровью , кровеносны ми сосу- 
ми, костны ми тканям и, дентином,

1.2 Н ейтральны й электрод -  длительны й поверхностны й контакт с неповреж дённы м 
ж ным покровом.

2 ЛК:
2.1 С ветовод -  поверхностны й контакт с неповреж дённы ми, повреж денны ми или под- 

рж енны м и опасности повреж дения слизистыми оболочками, поверхностями кожи.
2.2 Д ерж атель волокна -  поверхностны й контакт с неповреж дёнными, повреж денны ми 

ш  подверж енны м и опасности повреж дения кож ны м покровом  и слизисты ми оболочками.
3. Блок У ЗИ -допплеровский:
3.1 У З датчики 2, 4, 8 М Гц — поверхностны й контакт с неповреж дённы ми кож ны ми по- 

)овами. П еред применением  долж ны  проходить очистку и дезинфекцию . П ри необходимости 
эименения в стерильной зоне использовать только совместно со стерильны м и чехлами или 
резервативами

3.2 У З датчик 16 М Гц используется только совместно со стерильны м и чехлами или  
резервативами.

3.3 П роктоскоп -  поверхностны й контакт с неповреж дённы ми, повреж денны ми или под- 
грж енными опасности повреж дения кож ны м покровом  и слизисты м и оболочками заднего про- 
ода, прям ой киш ки.

4. Блок У ЗИ -сканирую щ ий:
4.1 УЗ датчики линейны й, конвексны й -  возмож ен поверхностны й контакт с неповре- 

адёнными кож ны ми покровами, если не прим еняю тся стерильные чехлы  или презервативы.
4.2 У З датчики: эндокавитальны й, линейный интраоперационны й и лапораскопический 

- использую тся только совместно со стерильны ми чехлами или презервативами.
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4.3 П ункционны е насадки У З датчиков конвексного, линейного и эндокавитального - 
тактирует с кожей и неповреж денными слизистыми оболочками, категория 
кратковременны й контакт, до 1 ч.

5. Блок для жесткой эндоскопии.
5.1 Ж есткий эндоскоп - поверхностны й контакт с неповреж дённы ми, повреж денными 

подверж енны м и опасности повреж дения кож ны ми покровами и слизисты м и оболочками
иента.

6. Блок для гибкой эндоскопии
6.1 Гибкий эндоскоп - поверхностны й контакт с неповреж дённы ми, повреж денны ми или 

[верженными опасности повреж дения слизистыми оболочками пациента.

Э лементы  рабочих частей изделия, которые могут контактировать с кожей пациента, со- 
)аются из материалов, признанны х биосовместимым в соответствии со стандартом  ГОСТ 
) 10993-1.

П редупреж даю щ ие знаки использую тся в данном  руководстве для усиления внимания к 
юж енной информации. В зависимости от уровня м еры безопасности, предупреж даю щ ий знак 
ф овож дается идентиф ицирую щ ей надписью :

о Знак обязательны х действий.

А Знак предупреж дения.

О Знак запрета действия.

П р и м е ч а н и е
П римечание содерж ит дополнительную  инф ормацию , на  которую  следует 
обратить особое внимание

П еречень норм ативно-технических документов, на которые даны  ссьипси в настоящ ем 
ководстве по эксплуатации, приведен в прилож ении Б.

П еречень приняты х в настоящ ем руководстве сокращ ений приведен в прилож ении В.
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МЕРЫ БЕЗОПАСНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С ИЗДЕЛИЕМ
К онструкция изделия обеспечивает полную  безопасность пациента и оператора только 

условии соблю дения всех м ер предосторож ностей в приведенны х ниж е инструкциях. Перед 
как приступить к работе с изделием, внимательно ознакомьтесь с настоящ им руководством.

1. О бщ ие требования безопасности

» П ользователь долж ен вним ательно ознаком иться с данной инструкцией и по­
нять излож енную  в нем инф ормацию . О собое вним ание необходим о обращ ать  
на указания по мерам безопасности.

» П роизводитель не несет ответственности за ущ ерб, явивш ийся следе 1 вием не­
надлеж ащ ей или неумелой эксплуатации изделия.

» В ы полняйте приведенны е здесь инструкции по безопасной эксплуатации из­
делия

С охраняйте настоящ ее руководство на протяж ении всего срока эксплуатации  
И зделия. П ри получении новой версии РЭ старая версия долж на бы ть утили­
зирована

0 С комплексом долж ен работать только подготовленны й квалиф ицированны й  
м едицинский персонал.

0 Е сли в процессе эксплуатации изделия вы явлено негативное воздействия из­
делия на пациента или персонал -  нем едленно сообщ айте изготовителю .

э
Запрещ ается сам остоятельно вскры вать, изменять, м одиф ицировать, рем он­
тировать или ины м образом вм еш иваться в работу и устройство изделия, бло­
ков и подклю чаем ы х изделий, а такж е входящ его в состав изделия П О. 
Н есанкционированны е изготовителем вм еш ательства приведут к  аннулиро­
ванию  гарантии на изделие.р

э Запрещ ается подклю чать к  И зделию  непредусм отренны е настоящ им РЭ ка­
бели, устройства, инструменты .

э Запрещ ается эксплуатация И зделия вне медицинских учреж дений.

0 Запрещ ается автоном ное использование составны х частей изделия.

2. Требования к среде, в которой эксплуатируется изделие

0 К ом плекс долж ен применяться в условиях лечебны х, лечебно-проф илакзиче- 
ских и научно-исследовательских м едицинских учреящ ений: поликлиник, 
больниц, и госпиталей. Д ля проф ессионального применения.

А И зделие и его составны е части необходим о хранить, транспортировать и экс­
плуатировать только в клим атических условиях, описанны х в настоящ ем ру­
ководстве по эксплуатации.
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И зделие требует применения специальны х мер для обеспечения электром аг­
нитной совм естим ое! и и долж но бы ть установлено и введено в эксплуатацию  
в соответствии с инф ормацией, относящ ейся к Э М С , приведенной в настоя­
щ ем РЭ. П рим енение м обильны х радиочастотны х средств связи м ож ет ока­
зы вать воздействие на изделие

s>Запрещ ается использовать изделие в средах с повы ш енны м содерж анием  
легко восплам еняю щ ихся и взры вчаты х вещ еств (наприм ер, смеси анестетика  
с воздухом или кислородом). В случае утечки кислорода или анестетика  
немедленно прекратите работу с изделием и отклю чиге его от сети питания.

э Н е допускайте перегрева изделия, в особенности его рабочих частей. П ерегрев  
изделия мож ет привести к  вы ходу из строя его электронны х ком понентов, а 
перегрев РЧ -  к возникновению  опасности для здоровья пациента.

s>Запрещ ается эксплуатация изделия при наличии в помещ ении насекомы х, 
ж ивотны х или следов их ж изнедеятельности.

3. Требования элекгробезопасности

» К омплекс долж ен подклю чаться только к  исправной сетевой розетке с под­
клю ченны м  проводом защ итного зазем ления и только с помощ ью  ш татного  
сетевого кабеля. Заземляю щ ий провод ни в коем случае нельзя удалять или  
отсоединять.

9 П еред вклю чением питания изделия убедитесь в надеж ности соединения изде­
лия с сетевой розеткой и каждого из блоков -  с блоком питания медицинского  
ком плекса (БП М К ) а такж е в отсутствии повреж дений кабелей питания.

9 Во избеж ание пораж ения электрическим  током все процедуры  проверки, тех­
нического осм отра, очистки и дезинф екции проводите только при вы клю чен­
ном и обесточенном  изделии.

'h
Запрещ ается использование изделия при наличии м еханических повреж дений, 
которы е м огут повлиять на его ф ункционирование. П ри обнаруж ении повре­
ж дений обратитесь в сервисную  службу.
Н е используйте изделие при обнаруж ении сбоев в работе блоков или П О  из со­
става изделия.

'КЗамена предохранителей долж на осущ ествляться только при обесточенном  из­
делии! В ы полняйте зам ену предохранителей в соответствии с их маркировкой.

э Запрещ ается подклю чать блоки из состава изделия напрямую  к сети питания  
объекта или к лю бом у источнику электропитания, кром е БП М К.
Запрещ ается использовать неш татны е кабели питания.

4. Т ребования к эксплуатации, обслуж иванию  и ремонту

0 П ри работе с комплексом следует бы ть аккуратны м  по озн ош ени ю  к его со­
ставны м частям, не допуская их повреж дений

0 Н е допускайте попадания ж идкостей внутрь блоков из состава изделия. В слу­
чае попадания ж идкости -  немедленно отклю чите питание изделия.
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Н е допускайте скручивания, перегибов и образования петель на кабелях дат­
чиков, зондов и инструмента, не отсоединяйте кабели и не передвигайте стойку  
и блоки из состава изделия, приклады вая силы  непосредственно к ш нуру ка­
беля. О берегайте кабели и разъем ы  от грубого механического воздействия  
(наприм ер, попадания под колеса приборной стойки или под ноги).

П ри необходим ости переместить стойку приклады вайте силу только к направ­
ляю щ им  и полкам стойки. Н е перем ещ айте стойку, толкая блоки, крон­
ш тейны , мониторы  и не тяните за кабели и инструменты .
П еред перемещ ением стойки поднимите с пола нож ны е переклю чатели и убе­
дитесь, что кабели подклю чаемы х изделий не заж аты  и не запутаны  чем-либо

К олеса стойки долж ны  бы ть заблокированы  сразу по окончании перемещ ения  
стойки.

Запрещ ается подклю чать к блокам из состава изделия инструм ент и кабели, не 
входящ ие в ком плект поставки и не описанны е в данном  руководстве по экс- 
плуатации.__________________________________________________________________________

Запрещ ается передвигать стойку изделия в процессе проведения исследований  
и операций.

Запрещ ается отклеивать или заклеивать чем-либо заводскую  м аркировку. За­
прещ ается наносить на И зделие и его составны е части непредусм отренную  
м аркировку.________________________________________________________________________

5. Требования к очистке, дезинф екции и стерилизации

Во время проведения процедур очистки и дезинф екции необходим о использо­
вать непром окаем ы е чисты е перчатки (наприм ер, резиновы е).

Регулярно проводите тщ ательны е и полноценны е процедуры  очистки и дези н­
фекции И зделия и его составны х частей за исклю чением  стерильны х. П ри  
очистке и дезинф екции поверхностей блоков и стойки, инструм ента, кабелей и 
подклю чаем ы х изделий из состава изделия не используйте растворители, ак­
тивны е хим ические растворы , абразивны е вещ ества и прочие очищ аю щ ие, 
дезинф ицирую щ ие и стерилизую щ ие вещ ества, не предусм отренны е настоя- 
щ им РЭ._____________________________________________________________________________

6. М еры  лазерной безопасности

В соответствии с ГО СТ Р М Э К  60825-1 изделие им еет IV  класс лазерной опас­
ности.
П опадание прямого, отраж енного или рассеянного лазерного излучения в глаза  
мож ет привести к ухудш ению  зрения и даж е к слепоте, а такж е к ож огу незащ и­
щ ённой кожи. Запрещ ается работать без специальны х защ итны х очков и 
направлять лазерны й луч на уровень глаз. Л азерное излучение остается неиз­
м енны м даж е после отраж ения и рассеяния, не допускайте двойного, ненаправ­
ленного и рассеянного отраж ения лазерного луча.
Все находящ иеся в помещ ении работники во время работы  лазерной установки  
в обязательном  порядке долж ны  надевать защ итны е очки. П ри работе в пом е­
щ ении, необходим о устанавливать специальны й знак, предупреж даю щ ий о ра­
боте источника лазерного излучения. Горю чие м атериалы  не долж ны  нахо­
диться в зоне возм ож ного попадания прямого или отраж енного лазерного луча  
во избеж ание возгорания.
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7. Меры противопожарной безопасности
• Не располагайте комплекс в непосредственной близости от источников тепла.
• Не подвергайте комплекс длительному воздействию прямых солнечных лучей, 
мощных источников освещения.
• Оператор должен понимать принципы обработки лазером материалов, биомате­
риалов и их свойства, во избежание образования открытого огня или ядовитых га­
зов.
• Запрещено работать на лазерной установке в состоянии усталости, алкогольного, 
наркотического опьянения.
• Рядом с комплексом в обязательном порядке должен находиться огнетушитель.
• Запрещ ено располагать любые взрывоопасные и воспламеняющиеся материалы  
в зоне лазерной обработки

• Избегайте воздействия на изделие водяных брызг и капель, поскольку контакт 
воды с электрическими цепями установки может вызвать короткое замыкание, ве­
дущ ее к возгоранию.

8. Меры биологической безопасности

Персонал и оператор должны надлежащим образом защищать глаза, дыхательные 
пути, рот, кожу лица и тела используя для этого защ итные очки, лицевые щитки, 
защ итные респираторные маски и перчатки, защитную одежду.
Некоторые материалы в процессе лазерной обработки выделяют ядовитый газ.
В составе комплекса предусмотрена системы дымоудаления. Следите за сроком ис­
пользования и исправностью фильтров эвакуатора дыма.

9. М еры ультразвуковой безопасности

Во избежание нанесения вреда пациенту используйте только имеющиеся в ком­
плекте поставки или рекомендованные фирмой-изготовителем УЗ Датчики. 
Несанкционированные изготовителем самостоятельные изменения в конструкции 
прибора могут вызвать изменение технических характеристик прибора, которые, 
в свою очередь, могут привести к искажению диагностической информации и 
уменьш ению безопасности прибора.
Ультразвуковые исследования должны применяться только при необходимости и 
занимать минимальное время.

10. Прочие правила безопасности

Гарантийный срок не распространяется на расходные материалы, поставляемые 
с изделием и его составными частями.
Гарантия аннулируется в случаях:
- повреждений, полученных в результате использования неоригинальных запас­
ных частей;
- обслуживания изделия не специалистами;
- повреждений, вызванных попаданием вовнутрь изделия посторонних предметов, 
жидкости, насекомых, следами воздействия химических веществ;
- дефектов, вызванных стихией, пожаром, бросками напряжения в электрической  
сети, отклонениями от государственных стандартов питающих и телекоммуника­
ционных сетей;
- неисправностей, являющихся следствием компьютерного «вируса»;
- нарушения целостности гарантийных пломб.

Запрещ ается утилизировать расходны й м атериал, использованны й при  
очистке и дезинф екции изделия и его составны х частей, как бы товы е отходы
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ТРЕБОВАНИЯ ПРЕДЪЯВЛЯЕМЫЕ К ПОМЕЩЕНИЮ

К ом плекс долж ен применяться в условиях лечебны х, лечебно-проф илактиче­
ских и научно-исследовательских медицинских учреж дений: поликлиник,

)лица 1.
VPAM ETPbl ОСНО ВН Ы Е ТРЕБОВАНИЯ

:ловия окруж аю - 

еды

•  Температура в диапазоне +10 до +35 °С;
•  О тносительная влаж ность до 75%  (при температуре + 25 С) без 
конденсата;
•  А тмосф ерное давление в диапазоне от 84 до 106,7 кП а (от 630 до 
800 мм рт.ст.);
•  Н едопустимо наличие в воздухе пом ещ ения взры воопасны х га­
зов и паров легковоспламеняютцихся жидкостей.
•  До 2000 м етров над уровнем моря.

fieKxpocexb
•  О днофазная сеть переменного тока напряж ением  230 В ±  10%; 
50 Г ц ± 1 0 % ;
•  Н аличие заземления в розетке.

лектроснабж е-
ie

•  О дноф азный ток, напряж ение 230 В, частота 50 Гц;
•  М аксимально допустимые отклонения: ±  10%;
•  М акс. потребляемая м ощ ность -  2000 Вт.

лектромагнитная
гзопасность

•  Работайте с установкой на максимальном удалении от силовых 
кабелей и источников статического электричества.

азерная безопас- 
эсть

•  Л азеры  IV кл. долж ны  размещ аться в специальном  помещ ении с 
устройс твом блокировки входной двери. Д вери помещ ений для лазеров 
III, IV кл. долж ны  бы ть оборудованы внутренними замками, знаками 
«П осторонним вход воспрещ ен» и лазерной опасности.

ентиляционная
лстема •  Н аличие вытяжки (вентиляционной сисхемы) с фильтром.

ребования, 
редъявляем ы е к 
нтерьеру

•  Д ля уменьш ения вредного влияния яркости лазерного излучения 
оптического диапазона и сниж ения контраста м еж ду зоной приложения 
лазерного луча и окруж аю щ ими предметами цветовую  отделку интерь­
ера помещ ения, нужно вьш олнять в светлы х тонах (серый, желты й, го­
лубой).
•  О тделку пом ещ ений следует вьш олнять только из негорю чих 
материалов. Не допускается применение глянцевых, блестящ их, хо ­
рош о (зеркально) отраж аю щ их лазерное излучение м атериалов (коэф ­
фициент отраж ения рекомендуется не более 0,4).

ребования, 
[редъявляемые к 
юлу.

•  П олы  в пом ещ ениях долж ны  быть несгораем ы е и не скользкие, 
обладать малой теплопроводностью .
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ребования, 
редъявляемые к 
ременным зонам 
спользования ла- 
;ра

•  Временную  зону использования лазера устанавливаю т, если воз­
можен доступ лю дей к опасным уровням лазерного излучения (напри­
мер, во врем я обслуж ивания) и, если лю ди, не имею щ ие права доступа, 
не осознаю т присутствия лазерной опасности и/или соответственно не 
обучены необходимым процедурам  безопасности.
•  Д ля временных зон использования лазера следует руководство­
ваться теми же правилами, что и для зон использования лазера. Если 
нормативны е требования к техническому контролю  доступа труднодо­
стижимы, то для обеспечения временного ограничения доступа усили­
ваю т меры административного контроля. Если безопасны й доступ в 
зону не обеспечивается техническими средствами, то у  входа в зону 
следует размещ ать соответствую щ ие предупреж дения и запрещ аю щ ие 
знаки.

Т Р Е Б О ВА Н И Я  п Ц В Д Ш Ш Ш а И Ь Ш К  П Е РС О Н АЛ У

К  самостоятельной работе, связанной с эксплуатацией ком плекса установки, допус- 
1ется только специально обученны й и аттестованны й персонал не молож е 18 лет, пригодный 
) состоянию  здоровья и квалиф икации к  вы полнению  указанны х работ.

П ользование установкой до ознаком ления с настоящ им руководством  по эксплуатации 
: допускается.

Персонал, эксплуатирую щ ий установку, обязан:
•  иметь допуск к работе на электроустановках напряж ением до 1000 В;
•  строго руководствоваться требованиям и «П равил технической эксплуатации 

[ектроустановок потребителей».
•  им еть подготовку по лазерной безопасности и эксплуатации лазерны х установок 

J класса (вклю чая знание ГО СТ 12.4.308-2016 и ГО С Т 12.4.299-2015)
•  иметь представление о методах обработки материалов лазером , во избеж ание об- 

п ован и я откры того огня или ядовиты х газов
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1. О П И СА Н И Е И РАБОТА

1.1 О писание и работа изделия

1.1.1 Н азначение изделия

Комплекс предназначен для проведения амбулаторных и стационарных малоинвазивных 
раций, под ультразвуковым или эндоскопическим контролем.

Отличительной особенностью изделия является объединение диагностической и хирурги- 
кой медицинской техники в единую систему. Это позволило упростить конструкцию блоков за 
т  централизации систем управления в блоке цифровом обрабатьшающем (БЦО) и предоставить 
1чу-оператору комплекса единый интерфейс управления посредством сенсорной панели управ- 
[ия(П У).

Комплекс объединяет в себе несколько блоков (модулей) размещённых на одной медицин- 
»й стойке:

- Блок диодного лазерного коагулятора ( Ж ) :  используется для лечения методами лазерной 
;екции, вапоризации и коагуляции, позволяющими проводить хирургические манипуляции с ко- 
гким послеоперационным периодом.

- Аппарат радиоволновой хирургический (РХА): используется для проведения хирургиче- 
сс операций, таких как резание или коагуляция биологических тканей с помопщю высокочастот- 
X токов.

- Блок ультразвуковой доплеровский (БУД): применяется для допплеровской диагностики 
эвотока при проведении хирургических манипуляций, как во время хирургического вмешатель- 
ia, так и непосредственно до и после операции.

- Блок ультразвуковой сканирующий с цветовым допплеровским картированием (БУС): 
именяется для ультразвуковой визуализации органов человека, совмещенной с цветовым карти- 
ванием кровотока при проведении хирургических манипуляций, как во время хирургического 
ешательства, так и непосредственно до и  после операции.

- Блок эндовидеосистемы для гибкой эндоскопии (БГЭ): применяется для проведения об- 
едований, посредством вывода на мониторы комплекса цветного изображения высокого разре- 
2НИЯ, поступающего с гибких гастроскопов и гибких колоноскопов.

- Блок эндовидеосистемы для жесткой эндоскопии (БЖЭ): применяется для ведения видео 
►следований, посредством вьшода на мониторы комплекса цветного изображения высокого раз- 
ш ения от жестких эндоскопов -  л а п ^ с к о п о в , цистоуретроскопов, ректоскопов, гастроскопов, 
)и проведении хирургических операций и диагностических манипуляций.

- эвакуатор ды м а (ЭД): применяется для обеспечения эффективного дымоудаления при про- 
дении хирургических операций с использованием Ж  или РХА;

- блок цифровой обрабатывающий с установленным специальным программным обеспече-
iCM;

- единая панель управления;
- блок питания медицинского комплекса (БПМК).
Все блоки могут применяться только в составе комплекса «Алькор».
Конструкция и комплектация изделия позволяет проводить хирургические операции с уль- 

развуковым или эндоскопическим контролем без необходимости заменять и перенастраивать обо- 
удование.
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Специальное программное обеспечение, установленное на БЦО, дает возможность сохране- 
я нескольких в ^ и а ц и й  настроек для каждого блока, позволяет оперативно переключаться между 
паратурой, создавать непосредственно с помощью ПУ комплекса отчеты о проведеьшых мани- 
ляциях и либо отправлять их на печать, либо сохранять на внепшие носители, внутренний блок 
мяти или сервер сети объекта (протокол взаимодействия -  DICOM , стык Ethernet).

Для обеспечения максимальной безопасности для пациента в процессе проведения в режиме 
ального времеьш амбулаторных и стационарных малоинвазивных хирургических операхщи с ми- 
мальным повреждением кожного покрова, биологических тканей и органов в состав изделия 
шочены диагностические блоки (блоки для жесткой и гибкой эндоскопии, блоки У ЗИ  доплеров- 
ий и сканирующий).

о
Во избежание нанесения вреда пациенту, используйте изделие только для предна­
значенны х видов медицинских воздействий. Каждый диагностический или хирур­
гический блок из состава изделия имеет собственное назначения и должен приме­
няться только в соответствии с ним.

1.1.2 Показания к применению

П рим енение ком плекса показано для проведения следую щ их операций:

К онизация ш ейки матки, рассечение синехий вульвы, эктопия, эрозированны й эктро- 

[он, эндометриоз ш ейки матки, абляция эндометрия, пластические операции на наруж ны х по- 

'вых органах. Л ечение рубцовы х деф орм аций и послеродовы х разры вов, эрозии и дисплазии, 

йкоплакии. У даление кист влагалищ а и преддверия влагалищ а (наботовы х ж елез), гениталь- 

.IX невусов, папиллом генитальной области, кондилом, полипов цервикального канала, эндо- 

:трия. У даление доброкачественны х образований кожи (невусы, паппиломы , кондиломы , ке- 

томы , бородавки (в том  числе подош венные), гемангиомы, ф ибромы кожи, невусы , атеромы, 

ш тагиозные моллю ски), удаление плоских дефектов кожи, лечение телеангиэктазий и геман- 

;ом, лечение вросш его ногтя и онихомикозов, удаление келлоидны х рубцов в комплексном 

:чении, санация ран. Л ечение хронических ринита, гнойного гайморита, ф арингита, тонзил- 

1та, рубцовая атрезия полости носа, удаление новообразований полости рта  и глотки, рино- 

шстика, коагуляция сосудов полости носа, удаление аденоидов, операции н а  корне язьпса, мик- 

ю перации на  гортани, В области уха: удаление грануляций, полипов и барабанной полости 

)сле хронических отитов, удаление рубцовы х стенозов наруж ного слухового прохода. Лече- 

IQ аденом ы  предстательной железы, склероза простаты , стеноза уретры  или мочеточника, 

риктуры  мочеиспускательного канала, фимоза. П ластика лоханочно-мочеточникового сег- 

гнта, иссечение кист почек, уретропластика, полипэктом ия уретры, пластика кож и полового 

ю на (циркумцизио, короткая уздечка), гипоспадия, эписпадия: ф аллоуретропластика, удале- 

ие новообразований гениталий. П ри лечении лейкоплакии и эритроплакии, болезни Пейрони, 

iCTax придатка яичка и семенного канатика, гидроцеле. Геморрой и тромбоз геморроидальных 

шов, анальны е трещ ины, полипы перианальной области и полипы  анального канала, подкож- 

ые интрасф инктеральны е свищ и прямой киш ки, кисты  копчика, эпителиальны е копчиковы е
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(ы, трещ ина анального канала, парапроктиты, доброкачественны е новообразования периа- 

[ьной области и анального канала (кондиломы, папилломы, липомы ), гипертроф ированны е 

льны е сосочки и анальны е бахромки, лечение геморроя методом ш овного лигирования под 

(тролем БУД. Только с использованием ЛК: эндовазальная (эндовенозная) лазерная коагуля- 

I (облитерация), чрезкож ная лазерная облитерация (сосудистые дисплазии, гемангиомы , те- 

лгиоэктазии  на  лице, ногах, ангиомы губ).

1.1.3 Т ехнические характеристики

1.1.3.1 Электропитание изделия осущ ествляется от сети переменного тока с напряже- 
т  230 (±10% ) В, частотой 50 Гц.

К ом плекс долж ен подклю чаться только к исправной сетевой розетке с 
подклю ченны м  проводом защ итного зазем ления и только ш татны м сетевы м  
кабелем.

П отребляемая изделием  мощ ность (при ном инальном  напряж ении питаю щ ей сети (--230 
в зависим ости от варианта исполнения приведена в таблице 1.1.

5лица 1.1. М ощ ность, потребляемая изделием

ариант исполнения
М аксимальная потребляемая м ощ ­
ность, В т (не более)

П отребляемы й ток, А 
(не более)

лькор 2000 8,5
лькор-Ф лебо 1300 5,5
лькор-ГУ ТО О 1300 5,5
лькор-П рокто 1500 6,5

1.1.3.2 У правление, настройка параметров и реж имов работы  изделия осущ ествляется с 
[сорного экрана панели управления.

1.1.3.1 В ы вод фото- и видеоинформации от диагностических блоков осущ ествляется на 
I видеом онитора и сенсорны й дисплей панели управления.

1.1.3.4 В заим одействие изделия с сетью  объекта размещ ения (при ее наличии) осущ еств­
ится по протоколу D IC O M  и интерфейсу Ethernet.

1.1.3.6 И зделие обеспечивает вьшод, запись и воспроизведение аудиоинформации.
1.1.3.7 Время непреры вной работы  изделия -  не м енее 24 ч. (за исклю чением  блоков, 

ю таю щ их в кратковременном реж име -  РХ А  и ЛК);
1.1.3.8 Габариты  К ом плекса в собранном виде с учетом различного полож ения крон- 

ейнов представлены  на габаритном чертеже (П рилож ение А). Такж е в прилож ении А  пред- 
шлены габариты  всех м едицинских блоков.

1.1.3.9 Габариты  и конструкция колес и их торм озов представлены  в руководстве по экс- 
уатации на  Стойку м едицинскую  приборную  СМ П-01

1.1.3.10 К омплекс обеспечивает запись и воспроизведение аудио.
1.1.3.11 Время установления рабочего реж им а ком плекса (при лю бой конф игурации бло- 

в) не превьппает 300 с.
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1.1.3.12 О бщ ая м асса изделия, в зависимости от вариантов исполнения, приведена в таб- 
:е1.2.
л и ц а  1.2, О бщ ая м асса изделий.
:полнение М асса, кг
)мплекс «Алькор» 220±10
)мплекс «А лькор-Ф лебо» 180±10
)мплекс «А лькор-ГУ ТО О » 190±10
)мплекс «А лькор-П рокто» 205±10

Д анны е по массам основны х узлов, блоков и конструктивны х элем ентов приведены в 
лице 1.3.

ш ица 1.3. М асса
1аименование М асса, кг с допуском  ±10%
Л о й к а  м едицинская приборная, пустая 80
Гумба подкатная, пустая 38,7
>лок циф ровой обрабаты ваю щ ий 12,1
1анель управления (с крепежом) 2,72
^ХА (с подклю чаем ы м и изделиями) 14
элок У ЗИ  доплеровский (с подклю чаемыми изделиями) 4,1
элок У ЗИ  сканирую щ ий с Ц Д К (с подклю чаемыми изделиями) 8,6
элок для гибкой эндоскопии 5,2
элок для ж есткой эндоскопии 4,9
[Тазерный коагулятор (с подклю чаемыми изделиями) 11,1
Эвакуатор ды м а (с подклю чаемыми изделиями) 16,9
элок питания м едицинского комплекса 13,5
Зидеомонитор (без кронш тейна) 3
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1.1.3 С о с т ав  и зд ели я

1.1.3.1 О бщ ий вид К ом плекса «Алькор» в разны х вариантах исполнения представлен на 
:унках 1.1 - 1 .4 .

Рисунок 1 .1 -  В неш ний вид К ом плекса «Алькор».
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Рисунок 1.2 -  В неш ний вид К ом плекса «А лькор-Ф лебо»
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Рисунок 1.3 -  В неш ний вид К ом плекса «А лькор-ГУ ТО О »
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Рисунок 1.4 -  В неш ний вид К ом плекса «А лькор-П рокто»
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1.1.3.2 Ком плектность поставки комплекса «А лькор» представлена в таблице 1.4. 
)лица 1.4. Комплектность.

Наименование изделия 
(составньк частей)

Регистрационное удостоверение
Кол-

во
Приме­
чание

Комплекс медицинский для малоинвазив­
ной хирургии «Агп>кор» 
И М Л 1.941149.001, в составе:
Блок цифровой обрабатываюттщй 
ИМЛГ.466219.001

1

Панель управления И М Л 1.468313.029 1

Блок питания медицинского комплекса 
HMJU .436717.016

1

Видеомонитор
Не бо­
лее 2

A n n q ja T  радиоволновой хирургический 
ИМЗИ .941612.001, в составе

1

1 Блок аппарата радиоволнового хирургиче­
ского HMJU .941612.002

1

1 Комплект кабелей и электродов 
И М Л 1.943139.001, в составе:

1

и Э лектрод нейтральны й из токопроводя­
щ ей резины  180x120 мм, 216 см2 
ЕН232.1

Р У № Р З Н  2020/10482 
Высокочастотные электрохирургиче­
ские инструменты по 
ШГИД.942416.001ТУ в вариантах ис­
полнения: Нейтральные электроды, 
ООО «ФОТЕК» (Россия)

Не
более

2

2.2 Э лектрод нейтральный (возвратный) 
электрохирургический, одноразового ис­
пользования, нестерильны й ЕН240

Р У № Р З Н  2019/8830 
Электрод нейтральный (возвратный), 
электрохирургический, одноразового 
использования, нестерильный 
ШГИД.942416.002ТУ^, в вариантах ис­
полнения: Электрод нейтральный (воз­
вратный) электрохирургический, одно­
разового использования, нестериль­
ный, разделенный для пациента массой 
более 15 кг, исполнение 2, ООО 
«ФОТЕК» (Россия)

Не бо­
лее 2

При
необхо­
димости

2.3 Э лектрод нейтральный (возвратный) 
электрохирургический, одноразового ис­
пользования, нестерильны й» ЕН245 Не бо­

лее 2

При
необхо­
димости

2.4 М онополярны й инструмент, электрод- 
ш арик антипригарны й CLEA N Tips 4  мм 
ЕМ 101С

Р У № Р З Н  2020/10482 
Высокочастотные электрохирургиче­
ские инструменты по 
ПТГИЛ Q47416 OniTV п Вапиантах ис-

1
При
необхо­
димости

2.5 М онополярны й инструм ент (электрод) с 
рабочей частью  в виде ножа, сечение 
2x0,5 мм ЕМ 123

LLLA г 1 1 1 7 ) 0  170L/slCin i ал flV
полнения Монополярные инсзрументы 
(электроды): - с прямыми, изогнутыми 
и байонетными стержнями, с рабочей 
частью в виде шарика, пуговки, шарика 
с антипригарными свойствами 
(CLEANTips®), ножа (ланцета, ло­
патки, шпателя), ножа (ланцета, ло­
патки, шпателя) изогнутого, иглы, 
иглы изогнутой, крючка, стержня, про­
волочной петли в форме круга, полу­
круга, паруса (конизатора), овала, 
ромба, квадрата, треугольника; - с ка­
налом для аспирации (ирригации), 
ООО «ФОТЕК» (Россия)

1

При
необ-
ходи-мо-
сти

.2.6 М онополярны й инструмент, электрод- 
игла, микродиссекционны й, рабочая 
длина 40 мм ЕМ  140

1
При
необхо­
димости

.2.7 М онополярны й инструмент, электрод- 
петля, 5 X 0,2 мм ЕМ  106-1

1
При
необхо­
димости
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о д о л ж е н и е  т а б л и ц ы  1.4.

Наименование изделия 
(составных частей)

Регастрационное удостовереьше
Кол-

во
Приме­
чание

Держатель для подключения монополяр- 
ных инструментов (электродов) с кноп­
ками управления ЕН346

Р У № Р З Н  2020/10482 
Высокочастотные
электрохирургические инструменты 
по Ш ГИД.942416.001 ТУ в вариантах 
исполнения: Держатели (кабели): - для 
подключения монополярных
инструментов (электродов), в том 
числе с кнопками управления; - для 
подключения лапароскопических 
монополярных инструментов
(электродов); - для подключения 
инструментов для гибких эндоскопов и 
резектоскопов; - адаптеры, ООО 
«ФОТЕК» (Россия)__________________

При
необхо­
димости

Д ерж атель для подклю чения биполяр­
ны х инструментов (электродов) 
ЕНЗЗОЕ-4

Р У № Р З Н  2020/10482 
Высокочастотные электрохирургиче­
ские инструменты по
Ш ГИД.942416.001 ТУ в вариантах ис­
полнения: Держатели (кабели): - для 
подключения биполярных инструмен­
тов (электродов); - для подключения 
биполярных лапароскопических ин­
струментов (электродов); - адаптеры, 
ООО «ФОТЕК» (Россия)_____________

Не бо­
лее 2

При
необхо­
димости

К абель для подклю чения нейтральных 
электродов ЕН 236

К абель для подклю чения нейтральных 
электродов ЕН234.1

Р У № Р З Н  2020/10482 
Высокочастотные электрохирургиче­
ские инструменты по
ШГИД.942416.001ТУ в вариантах ис­
полнения:
Кабели для подключения нейтральных 
электродов, ООО "ФОТЕК" (Россия)

Не бо­
лее 2

При
необхо­
димости

Не бо­
лее 2

При
необхо­
димости

Д ерж атель м онополярны х электродов, 
подклю чение к электродам со ш текером 
4 м м  ЕН341

РУХоРЗН 2020/10482 
Высокочастотные электрохирургиче­
ские инструменты по
ШГИД.942416.001ТУ в вариантах ис­
полнения: Держатели (кабели): - для 
подключения монополярных инстру­
ментов (электродов), в том числе 
кнопками управления, ООО «ФОТЕК» 
(Россия)___________________________

Не бо­
лее 2

При
необхо­
димости

У длинитель электродов больш ой ЕМ  179 Р У № Р З Н  2020/10482 
Высокочастотные 
электрохирургические инструменты по 
ШГИД.942416.001ТУ в вариантах 
исполнения: Удлинители электродов 
ООО «ФОТЕК» (Россия)____________

Не бо­
лее 2

При
необхо­
димости

Биполярны й пинцет прямой 
антипригарны й C LEA N Tips длина 190 
мм, 8 x 2  мм, «евростандарт» ЕМ 252ССЕ
Биполярны й пинцет байонетный 
прямой, антипригарны й CLEAN Tips, 
длина 210 мм, 6 х  1 мм, «евростандарт» 
ЕМ 260-1С Е

РУ № РЗН 2020/10482 
Высокочастотные элеюрох1фургические 
инструменты по ШГИД942416.001ТУ в 
вариантах исполнения: Биполярные ин­
струменты (электроды); - пинцеты пря­
мые, байонетные прямые (пггыкообраз- 
ные), байонетные конусные с прямыми и 
загнутыми кончиками, в том числе пин­
цеты с ангащзиг^ными свойствами 
(CLEANTips*), ООО «ФОТЕК» (Россия)

Не бо­
лее 2

При
необхо­
димости

Н ебо- 
лее 2

При
необ-
ходи-мо-
сти
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о д о л ж е н и е  т а б л и ц ы  1.4.

Наименование изделия 
(составных частей)

Регистрационное удостоверение
Кол-

во
Приме­
чание

1 Педаль ножная ЕР202.1, ООО «ФО ГЕК», 
Россия

1
При

необхо­
димости

Блок диодного лазерного двухволнового 
коагулятора РЕУН.941613.001, в составе

1

1 Диодный лазерный 2-х волновой коагуля­
тор РЕУН.941613.002

1

1 Педаль ножная РЕУ Н.943119.001 1
1 Волоконный инструмент 

РЕУН.943139.001, в составе:
1

3.1 Световод с прямым вы ходом излучения Р У № Р З Н  2017/6134 
Инструмент световодный для лазерной 
медицинской аппаратуры по ТУ 9444- 
001-78932271-2017 варианты 
исполнения: Держатель световода 
ручной № 2. ООО "Квалитек" (Россия)

Не
более

2

3.2

Держатель свеи)В0да ручной Х«2

РУ Х° РЗН 2017/6134 Инструмент свето- 
водный для лазерной медицинской ап­
паратуры по ТУ 9444-001-78932271- 
2017 варианты исполнения: Держатель 
световода ручной № 2. ООО "Кзалитек" 
(Россия)

Не
более

2

Комплект инструмента РЕУН.442613.001, 
в сосзаве:

1

и С ветовод магистральны й РУХоРЗН 2017/5438 
Световод для лазерной медицинской 
аппаратуры «СИЛМА-01» по ТУ 
9444-007-17515211-2015, в вариантах 
исполнения: Световод магистральный, 
ООО "Полироник" (Россия)

1

При
необхо­
димости

4.2

С ветовод с коническим окончанием

РУХйРЗН 2017/5438 
Световод для лазерной медицинской 
аппаратуры «СИЛМА-01» по ТУ 
9444-007-17515211-2015, в вариантах 
исполнения: Световод с коническим 
окончанием, ООО "Полироник" (Рос­
сия)

1

При
необхо­
димости

4.3

Световод с корпусом  ф окусатора и 
насадками

Р У № Р З Н  2017/6134 
Инструмент световодный для лазер­
ной медицинской аппаратуры по ТУ 
9444-001-78932271-2017 варианты ис­
полнения: Световод с корпусом фоку­
сатора. Принадлежности: Насадка- 
объектив 0,4, Насадка-объектив 0,6, 
Насадка-объектив 1,0, Насадка-объек­
тив 1,5, ООО "Квалитек" (Россия)

Не бо­
лее 2

При
необхо­
димости

4.4 Разъем m ini Jack 3.5 AC-08-N фирма I- 
Taki, Республика Корея

1

4.5 Ручка-скальшатель волокна DK-2026N, 
фирма Proskit Industries Co., Ltd., Тайвань

1
При

необхо-
димосги
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ю д о л ж е н и е  т а б л и ц ы  1.4.

) Наименование изделия 
(сосгавных частей)

Регистрационное удостоверение
Кол-

во
Приме­
чание

4.6 Стриппер 8PK-3001D для диаметров 0,2- 
0,8 мм, фирма Proskit Industries Co., Ltd., 
Тайвань

1
При

необхо­
димости

Блок ультразвуковой сканируюпщй с цве­
товым доплеровским картированием 
БМ АР.941219.002, в составе

1

1 Устройство ультразвуковое сканирующее 
с цветовым допплеровским картирова­
нием БМ АР.941219.003

1

2 Датчик ультразвуковой линейный L15-6I 
фирма FCU Со., Ltd, республика Корея

Не бо­
лее 5

.3 Датчик ультразвуковой линейный интрао- 
перационный L15-6EO фирма FCU Со., 
L t i  республика Корея

Не бо­
лее 5

При
необхо-
ДИ М 0С1И

4 Датчик ультразвуковой лапароскопиче­
ский LAP9-4E фирма FCU Со., Ltd, рес­
публика Корея

Н еб о- 
лее 5

При
необхо­
димости

5 Датчик ультразвуковой конвексный С5-1Е 
фирма FCU Со., Ltd, республика Корея

Не бо­
лее 5

При 
необхо­
димое! и

6 Датчик ультразвуковой эндокавитальный 
ЕС11-4Е фирма FCU Со., Ltd, республика 
Корея

Не бо­
лее 5

При
необхо­
димости

7 Пункционная насадка для ультразвуко­
вого датчика конвексного 121900-1 фирма 
ООО «М инимально инвазивные техноло­
гии», Россия

Не бо­
лее 2

При
необхо­
димости

8 Пункционная насадка для ультразвуко­
вого датчика линейного 121900-2 фирма 
ООО «М инимально инвазивные техноло­
гии», Россия

Не бо­
лее 2

При
необхо­
димости

.9 Пункционная насадка для ультразвуко­
вого дазчика эндокавитального 121900-3 
фирма ОО О «М инимально инвазив1п»1е 
технологии», Россия

Не бо­
лее 2

При
необхо­
димости

Блок ультразвуковой доплеровский 
БМ АР.941219.001, в составе

1

.1 Устройство ультразвуковое допплеров­
ское БМ АР.941219.004

1

.2 Ультразвуковой датчик 2 М Гц PW  
БМ А Р.943111.018

Не бо­
лее 5

.3 Ультразвуковой датчик 4 М Гц PW /CW  
БМ АР.943111.015

Не бо­
лее 5

При
необхо-
ДИ М 0С1И

.4 Ультразвуковой даг'чик 8 М Гц PW /CW  
БМ АР.943111.016

Не бо­
лее 5

При
необхо­
димости
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э д о л ж е н и е  т а б л и ц ы  1.4.

Наименование изделия 
(сосгавных частей)

Регистрационное у д о с то в е р е те
Кол-

во
Приме­
чание

Ультразвуковой датчик 16 М Гц PW  
БМ АР.943111.017

Не бо­
лее 5

При
необхо­
димости

1 Проктоскоп стерильный одноразовый с 
ультразвуковым датчиком и осветителем 
БМ А Р.943129.007-02

Не бо­
лее 48

При
необхо­
димости

г
Кабель проктоскопа внешний 
БМ А Р.685611.095

Не бо­
лее 2

При
необхо­
димости

>
Переключатель ножной одиночный 
БМ АР.943139.002

1
При

необхо­
димости

Блок эндовидеосистемы для жесткой эн­
доскопии БМ АР.941237.400, в составе

1

Блок для жесткой эндоскопии 
БМ А Р.943139.450

1

Г оловка видеокамеры БМ А Р.463317.500 1
Адаптер оптико-механический 
БМ АР.203127.530

1

\ Ручка осветительная 3 Вт 
БМ АР.676215.580

1

5 Трубка оптическая с волоконны м свето­
водом к лапароскопам  ТО Л-ВО -10/0- 
«А зимут плю с»

Р У № Ф С Р  2011/11261 
Трубки оптические с волоконным све­
товодом к лапароскопам ТОЛ-ВО- 
«Азимут плюс» по ТУ 9442-002- 
50848563-2002 в следующих исполне­
ниях: ТОЛ-ВО-5/0; ТОЛ-ВО-5/30; 
ТОЛ-ВО-8/0; ТОЛ-ВО-10/0; ТОЛ-ВО- 
10/30 ООО "НТК Азимут плюс" (Рос- 
сия)

1
При

необхо­
димости

) Блок эндовидеосистемы для гибкой эндо­
скопии БМ АР.941235.400, в составе

1

).1 Блок для гибкой эндоскопии 
БМ А Р.943139.600

1

).2 Емкость для жи.дкосга БМ АР.323245.650 
П рим ечание: объем -  250 м л

1
При

необхо­
димости

).3 Гибкий гастроскоп модели 001 Р У № Ф С Р  2011/11951 
Комплекс для жесткой и гибкой видео­
эндоскопии по ТУ 9442-005-50848563- 
2010 в составе: - гибкий гастроскоп мо­
делей 001, 002, 003, 004, 005; - гибкий 
колоноскоп моделей 006, 007, ООО 
"НТК Азимут плюс" (Россия)

1

При
необхо­
димости

1 Эвакуатор ды м а И М Л 1.941624.001, в со­
ставе

1

1.1 Блок эвакуатора ды м а И М Л 1.941624.002 1
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ю д о л ж е н и е  т а б л и ц ы  1.4.

) Наименование изделия 
(сосш вных частей)

Регистрационное удостоверение
Кол-

во
Приме­
чание

1.2 фильтр сменный ЕН218 ООО «Фотек», 
Россия

Н еб о- 
лее 10

При
необхо­
димости

1.3 Трубка отводящая (22 мм, 2000 мм) 1 При
необхо­
димости

1.4 Д ерж атель ш ланга аспирационного 
ЕН 227,

Р У № Ф С Р  2010/09018 
Аппарат для аспирации дыма АСД- 
«ФОТЕК» по ТУ 9444-015-41747567- 
2010 в составе: Держатель шланга 
аспирационного напольный, ООО 
"ФОТЕК", (Россия)

1 При
необхо­
димости

Стойка медицинская приборная СМП-01

РУ№ Ф СР 2010/08081 
Стойка медицинская приборная СМП- 
01 по ТУ 9452-017-49985421-2010, 
производства ООО "НПК "АЗИМУТ" 
(Россия)

1

3 М икрофон 1 *

Концентратор USB 1
5 Тум ба лабораторная ТК  600-3 РУ №  ФСР 2010/07493 

Наборы мебели для клинико-диагно­
стических лабораторий по ТУ 9452- 
013-13305037-2010: I. Набор мебели 
для клинико-диагностических лабора­
торий "Медент-2": - тумба лаборатор­
ная ТК 600-3, ООО "ЛАБРОМЕД", 
(Россия)

1
При

необхо­
димости

6 Крепление для монитора 0N K 310N  G100 3
7 Кронштейн И М Л 1.301568.009 3
8 Комплект упаковок И М !11.941149.003 1
9 Комплект кабелей И М Л 1.941149.004, в 

сосхаве:
1

9.1 Кабель USB А  -  USB В длина - 1м 5
9.2 Кабель DVI -  HDM I, длина -  Зм 2
9.3 Удлинитель кабеля питания мониторов 2
9.4 Кабель заземления ИМ ЛГ.685631.337 9
9.5 Кабель питания ИМ ЛГ.685631.326 1
9.6 Кабель питания И М Л 1.685631.327 1
9.7 Кабель питания сетевой, длина - 1 м 2
9.8 Кабель питания сетевой, длина -  1,8 м 2
9.9 Кабель питания сетевой с фиксатором, 

д л и н а -  1,8 м
1

9.10 Кабель ИМ ЛГ.685661.490-01 1
9.11 Кабель ИМЛГ.685661.491 1
9.12 Кабель преобразования интерфейсов 

ИМ!И .685665.006
1

9.13 Кабель И М Л Г.685661.490-02 1
9.14 Кабель И М Л Г.685661.490 1
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15 Кабель питания И М Л Г.685631.324 4
щ олжение таблицы  1.4.

Наименование изделия 
(составных частей)

Регистрационное удостоверение
Кол-

во
Приме­
чание

16 Кабель питания ИМ ЛГ.685631.325 2
П рограм мное обеспечение Блока циф ро­
вого обрабаты ваю щ его ИМ ЛГ.00367-01 1

Версия- 
не ниже 

1.00
Руководство по эксплуатации 
И М Л Г .941149.001 РЭ

1

именание -Характ ерист ики -  см, таблиь(у 1.8 настоящего Р Э

3.3 Комплектность изделия «Алькор-Флебо» И М Л Г.941149.001-01 долж на соотвею твовать 
тице 1.5.
1лица 1.5 Комплектность.

Наименование изделия 
(составных частей)

Регистрационное удостоверение
Кол-

во
Приме­
чание

Комплекс медицинский для малоинвазив­
ной хирургии «Алькор-Флебо» 
HMJU .941149.001-01, в составе:
Блок цифровой обрабатывающий 
ИМ ЛГ.466219.001

1

Панель управления ИМ ЛГ.468313.029 1
Блок питания медицинского комплекса 
HMJU .436717.016

1

Видеомонитор
Не бо­
лее 2

2

А ппарат радиоволновой хирургический 
ИМ ЛГ.941612.001

1 1

Блок диодного лазерного двухволнового 
коагулятора РЕУ Н .941613.001

1 1

Блок ультразвуковой сканирующий с цве­
товым доплеровским картированием 
БМ АР.941219.002

1 1

Эвакуатор дыма 14MJ11.941624.001 1 1

Стойка медицинская приборная СМП-01

РУ№ Ф СР 2010/08081 
Стойка медицинская приборная СМП- 
01 по ТУ 9452-017-49985421-2010, 
производства ООО "НПК "АЗИМУТ"

1

) М икрофон 1 2
[ Концентратор USB 1 2
) Тумба лабораторная ТК 6 0 0 -3 РУ № ФСР 2010/07493 

Наборы мебели для клинико-диагно­
стических лабораторий по ТУ 9452- 
013-13305037-2010:
1. Набор мебели для клинико-диагно­
стических лабораторий "Медент-2": - 
тумба лабораторная ТК 600-3, ООО 
"ЛАБРОМЕД", (Россия)

1
При

необхо­
димости

3 К репление для м онитора ON KRON G100 3
4 К ронш тейн И М Л Г.301568.009 3
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Комплект упаковок ИМЛГ.941149.003
ю долж ение таблицы  1.5

Наименование изделия 
(составных частей)

Регистрационное удостоверение
Кол-

во
Приме­
чание

5 Комплект кабелей И М Л Г.941149.004, в 
составе:

1

5.1 Кабель USB А  -  USB В длина - 1м 2
5.2 Кабель DVI -  HDM I, длина -  Зм 2
5.3 Удлинитель кабеля питания мониторов 2
5.4 Кабель заземления И М ЛГ.685631.337 6
5.5 Кабель питания ИМ Ш  .685631.326 1
5.6 Кабель питания ИМ ЛГ.685631.327 1
5.7 Кабель питания сетевой, длина - 1 м 2
5.8 Кабель питания сетевой, длина -  1,8 м 2
5.9 Кабель питания сетевой с фиксатором, 

д л и н а -  1,8 м
1

5.10 Кабель ИМ ЛГ.685661.490-01 1
6.11 Кабель ИМ ЛГ.685661.490 1
6.12 Кабель питания ИМ ЛГ.685631.324 1
6.13 Кабель питания ИМ ЛГ.685631.325 2
7 Программное обеспечение Блока цифро­

вого обрабатывающего И М Л Г.00367-01 1
Версия- 
не ниже 

1.00
8 Руководство по эксплуатации 

ИМЛ1 .941149.001 РЭ
1

имечаиия:
м ет ав блоков -  См. таблицу 1.4 настоящего Р Э  
Характеристики -  см. таблицу J.8______________

1.3,4 Комплектность изделия «Алькор-ГУТОО» И М Л Г.941149.001-02 долж на соответствовать 
(блице 1.6. 
аблица 1.6

1Ь Наименование изделия 
(сосгавных частей)

Регистрационное удостоверение
Кол-

во
Приме­
чание

Комплекс медицинский для малоинвазив­
ной хирургии «Алькор-ГУТОО» 
HMJU .941149.001-01, в составе:
Блок цифровой обрабатывающий 
HMJU .466219.001

1

1 Панель управления И М Л Г.468313.029 1
» Блок питания медицинского комплекса 

ИМ ЛГ.436717.016
1

Видеомонитор
Не бо­
лее 2

2

) Аппарат радиоволновой хирургический 
HMJU .941612.001

1 1

) Блок диодного лазерного двухволнового 
коагулятора РЕУН.941613.001, в составе

1 1
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Блок ультразвуковой сканирующий с цве­
товым доплеровским картированием 
БМ АР.941219.002

1 1

одолж ение таблицы  1.6
Наименование изделия 
(составных частей)

Регистрационное удостоверение
Кол-

во
Приме­
чание

Блок эндовидеосистемы для жесткой эн­
доскопии БМ АР.941237.400

1 1

Эвакуатор дыма ИМ ЛГ.941624.001 1 1
1

Стойка медицинская приборная СМП-01 
фирма НН К «Азимут», Россия

РУ№ Ф СР 2010/08081 
Стойка медицинская приборная СМП- 
01 по ТУ 9452-017-49985421-2010, 
производства ООО "НПК "АЗИМУТ"

1

М икрофон 1 2
Концентратор USB 1 2
Т у м б а  л а б о р а т о р н а я  Т К  6 0 0 -3 Р У № Ф С Р  2010/07493 

Наборы мебели для клинико-диагно­
стических лабораторий по ТУ 9452- 
013-13305037-2010: I. Набор мебели 
для клинико-диагностических лабора­
торий "Медент-2": - тумба лаборатор­
ная ТК 600-3, ООО "ЛАБРОМЕД", 
(Россия)

1

При
необходи­

мости

1 Крепление для монитора ONKRON G100 3
) Кронштейн ИМ ЛГ.301568.009 3
) Комплект упаковок И М !11.941149.003 1
7 Комплект кабелей И М Л 1.941149.004, в 

составе:
1

7 Л Кабель USB А  -  USB В длина - 1м 4
7.2 Кабель DVI -  HDM I, длина -  Зм 2
7.3 Удлинитель кабеля питания мониторов 2
7.4 Кабель заземления ИМ ЛГ.685631.337 7
7.5 Кабель питания ИМ ЛГ.685631.326 1
7.6 Кабель питания И М ЛГ.685631.327 1
7.7 Кабель питания сетевой, длина -1  м 2
7.8 Кабель питания сетевой, длина - 1 ,8  м 2
7.9 Кабель питания сетевой с фиксатором, 

длина - 1,8 м
1

7.10 Кабель ИМ ЛГ.685661.490-01 1
7.11 Кабель преобразования интерфейсов 

HMJU .685665.006
1

7.12 Кабель И М Ж .685661.490 1
7.13 Кабель питания ИМ ЛГ.685631.324 2
7.14 Кабель питания И М ЛГ.685631.325 2
8 П роф амм ное обеспечение Блока цифро­

вого обрабатывающего ИМ ЛГ.00367-01 1
Версия- 
не ниже 

1.00
9 Руководство по эксплуатации 

ИМ ЛГ.941149.001 РЭ
1

Чримечания:
Состав блоков -  См. таблицу 1.4 настоящего РЭ.
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?. Характ ерист ики  -  см, таблицу 1.8
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.3.5 Комплектность изделия «Алькор-Прокто» И М Л Г.941149.001-03 должна соответствовать 
5лице 1.7.

1 Наименование изделия 
(составных частей)

Регистрационное удостоверение
Кол-

во
Приме­
чание

Комплекс медицинский для малоинвазив­
ной хирургии «Алькор-П рокш » 
И М Л Г.941149.001-01, в составе
Блок цифровой обрабатываюпщй 
ИМЛГ.466219.001

1

Панель управления И М ЛГ.468313.029 1
Блок питания медицинского комплекса 
ИМ ЛГ.436717.016

1

Видеомонитор
Не бо­
лее 2

2

Аппарат радиоволновой хирургический 
ИМЛГ.941612.001

1 1

Блок диодного лазерного двухволнового 
коагулятора РЕУН.941613.001

1 1

Блок ультразвуковой сканирующий с цве­
товым доплеровским картированием 
БМ АР.941219.002

1 1

Блок ультразвуковой доплеровский 
БМАР.941219.001

1 1

Блок эндовидеосистемы для жесткой эндо­
скопии БМ АР.941237.400

1 1

) Эвакуатор ды м а ИМ ЛГ.941624.001 1 1
1

Стойка медицинская приборная СМП-01

РУ№ Ф СР 2010/08081 
Стойка медицинская приборная СМП- 
01 по ТУ 9452-017-49985421-2010, 
производства ООО "НПК "АЗИМУТ"

1

2 М икрофон 1 2
3 Концентратор USB 1 2

Тум ба лабораторная Т К  600-3 Р У № Ф С Р  2010/07493 
Наборы мебели для клинико-диагно­

стических лабораторий по ТУ 9452- 
013-13305037-2010: 1. Набор мебели 
для клинико-диагностических лабора­
торий "Медент-2": - тумба лаборатор­
ная ТК 600-3, ООО "ЛАБРОМЕД", 
(Россия)

1

При
необходи­

мости

5 Крепление для монитора ONKRON G100 3
6 Кронштейн ИМ ЛГ.301568.009 3
7 Комплект упаковок И М Л 1.941149.003 1
8 Комплект кабелей И М Л 1.941149.004, в со­

ставе:
1

8.1 Кабель USB А - U S B  В д л и н а- 1м 5
8.2 Кабель DVI -  HDM I, длина -  Зм 2
8.3 Удлинитель кабеля питания мониторов 2
8.4 Кабель заземления И М Л 1.685631.337 8
8.5 Кабель питания ИМ ЛГ.685631.326 1
8.6 Кабель питания ИМ ЛГ.685631.327 1
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)должение таблицы 1.7.
Наименование изделия 
(составных частей)

Регистрационное удостоверение
Кол-

во
Приме­
чание

7 Кабель питания сетевой, длина -1  м 2
8 Кабель питания сетевой, длина -  1,8 м 2
9 Кабель питания сетевой с фиксатором, 

д л и н а -  1,8 м
1

,10 Кабель ИМ ЛГ.685661.490-01
.11 Кабель преобразования интерфейсов 

HMJU .685665.006
1

.12 Кабель ИМ ЛГ.685661.490 1

.13 Кабель питания И М ЛГ.685631.324 3

.14 Кабель питания ИМ ЛГ.685631.325 2
Программное обеспечение Блока цифро­
вого обрабатывающего ИМ ЛГ.00367-01 1

Версия- 
не ниже 

1.00
Руководство по эксплуатации 
ИМ ЛГ.941149.001 РЭ 1

пш ечанш :
Состав блоков -  См. таблицу 1.4 настоящего РЭ. 
Характеристики -  см. таблицу 1.8_______________

1.1.3.6 Покупные изделия, входящие в комплект поставки должны соответствовать требова- 
ям, приведенным в таблице 1.8 
блица 1.8
[аименование изделия Н ТД или требуемые характеристики
;идеомонитор Диагональ -  0,61 м  (24 дюйма); 

Разрешение -  FullHD 1920 х  1080; 
Интерфейс -  HDM I;

’онцентратор USB Количество выходов на базе разъёма USB Туре В 2.0 -  не менее 4. 
Входное напряжением блока концентратора - 1 2  В;

Микрофон Интерфейс подключения -  USB Туре В 2.0.

1.1.3.8 К ом плектность эксплуатационной документации для каждого варианта исполне- 
1я  приведена в ведомости эксплуатационны х документов Р1МЛГ.941149.001 ВЭ.

1.1.3.9 П еречень расходны х материалов, не входящ их в ком плект поставке, разреш ённы х 
прим енению  совместно с изделием, приведен в таблице 1.9

Запрещ ается использование совместно с изделием сторонних расходны х  
м атериалов, кром е перечисленны х в таблице 1.12
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ш и ц а  1.9

Наименование
С овместно с каким 
блоком может 
применяться

:’лодерж атель D urogrip, ВМ  036R, A ESCU LA P AG , Германия, 
Ф С З 2009/04104

Блок У ЗИ  
доплеровский

ять хирургическая стерильная с атравматической иглой 
[CRYL Plus, V C P602, ETH 1C 0N , LLC, СШ А , №  Ф СЗ 2010/06042

Блок УЗИ 
доплеровский

гла атравматическая круглая с нитью  хирургической 
цю разовая стерильная,
А -01-«М едИ нж », ЗА О  НП П «М едИ нж», №  Ф СР 2009/05302

Блок У ЗИ  
доплеровский

ш ь для ультразвуковы х исследований стерильный «М едиагель-с», 15 г, 
ОО «Гельтек-М едика», №  РЗН  2015/2342

Блок У ЗИ  
доплеровский 
Блок У ЗИ  
сканирую щ ий

гхол для ш нура одноразовы й стерильны й Barrier, 14x250 см, M olnlycke 
ealth Care АВ, Ш веция, №  Ф СЗ 2009/03919

Блок У ЗИ  
доплеровский

1Щ И ТН Ы Й  чехол для УЗ датчиков, стерильный 
щ оразовы й,
rVCO M edical Instrum ents Co., СШ А , №  РЗН  2013/386, 
элиэтилен

610-024
Блок У ЗИ  
доплеровский

610-989
Блок У ЗИ  
сканирую щ ий

ицитны й чехол для УЗ датчиков, стерильный 
[цюразовый, CrV C O  M edical Instrum ents Co., СШ А , №  
ЗН 2013/386 (М атериал: Civ-FIex)

610-006
Блок У ЗИ  
доплеровский

610-542;
610-1120;
610-1119,

Блок УЗИ 
сканирую щ ий

ащ итный чехол для УЗ датчиков, стерильный 
дноразовый: CIVCO M edical Instrum ents Co., СШ А , №  
ЗН 2013/386, (М атериал: латекс)

610-075;
610-076;
610-212;
610-213,

Блок У ЗИ  
доплеровский

610-213,
610-044;
610-046,

Блок У ЗИ  
сканирую щ ий

ащ итны й чехол для УЗ датчиков, стерильный 
дноразовы й: C 1V C 0 M edical Instrum ents Co., СШ А , №  
З Н  2013/386 (М атериал: N eoG uard)

610-843;
610-1126,

Блок УЗИ 
доплеровский

610-843
Блок У ЗИ  
сканирую щ ий

ащитный чехол для УЗ датчиков, стерильный одноразовый 610-797, CIVCO 
Medical Instruments Co., США, Х» РЗН 2013/386 (Материал: NeoGuard, 
юлиэтилен)

Блок У ЗИ  
сканирую щ ий
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Запрещ ены  к применению  совместно с изделием:
- электрические кардиодефибрилляторы ;
- томографы ;
- другие м едицинские изделия, создаю щ ие вы сокое напряж ение (токи) или  
электром агнитны е поля;
- им плантированны е в тело пациента электронны е устройства при работе  
изделия с РХА;
- электропроводящ ие гели при работе изделия с РХА. _________________

П ри очистке и дезинф екции изделия используйте следую щ ие дезинф ицирую ­
щ ие составы :
- 2-х % раствор дезинф ицирую щ его средства с мою щ им эф фектом  
«БИ О Н С А »
- 3%  раствор перекиси водорода по ГО С Т  177 с добавлением  0,5%  мою щ его  
средства по ГО С Т 25644 (не используйте данны й раствор для стерилизации  
оптической трубки ж есткого эндоскопа).
Д ля очистки гибкого эндоскопа из состава БГЭ используйте средства  
"Сайдезим" и "Сайдекс" _____________________________
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1.1.4 У стр о й ство  и р а б о та  и зд ели я

1.1.4.1 У стройство изделия
Ком плекс «А лькор» представляет собой совокупность ф ункциональны х блоков, объеди- 

1НЫХ единой системой управления и отображения инф ормации и единой системой электро- 
гания. Структурная схем а «Алькор» приведена на рисунке 1.8.

Панель
управления

\ /  
I

Блок цифровой обрабатывающий

Концентратор USB

>s

I I

Блок питания медицинского 
комплекса

-2 2 0  В

Рис. 1.8 -  Структурная схема ком плекса «А лькор»
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«А лькор» представляет собой набор диагностического (блоки для ж есткой и гибкой эн- 
скопии, блоки У ЗИ  доплеровский и сканирую щ ий), хирургического (РХА , лазерны й коагу- 
гор) медицинского оборудования, объединенный системой управления и отображ ения ин- 
•рмации (БЦ О, панель управления, видеомониторы) и общ им устройством  электропитания. 
i6op диагностических и хирургических блоков определяется в зависим ости от варианта ис- 
лнения. Блоки систем управления, отображ ения инф ормации и электропитания являю тся об- 
ш и  и поставляю тся вне зависимости от варианта исполнения.

В вод ком анд управления оператор осущ ествляет с сенсорного дисплея панели управле- 
я  и подклю чаем ы х изделий (ножные переклю чатели, кнопки на гибком  эндоскопе). Обра- 
тка  ком анд управления (их преобразование, определяемое спецификой конкретного блока), 
'собразование получаемой от блоков инф ормации и вьюод ее на м ониторы , контроль работо- 
особности (диагностика) блоков, запись и хранение инф ормации, ее передача по информаци- 
ной сети медучреж дения, производится блоком  циф ровы м обрабаты ваю щ им  (БЦО).

Электропитание всех ф ункциональных узлов изделия осущ ествляется от БП М К, что поз- 
ляет упростить обеспечение электробезопасности изделия.

Запрещ ается подклю чать блоки из состава изделия напрямую  к сети питания  
объекта или к  лю бом у источнику электропитания кром е БП М К .

К онструкция стойки
С тойка представляет собой этажерчатую  конструкцию , опираю щ ую ся на четыре п о б о ­

ч н ы х  колеса с тормозны ми механизмами на двух передних колесах. С тойка мож ет легко по­
м ещ аться в лю бом  направлении и надеж но ф иксироваться торм озами в вы бранном положе-
[И.

Н а стойке располож ены  м едицинские блоки и блоки системы управления. Н а боковых 
лравляю щ их стойки закреплены  три поворотны х кронш тейна, на которы х закреплены  панель 
[равления и видеомониторы. Колеса, на  которы е установлена стойка, оснащ ены  стопорами 
[Я предотвращ ения самопроизвольного перемещ ения стойки. Вы сота м еж ду полом и дном  ин- 
рум ентального ящ ика составляет 150 мм.

В ниж ней части стойки располож ен ящ ик, предназначенны й для хранения инструмента, 
щ клю чаемых изделий и расходны х м атериалов от м едицинских блоков. Также в состав изде- 
[я вклю чена и передвиж ная тум ба с 3 ящ иками. В ящ ике и передвиж ной тум бе хранятся не- 
ерильны е инструм енты  или инструменты в стерильны х чехлах (располож ение содержимого 
) ящ икам  тум бы  -  см. раздел 2.2.3 настоящ его РЭ). С верху на  тумбу, в случае необходимости, 
ш е т  бы ть временно установлено дополнительное оборудование, необходим ое для проведе- 
1Я отдельны х исследований или операций (например, м едицинский отсос для проведения ис- 
[едований с использованием  гибкого эндоскопа).

Н епосредственно на инструментальном ящ ике установлен блок питания медицинского 
»мплекса, который обеспечивает фильтрацию  и распределение потребителям  входного пита- 
1я  от сети переменного тока напряжением 230 В, частотой 50 Гц, а  такж е вы ступает в качестве 
:точника вторичного напряж ения для медицинских блоков, питаю щ ихся от постоянного 
ш ряж ения номиналом 12 или 24 В. Кабели питания потребителей подклю чаю тся к разъемам, 
ю положенным на задней панели БПМ К. С игнальны е кабели и кабели питания прокладью а- 
тся по кабель-каналам, идущ им вдоль боковы х направляю пщ х стойки.
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О бщ ий вид К ом плекса «Алькор» представлен на  рисунке 1.9: 
1

J6
15

14

13

11

Рисунок 1.9 -  О бщ ий вид «А лькор»
Н а рисунке 1.2:1 -  м едицинские видеомониторы; 2 -  У ЗИ -Сканер; 3 -  держ атель гибкого 

доскопа; 4 БГЭ; 5 -  Ж ;  6 -  ЭД; 7 -  БПМ К; 8 -  ящ ик для инструментов; 9 -  нож ная педаль (из 
става Л К); 10 -  нож ная педаль (из состава РХ А ); 11 -  БЦО; 12 -  П У ; 13 -  РХ А; 14 -  держ атель 
[струмента РХ А; 15 -  БЖ Э; 16 -  У ЗИ -Доплер; 17 -  подкатная тумба.

Во избеж ание риска пораж ения электрическим  током , а такж е риска вы вода  
из строя медицинского оборудования запрещ ается отсоединять питаю щ ие  
кабели от разъемов питания до вы клю чения блока програм м ны м  способом  -  
с панели управления.

П анель управления крепится на поворотный трехступенчаты й кронш тейн, обеспечива- 
щий настройку полож ения и угла наклона панели в трех проекциях. П еред началом работы  
гератор мож ет установить панель на высоте, удобной для работы  в полож ениях стоя или сидя.
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в  верхней части боковы х направляю щ их стойки установлены  два поворотны х двухсту- 
^нчатых кронпггейна с установленными на них м едицинскими видеомониторами. Положение 
ф анов мож ет быть настроено по желанию  оператора.

О тдельно от стойки рекомендуется устанавливается держ атель аспирационного ш ланга, 
ерж атель предназначен для закрепления ш ланга аспирационного из состава ЭД во время про­
щ ения операций.

Габаритны е размеры  ме_________________________________________________________________
П ри необходим ости перем естить стойку приклады вайте силу только к 
направляю щ им  и полкам стойки. Н е перемещ айте стойку, толкая блоки, 
кронш тейны , мониторы  и не тяните за кабели и инструменты .
П еред перемещ ением стойки поднимите с пола нож ны е переклю чатели и убе­
дитесь, что кабели инструмента и подклю чаем ы х изделий не заж аты  и не за- 
путаны  чем-либо_________________________________________________________________

Запрещ ается передвигать стойку изделия в процессе проведения исследова­
ний и операций.

1.1.5 М аркировка и плом бирование

П еречень символов, используемы х при м аркировке изделия, его составны х частей и упа- 
овки с описанием  и указанием  м естополож ения представлен в таблице 1.10.

Запрещ ается отклеивать или заклеивать чем-либо заводскую  маркировку. 
Запрещ ается наносить на И зделие и его составны е части непредусм отренную  
м аркировку.

аблица 1 .1 0 -  С им волы  маркировки
С имвол С тандарт Н азначение Разм ещ ение

ВНИИ -ВЕГА-

Товарны й знак изго­
товителя

Н а передних панелях 
блоков, упаковке

или « с ш
ISO 7010:2011

О братитесь к ин­
струкции по 

эксплуатации

Н а блоках (на этикет­
ках)

А.
А ISO 7010:2011

О бщ ий знак преду­
преждения

Н а блоках (на этикетках 
и корпусах), упаковке

А или

О сторож но, вы сокое 
напряж ение

Н а блоках (на этикетках 
и корпусах) РХА, 

БП М К, БЦ О  и на эти­
кетке комплекса.

М ЭК 60417- 
5019

Защ итное заземле­
ние

Н а корпусах блоков и на 
стойке рядом с клем ­

мами защ итного зазем ­
ления
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Символ Стандарт

М ЭК 60417- 
5333

Назначение

К нопка с фиксацией

К нопка без фикса­
ции

Рабочая часть типа 
BF

Размещение
О коло кнопок вклю че­
ния на передних пане­

лях блоков (кроме БЦО )

О коло кнопки вклю че­
ния питания на  перед­

ней панели БЦО

О коло разъем а рабочих 
частей типа BF (на п е­
редних панелях блоков 
БГЭ , БЖ Э, БУД, БУС

М Э К  60417- 
5333

Рабочая часть типа 
В

О коло разъем а рабочих 
частей типа В (на перед- 

ней панели ЛК)

М ЭК 60417- 
5333

Рабочая часть с за­
щ итой от разрада 

деф ибрилятора

О коло разъем а рабочих 
частей на передней па­

нели РХА

SN ГО СТ Р исо 
15223-1

П орядковый (серий­
ный) номер

Н а блоках (на этикет­
ках), на этикетке ком ­
плекса и на упаковке

ГО СТ Р исо 
15223-1

Д ата изготовления
Н а блоках (на этикет­
ках), на этикетке ком- 
плекса и на  упаковке

Адрес производи­
теля

Н а блоках (на этикет­
ках), на этикетке ком- 
плекса и на  упаковке

ISO 7000-1051
Запрет повторного 

использования

Н а упаковке одноразо­
вы х изделий (прокто- 

скопа LDL-2)

ГО С Т Р исо 
15223-1

И спользовать д о ...
Н а упаковке изделий с 
ограниченны м  сроком 

годности

)STEHLE
гост Р исо

15223-1

Стерилизация с при­
менением 

окиси этилена

Н а упаковке стерильных 
изделий (проктоскопа 

_________ LD L-2)_________

ГО СТ Р ИСО 
15223-1

Не использовать 
при

повреж денной упа­
ковке

Н а упаковке стерильны х 
изделий (проктоскопа 

LDL-2)

Не допускать воз­
действия солнеч­

ного света

Н а упаковке стерильны х 
изделий (проктоскопа 

_________ LD L-2)_________

М Э К  60417- 
5031

П остоянны й ток

Н а блоках БУС, БУД, 
Б ГЭ ,БЖ Э , Ж ,  ЭД ря­

дом с разъемами питания 
и на этикетках;

Н а задней панели Б Д Ж , 
рядом с выходами «24В 

2 5 А » и « 1 2 В  4А»
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Символ Стандарт Назначение Размещение

П еременны й ток

Н а блоках РХ А , БЦО, 
БП М К  рядом  с разъ­

емами питания и на  эти­
кетках

ГО С Т 14192

«Верх» (Указывает 
правильное верти­
кальное положение 
 груза)______

Н а упаковке

ГО С Т 14192
Х рупкое. О сто­

рожно
Н а упаковке

ГО С Т 14192 П ределы тем пера­
туры

Н а упаковке

Д иапазон влаж но­
сти

Н а упаковке

ГО С Т 14192 Беречь от влаги Н а упаковке

ГО С Т Р М ЭК 
878

П едальный вьпслю- 
чатель

Рядом с разъемами нож ­
ны х переклю чателей на 
корпусах РХА, БУ С и 

ЛК

U SB -разъем
Н а блоках рядом с USB 
 разъемами_______

Не погруж ать 
разъем в ж идкость

Н а упаковках УЗ датчи­
ков БУ Д  и БУС

Ф иксация УЗ дат­
чика

Рядом с рычагом  ф икса­
ции УЗ датчика на БУС

знак опасности у 
апертуры

Н а корпусе Л К  и на эти­
кетках Л К  ком плекса

вы вод излучения че­
рез волокно

Н а корпусе Л К

аварийная оста­
новка лазерного из­

лучения

Н а корпусе Л К

Н а задней панели ЛК

Класс лазерной 
опасности
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в  таблице 1.11 приведены  эскизы этикеток, содерж ащ их основную  инф ормацию  об из- 
глии или его составной части и места их располож ения на  изделии, 
аблица 1.11

Наименование блока / 
Место расположения 
наклейки

Внешний вид этикетки

Общая этикетка ком­
плекса «Алькор» / на зад­
ней стороне комплекса, 
на ящике для инстру­
мента.

Комплекс медицинский для  малоимеазивной хирургии 
«А ль к о р » в вариантах исполнения 

ИМЛГ.941149.001 Т У  
р у т ___________________________________

SN
Комплекс м едицинский 

д л я  м а ло и н м е и е и о й  кирургии 
«А лько р » 

И М ЛГ.941149.001

- 2 3 0  В, 80 Г ц ,1 0 А

А О  «В Н И И  «В о ге »
394026, Вороножскея область, г. Воронеж, пр-кт Москоеский, д.7, к.Б 
vnllvege.ru

А М А А Ж ©
Общая этикетка ком­
плекса «Алькор-Флебо»

Комплекс медицинский для  малоинвазивной хирургии 
«А ль к о р » в вариантах исполнения 

ИМЛГ.941149.001 Т У  
РУ №__________________

Комплекс м едицинский 
д л я  малоимвееивной хирургии 

«А лы со р -Ф лебо » 
И М Л Г.941149.001-0 1

- 2 3 0  В, 50 Гц . 10 А

А О  «В Н И И  «В е га »
394026, Воронежская область, г. Воронеж, пр-кт Московский, д.7, жЛ 
vnliveea.ru

А М А А Ж ©
Общая этикетка ком­
плекса «Алькор-ГУТОО»

Комплекс медицинский для  малоинвазивной хирургии 
«А ль к о р » в вариантах исполнения 

ИМЛГ.941149.001 Т У  
РУ №__________________

SN
Комплекс м едицинский 

д л я  м алоинвазияиой хирургии 
«А л ь к о р -Г У Т О О » 

ИМ ЛГ.941149.001-02

-2 3 0  В, 50 Г ц ,1 0 А

АО «ВН И И  «В е га »
394026, Воронежская область, г. Воронеж, пр-кт Москоеский, д.7, к.Б 
vniiveea.ru

Л А А Ж ©
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Общая этикетка ком­
плекса «Алькор-Прокто»

Комплекс медицинский для  малоинвазивной хирургии 
«Алькоря в вариантах исполнения 

ИМ ЛГ.941149.001 Т У  
РУ № __________________

SN
Комплекс модицимскмй 

д л я  маломняяамяной хирургии 
«А льк о р -П р о к то » 

И М ЛГ.941149.001-03

«  230 В 50 Гц , 10 А

АО «ВН И И  «В е га »
394026, Воронежская область, г. Воронеж, пр-кт Московский, д.7, к.Б 
vniivoga.nj

А  А А Ж ©
Этикетка РХА / на задней 
панели блока РХА

Комплекс медицинский для  малоинвавивной хирургии 
«Алькоря в вариантах исполнения 

ИМЛГ.941149.001 Т У  
РУ №__________________

SN

(Г

В ле к  аппарате редиоволиоеого 
хирургического БРХА 

ИМЛГ.941612Д>0г 
-  230 В, 50 Гц . 2,5 А

Н епродолж ительны й режим работы 
(40 е работы / 20 е отды ха) 

АО «В Н И И  «В е га »
394026, Воронежская область, г. Воронеж, пр-кт Мосяоескмй, д .7, юБ 
vniive9e.ru

А А Ж ©
Этикетка ЛК / на верхней 
крышке лазерного коагу­
лятора

Комплекс медицинский для  малоинвазивной хирургии 
«сАлькоря в вариантах исполнения 

ИМЛГ.941149.001 Т У  
РУ №__________________

Ди одны й  лаворны й 
2-х  волновой коагулятор 

РЕУН.941613.002 
—  24  В, 25 А  

Н олродолж и тельны й  ром тм  работы 
(40 с  работы / 20 с отды ха

АО .В Н И И  . В . Г . .  " Р "  « Л У М .Н И .)
394026, Воронежская область, г. Воронеж, пр-кт Москояский, д.7, К.Б  
vniivega.ru

\Ш \

ААЖ©
Этикетка УЗИ-Допплера / 
на задней панели устрой­
ства ультразвукового до­
пплеровского

Комплекс медицинский для  малоинвазивной хирургии 
«Алькоря в вариантах исполнения 

ИМЛГ.941149.001 Т У  
РУ №__________________

SN
Устройстве ультразвукоеое 

доплеровское 
БМАЯ.941219.004

12 В, 2,6 А

АО «ВН И И  «В е га »
394026, Воронежскав область, г. Воронеж, пр-кт Московский, д.7, к.6 
vniivega.ru

АЖ©
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Этикетка УЗИ-Сканера / 
на задней панели устрой­
ства ультразвукового ска­
нирующего с ЦДК

Комплекс медицинский для малоинвазивной хирургии 
«А льк о р » в вариантах исполнения 

ИМЛГ.941149.001 Т У  
РУ № _______ _

SN
Устройство ультразвуковое 

скаммрующоо е ЦДК 
БМАР.941219.003

» = 1 2 В ,  2,5 А

АО «ВН ИИ «В о га»
394026, Воронежская область, г. Воронеж, прнст Московский, д.7, К.Б 
vniivoga.ru

АЖ©
Этикетка БГЭ / на задней 
панели блока для гибкой 
эндоскопии

Комплекс медицинский для  малоинвазивной хирургии 
(сАлькор» в вариантах исполнения 

ИМЛГ.941149.001 Т У
РУ NS__________________

Б лок для  гибкой эндоскопии 
БМАР.943139.600

= «  12 В, 3 А

АО «ВН ИИ «В о га »
394026, Воронежская область, г. Воронеж, пр-кт Московский, д.7, к.Б 
vnlivega.ni

АЖ©
Этикетка БЖЭ / на задней 
панели блока для жест­
кой эндоскопии

Комплекс медицинский для малоинвазивной хирургии 
кАлькор» в вариантах исполнения 

ИМЛГ.941149.001 Т У
РУ №__________________

Блок д л я  ж есткой андоскопии 
БМАР .943139.450

» » 1 2 В , Э А

АО «ВН ИИ «В о га»
394026, Воронежская область, г. Воронеж, пр-кт Московский, д.7, к.Б 
vniivoga.ru

АЖ©
Этикетка БЦО / на верх­
ней крышке БЦО

Комплекс медицинский для  малоинвазивной хирургии 
«Алысорл в вариантах исполнения 

ИМЛГ.941149.001 Т У  
руне_______________

Б лек цифровой обра6атываи>1Ций 
И М ЛГ.466 219.001

-  230 В, SO Гц , 3 А

АО «ВН И И  «В о га »
394026, Воронежская область, г. Воронеж, пр-кт Москооский, д.7, к.Б 
vnl ivoga.ru

ААЖ©
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Этикетка эвакуатора 
дыма / на задней панели 
блока ЭД

Комплекс медицинский для  малоинвазивной хирургии 
«А льк о р » в вариантах исполнения 

ИМ ЛГ.941149.001 Т У  
РУ №__________________

Б лок  эвакуатора дыма 
ИМ ЛГ.941624.002

rrs  24 В, 20 А

АО «ВН И И  «В а га »
394026, Вороная№к«а область, г. Вороиаж, лр^кт Московский, д.7, к.Б
vnihra9a.n1

АЖ©
Этикетка панели управ­
ления / на обратной сто­
роне ПУ.

Комплекс медицинский для  малоинвазивиой хирургии 
«А ль к о р » в вариантах исполнения 

ИМ ЛГ.941149.001 Т У  
РУ № __________________

П а н а ль управламиа 
И М Л Г.468 313.029

^ 1 2  В , 4  А

АО «В Н И И
394026, Воронажская область, г. Вороиаж, пр>кт Московский, д.7, к.Б
vnttva9a.n1

АЖ©
Этикетка блока питания 
медицинского комплекса 
/ на верхней крышке 
БПМК, ближе к задней 
панели.

Комплекс медицинский д л я  малоинвазивиой хирургии 
«А л ь к о р » в вариантах исполнения 

ИМ ЛГ.941149.001 Т У  
РУ №__________________

Б ле к  ли таи иа мадмцинского 
ком плекса 

И М ЛГ.4Э в717.01в

-  230 В, 50 Гц , 10 А

АО «В Н И И  «В а га »
394026, Воронежскаа область, г. Воронеж, п р ^  Московский, д.7 , к.Б 
vniive9a .n 1

А АЖ©
Примечание -  значение символов на этикетках -  см. таблицу 1.9.
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Медицинский комплекс д л я  малоинвазивной хирургии «АЛЬКО Р» 
ИМЛГ941149.001ТУ 

Блок ультразвуковой допплеровский БМАР.941219.001

1Ж1

У л ь т р а з в у к о в о й  д а т ч и к  4  М Г ц  P W / C W  

Б М А Р . 9 4 3 1 1 1 . 0 1 5 - 0 1

АО «НПФ «БИОСС»
124489, Россия, г. Москва, г. Зеленофад. 
Сосновая аллея, д. 6а, стр.1 www.bioss.ru

Медицинский комплекс д л я  малоинвазивной хирургии «АЛЬКО Р» 
ИМЛГ.941149.001ТУ 

Блок ультразвуковой допплеровский БМАР.941219.001

rsFTI

У л ь т р а з в у к о в о й  д а т ч и к  8  М Г ц  P W / C W  

Б М А Р . 9 4 3 1 1 1 . 0 1 6 - 0 1

АО «НПФ «БИОСС»
124489, Россия, г. Москва, г. Зеленоград, 
Сосновая аллея, д. 6а, стр.1 www.bioss.ru

Медицинский комплекс д ля малоинвазивной хирургии «АЛЬКО Р» 
ИМЛГ941149.001ТУ 

Блок ультразвуковой допплеровский БМАР.941219.001

[Ш

У л ь т р а з в у к о в о й  д а т ч и к  2  М Г ц  P W  

Б М А Р . 9 4 3 1 1 1 . 0 1 8 - 0 1

АО «НПФ «БИОСС»
124489, Россия, г. Москва, г. Зеленофад, 
Сосновая аллея, д. 6а. стр.1 www.bioss.m

Медицинский комплекс д л я  малоинвазивной хирургии «АЛЬКО Р» 
ИМЛГ.941149.001ТУ 

Блок ультразвуковой допплеровский БМАР.941219.001

Ш

У л ь т р а з в у к о в о й  д а т ч и к  1 6  М Г ц  P W  

Б М А Р . 9 4 3 1 1 1 . 0 1 7 - 0 1

АО «НПФ «БИОСС»
124489, Россия, г. Москва, г. Зеленоград. 
Сосновая аллея, д. 6а, стр.1 www.bioss.ru

Рисунок 1 .1 0 -  эскизы  упаковок У З-датчиков БУД
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Медицинский комплекс для малоимвазивной хирургии «АЛЬКОР» 
ИМЛГ941149.001 ТУ 

Блок ультразвуковой сканирующий с [ДДК БМАР.941219.002

Д а т ч и к  у л ь т р а з в у к о в о й  л и н е й н ы й  L 1 5 - 6 1

т
F C U  С о.. Корея

Медицинский комплекс для малоинвазивной хирургии «АЛЬКОР» 
ИМЛГ941149.001ТУ 

Блок ультразвуковой сканирующий с ЦДК БМАР.941219.002

Д а т ч и к  у л ь т р а з в у к о в о й  к о н в е к с н ы й  С 5 И Е

F C U  С о .. Корея

Медицинский комплекс для малоинваэивной хирургии «АЛЬКОР» 
ИМЛГ.941149.001ТУ 

Блок ультразвуковой сканирующий с ЦДК БМАР.941219.002

Д а т ч и к  у л ь т р а з в у к о в о й  э н д о к а в и т а л ь н ы й  Е С 1 1 - 4 Е

f s f n

Л
F C U  С о., Корея

Медицинский комплекс для малоинвазивной хирургии «АЛЬКОР» 
ИИЛГ.941149.001ТУ 

Блок ультразвуковой сканирующий с ЦДК БМАР.941219.002

1Ж1

Д а т ч и к  у л ь т р а з в у к о в о й  л и н е й н ы й  

и н т р а о п е р а ц и о н н ы й  

L 1 5 - 6 E O

F C U  С о., Корея

Медицинский комплекс для малоинваэивной хирургии «АЛЬКОР» 
ИМЛГ.941149.001ТУ 

Блок ультразвуковой сканирующий с ЦДК БМАР.941219.002

1Ж1

Д а т ч и к  у л ь т р а з в у к о в о й  л а п а р о с к о п и ч е с к и й

LA9P-4E

F C U  С о., Корея

Р и с у н о к  1.11 -  ЭСКИЗЫ у п а к о в о к  У З  д а т ч и к о в  Б У С

ИМЛГ.941149.001 РЭ 47



Проктоскоп LD L-2  с УЗ датчиком и 
осветителем стерильный о дно р а зо вьт Битсс
Т У  9442-017-17201375*2014 Ноывр по 

каталогу REF 21007
Стерилизовано 
окисью этилена

Не использовать повторно!

Использовать только с  комплексом «А льксф »!

О Н ПФ  «Б И О С С » не несет ответственность за 
вред, причиненный из-за неправильного 
использования!
Не использовать при поврежденной упаковке!

Я  Не утилизировать вместе с бытовыми 
отходами.

Производитель 
А О  «Н П Ф  «Б И О С С » 

124480, Россия. 
Москве, Заленоф ад. 

Сосновая аллея, Д .6 А , стр.1 
тел. 4.7-495-278-27-80/91/92 

ф акс +7-495-278-27-93

Серт1Йный номер Is n ] х х х х х х  
Дата изготовления Х Х Х Х -Х Х
Использовать д о  g  Х Х Х Х -Х Х

Рисунок 1 .1 2 -  эскиз наклейки на первичной стерильной упаковке проктоскопа LDL-2

П лом бирование БДЛ К произведено при помощ и двух сигнальны х устройств СРК 2-20- 
63, располож енны е на ниж ней части корпуса БДЛК.

Все остальные блоки из состава изделия опломбированы  в крепеж ны х точках либо м а­
стикой битумной с оттиском  ОКК, либо специальны ми наклейками с подписью  представителя 
ОКК.

0

Запрещ ается прим енение стерильны х одноразовы х изделий и м атериалов с 
нечитаемой или отсутствую щ ей маркировкой на самих изделиях или их упа­
ковке

А
В случае отсутствия, повреж дения или не читаемости предусм отренной м ар­
кировки на блоках или инструм енте необходим о обратиться в сервисную  
службу

ИМЛГ.941149.001 РЭ 48



1.1.6 Упаковка
И з д е л и е  у п а к о в ь ш а е т с я  в  к а р т о н н ы е  к о р о б к и  п о  с о с т а в н ы м  ч ас т я м .

А П ри распаковке изделия не прим еняйте колю щ их, реж ущ их и других пред­
м етов, м огущ их повредить содерж имое упаковки!

А П ри обнаруж ении повреж дений упаковки (наприм ер, сквозны х отверстий, 
зам ятий) или следов её нам окания, не вскры вая её, обратитесь к продавцу  
и/или производителю

Н а упаковке изделия установлены  ярлыки с названиями блоков, находящ ихся в данных 
ящиках, м аркировкой, заводскими номерами, массой брутто и м анипуляционны ми знаками.

О писание упаковки медицинских блоков приведено в соответствую щ их Частях РЭ.

1.1.6.1 О писание упаковки стерильных и одноразовы х изделий из состава комплекса 
(П роктоскоп LDL-2)

1.1.6.1.1 П роцесс упаковки проктоскопа LD L-2 соответствует требованиям  ГО С Т ISO 
1607-1, ГО С Т ISO 1607-2.

1.1.6.1.2 У паковочная система или СС Б (систем а стерильного барьера) проктоскопа
LDL-2:

- одноразовая и индивидуальная (для 1-го изделия);
- предназначена для стерилизации этиленоксидом (ЭО);
- вьш олнена в виде стерилизационного контейнера (блистера) из 2-х  материалов -  про­

зрачной пленки П В Х  и газопроницаемой упаковочной бумаги;
Гарантийны й срок годности проктоскопа в упаковочной системе - 3 года.
1.1.6.1.3 М атериалы  ССБ:
- пленка ПВХ Pentam ed PV C M D -M  178/08-51/9000-100_0-ZZZ производства K lockner 

Pentaplast (Германия);
- газопроницаем ая бумага PS55A  производства «Bem is H ealthcare Packing L td»/«N elipack 

H ealthcare Packing Ltd» (Великобритания). М атериалы  соответствую т требованиям  ГО С Т ISO 
1607-1-2018

1.1.6.1.3 М атериал ССБ непроницаем для м икроорганизмов в соответствии с требовани­
ями ГО С Т ISO 11607-1.

1.1.6.1.4 П араметры упаковки проктоскопа:
- Габаритны е размеры индивидуальной коробки проктоскопа - 231x178x64 мм с точно­

стью  ±2  мм;
- Габаритны е размеры  стерилизационного контейнера - 226x174x61 мм с точностью  ±1

мм).
- ш ирина терм оспаячного ш ва - не менее 8 мм;
- плотность м атериала упаковки -1 ,3 ..1 ,34  г/см^;
- стабильность размеров материала упаковки: продольная - 5..О % , поперечная 0..2%
- сопротивление удару материалов упаковки: 500 кДж/м^.
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1.2.1 О писание и работа панели управления

П анель управления предназначена для предоставления оператору визуального интер­
фейса для настройки и управления хирургического и  диагностического оборудования из состава 
изделия. Также на дисплей ПУ в режиме реального времени вьгаодится инф ормации о состоя­
нии используемого оборудования.

Конструктивно панель управления представляет собой сенсорны й дисплей с диагональю  
15.6’, который крепится к поворотному кронш тейну с тремя степенями свободы, что позволяет 
оператору индивидуально настроить положение панели в максимально удобном формате. П и­
тание ПУ осущ ествляется постоянны м током  напряж ением 12 В от БПМ К. П анель подклю ча­
ется к БЦ О  по сты кам USB и HDM I.

Внеш ний вид панели управления представлен на рисунке 1.13

1.2 Описание и работа составных частей изделия

Рисунок 1 .1 3 -  внеш ний вид панели управления
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1.2.2 О писание и работа БЦО

Блок циф ровой обрабатью аю щ ий И М Л Г .466219.001 представляет собой ЭВ М  с установ­
ленным специальны м программным обеспечением , и предназначен для сбора, обработки и хра­
нения инф ормации, управления всеми м едицинскими блоками из состава КМ Х , и вьюода по­
ступающей от блоков инф ормации на м ониторы.

Х арактеристики Б Ц О :
П роцессор -  6 ядер, частота 3900 М Гц;
О перативная память -  16 ГБ;
S S D - 2 5 0  ГБ;
H D D - 1000 ГБ.

Н а передней панели блока располож ены:
- кнопка вклю чения (оснащ ена светодиодной подсветкой);
- разъем  U SB для подклю чения внеш него Flash-накопителя;
- оптический D V D -привод;

Н а задней панели блока расположены:
- клемма заземления;
- разъем  питания 230 В/50Гц;
- разъем  HD M I, DV I-D , V G A  для подклю чения мониторов;
- 4 разъем а U SB 3.0, 7 разъем ов U SB 2.0;
- разъем  Ethernet (для подклю чения к сети по стьпсу DICOM )

В неш ний вид БЦ О  представлен на рисунках 1.14 и 1.15 (задняя панель):

В Н ИИ

БЦО

Рисунок 1.14 - Внешний Вид БЦО
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Рисунок 1 .1 5 -  задняя панель БЦО

1.2.3 О писание и работа блока питания медицинского комплекса

Блок питания м едицинского изделия (далее - БПМ К) предназначен для работы  в одно­
фазной сети переменного тока частотой (50 ±  0,2) Гц с напряж ением (230±10% ) В по ГО СТ 
29322.

БП М К  обеспечивает фильтрацию  и распределение питаю щ его переменного тока напря­
ж ением (230±10% ) В на РХА, видеом ониторы  и БЦО, а  такж е обеспечивает панель управления, 
U SB -разветвитель и м едицинские блоки из состава ком плекса «А лькор» питанием  постоянным 
током стабилизированны м напряж ением  12 и 24 В,

Н а передней панели блока располож ены  функциональны е элементы , назначение кото­
ры х представлено в таблице 1.15
Таблиц а 1 .1 5

Поз. Элемент Н азначение
1 Кнопка К нопка вклю чения (вьЕключения) блока с подсветкой

2 П ереклю чатель
|Гумблео автоматического вы клю чателя

3
С ветодиод
(красный)

Светодиод «А В А РИ Я» оповещ ает о неисправности блока питания.

Внеш ний вид БП М К  представлен на рисунке 1.16.
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АВАРИЯ Ф
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Рисунок 1 .1 6 -  внеш ний вид БП М К

В ы ходные характеристики блока питания (выходны е разъемы располож ены  на задней 
панели) представлены в таблице 1.16.
Таблица 1.16 -  В ы ходные разъемы блока питания
М аркировка на кабеле/блоке 
(характеристики)

Количество
разъемов

П итаемы е блоки

=  24 В 25 А 2
ЛК
Эвакуатор ды м а

----- 12 В 4  А
7

У ЗИ -С канер
У ЗИ -Д оплер
БГЭ
БЖ Э
П анель управления 
и  SB-разветвитель

А  220 В 
/ 10 А 4

РХА
БЦО
В идеом ониторы  (2 шт)

Такж е на задней панели располож ена клемма заземления и разъем  питания с предохра­
нителем. В неш ний вид задней панели блока питания представлен на рисунке 1.17.

Рисунок 1.17 -  задняя панель БПМК
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1.2.3.1 Замена предохранителя блока БПМ К.
В конструкции БП М К  предусмотрен плавкий предохранитель -  Н 520Т 16А 250В TDM  

Electric. Д анны й предохранитель встроен в сетевой фильтр на входе питания БП М К  (см. рису­
нок 1.18).

Д ля замены  сетевого ф ильтра вскройте защ итную  крыш ку, поддев ее остры м предметом, 
извлеките сгоревш ий ф ильтр, замените его исправным и установите защ итную  крьппку об­
ратно. Зам ена производится без использования специального инструмента.

крышка плавкого 
хранителя_______

Рисунок 1 .1 8 -  располож ение предохранителя на задней панели БП М К

1.2.4 О писание и работа эвакуатора ды ма.

Блок ЭД предназначен для обеспечения эфф ективного ды м оудаления при проведении 
операций с использованием  Л К  или РХ А  из состава комплекса.

Д ля ды м оудаления используется аспирационны й ш ланг диаметром  22 мм (возмож на 
установка на ш ланг насадки, увеличиваю щ ей площ адь всасывания).

Технические характеристики эвакуатора дыма:
- отведение не менее 3,5 воздуха в час;
- м ощ ность всасы вания -  не менее 58 л/мин;
- продолж ительны й реж им работы  в течении не менее 24 часов;
- индикация состояния ф ильтрую щ их элементов осущ ествляется путем  передачи данных 

о состоянии ф ильтров на БЦО и отображ ение этих данны х в П О  ПУ.

Блок ЭД взаим одействует с блоком циф ровы м обрабатьш аю щ им (БЦ О ), используя ин­
терф ейс USB 2.0. Д ля управления режимами работы , БЦ О  формирует и передает команды  
управления в блок ЭД. О тветны е сообщ ения (квитанции и инф ормационные сообщ ения) блок 
Э Д  передает в БЦО.

БЦО управляет следую щ ими режимами работы  блока ЭД:
- реж им работы: Вклю чение/О тклю чение дымоудаления;
- регулировка м ощ ности дымоудаления (1-100% ).
Н а передней панели эвакуатора ды м а располож ена кнопка вклю чения питания и разъем 

для подклю чения аспирационного ш ланга. Н а задней панели располож ены  разъем  питания 
(24В), держ атель предохранителя, разъем USB и клемма заземления
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Внешний вид эвакуатора дыма представлен на рисунках 1.19 и 1.20 (задняя панель.)

Рисунок 1.19 -вн еш н и й  вид эвакуатор ды м а

Рисунок 1.20 -  задняя панель эвакуатора ды м а

1.2.4.1 О писание и работа предохранителя и ф ильтра из состава ЭД.
К ерамический предохранитель FH -304 фирмы D ragon City располож ен на задней панели 

блока в держ ателе «250 В 25 А F» и необходим для защ иты  внутренних цепей от ввшорания в 
случае возникновения короткого замьпсания. Он рассчитан на протекание тока 25 А  с напряж е­
нием не более 250 В.
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Д ля замены  предохранителя необходимо открутить кры ш ку держ ателя в направлении 
против часовой стрелки, извлечь сгоревш ий предохранитель, разместить в держ ателе новый 
(такого же типа, разм ера и аналогичными характеристикам и) и закрутить крыш ку.

В блоке ЭД используется сменный фильтрую щ ий элем ент типа ЕН 218 фирмы 
«Ф ОТЕК», размещ енны й в слоте со стороны передней панели корпуса. С рок служ бы фильтра: 
от 18 до 35 ч непреры вной работы  в зависимости от уровня аспирации.

П еред заменой ф ильтра необходимо отсоединить аспирационны й ш ланг, взяв его как 
можно ближ е к месту соединения с фильтром. Д ля извлечения ф ильтра из слота необходимо 
ухватить его сверху и снизу в зоне специальны х углублений корпуса блока ЭД, надавить сверху 
на пластиковую  защ ёлку и потянуть на себя. Н овы й фильтр погруж ается в слот до характерного 
звукового щ елчка пластиковой защ ёлки. При извлечении или неправильном размещ ении ф иль­
тра в слоте в рабочем окне ПО, в разделе «Состояние», появится сообщ ение: «Ф ильтр вставлен 
неправильно». Д опускается производить замену ф ильтра при работаю щ ем блоке ЭД.

1.2.5 О п и сан и е  и  р аб о та  м о н и то р о в  и м и к р о ф о н а .

В комплексе в зависимости от варианта поставки м огут использоваться до двух 24-дю й- 
м овы х мониторов. Они предназначены для отображ ения инф ормации для м едицинского персо­
нала во врем я проведения диагностики с пом ощ ью  У ЗИ, отображ ение видео с кам ер гибкого и 
жесткого эндоскопов.

М ониторы  крепится к поворотному кронш тейну с тремя степенями свободы, что позво­
ляет оператору по ж еланию  настраивать полож ение каж дого из мониторов. П итание мониторов 
осущ ествляется постоянны м током  напряж ением 230 В от БПМ К. М ониторы  подклю чается к 
БЦО по сты кам D V I через специальны й разветвитель.

М икрофон предназначен для записи аудиоданны х во время проведения диагностики.
К онструкция м икроф она позволяет оператору (Врачу) самостоятельно прикрепить его 

крепление к  поверхности стойки на удобной высоте. О ператор м ож ет закрепить м икрофон в 
креплении или держ ать его в руках во время записи,

1.2.6 О п и сан и е  и р аб о та  м ед и ц и н ского  об оруд ован и я .

О писание конструкции и принципов работы  м едицинского оборудования (в связи с боль­
ш им объёмом необходим ой для пользователя инф ормации) приведены  в соответствую щ их ча­
стях настоящ его РЭ:

О писание и работа диодного лазерного 2-х волнового коагулятора -  Часть 2;
О писание и работа РХ А  -  Ч асть 3;
О писание и работа блока У ЗИ  допплеровского -  Ч асть 4;
О писание и работа блока У ЗИ  сканирую щ его с ЩЦС -  Ч асть 5;
О писание и работа блока эндовидеосистемы для Гибкой эндоскопии -  Ч асть 6;
О писание и работа блока эндовидеосистемы для ж есткой эндоскопии -  Часть 7.
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2. И СП ОЛЬЗО ВАН ИЕ П О  Н АЗНАЧЕНИ Ю

2.1 Э ксплуатационны е ограничения и меры  безопасности
В нимательно ознаком ьтесь с приведенными ниж е указаниями по безопасности. П роиз­

водитель гарантирует безопасность и надеж ность изделия только в случае соблю дения правил 
эксплуатации.и
о

К ом плекс долж ен применяться в условиях лечебны х, лечебно-проф илактиче­
ских и научно-исследовательских медицинских учреж дений: поликлиник, 
больниц, и госпиталей. Д ля проф ессионального применения.___________________

П роизводитель не несет ответственности за ущ ерб, явивш ийся следствием  не­
надлеж ащ ей или неумелой эксплуатации изделия.

М еры по поддерж анию  У льтразвуковой безопасности описаны  в соответствую щ их раз­
делах частей, посвящ енны х блокам УЗИ сканирую щ ему и доплеровскому -  частях 5 и 4 соот­
ветственно.

М еры по поддерж анию  безопасности пациента для каж дого из м едицинских блоков при­
ведены в соответствую щ их частях РЭ.

Специальны е м еры  безопасности при работе с лазерны м коагулятором приведены в ча­
сти 2 И М Л Г .941149.001 РЭ1.

2.1.1 Т ребования к электропитанию .

См. раздел - Требования к помещ ению . И зделие долж но бы ть вклю чено в сеть 230 В 
ш татны м  кабелем через трехполю сную  розетку, подклю ченную  к контору заземления.

Все блоки из состава из состава изделия всегда долж ны  бы ть подклю чены  к контуру вы­
равнивания потенциалов с помощ ью  ш татного кабеля.

П одклю чайте блоки из состава изделия только к БПМ К. Не подклю чайте к БП М К  сто­
роннее оборудование. Не подклю чайте блоки из состава изделия к непредусмотренны м источ­
никам  питания или напрямую  к питаю щ ей сети.

о Запрещ ается подклю чать блоки из состава изделия напрямую  к сети питания  
объекта или к лю бом у источнику электропитания кром е БП М К.

2.1.2 Э лектрическая безопасность

По степени защ иты  от поражения электрическим током И зделие соответствует классу I 
по Г О С Т Р М Э К  60601-1.

УЗ датчики и проктоскоп из состава блоков У ЗИ  доплеровского, УЗ датчики из состава 
блока У ЗИ  сканирую щ его, жесткий и гибкий эндоскопы, радиоволновой инструм ент из состава 
РХ А  относятся к типу BF, волоконны й инструмент из состава ЛК -  к типу В по ГО С Т Р М ЭК 
60601-1.

0

Запрещ ено использование кардиодеф ибриллятора совместно с И зделием. П ри  
необходим ости применения кардиодефибриллятора:
- предварительно отсоедините все рабочие части от пациента;
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- не касайтесь изделия и его составны х частей в процессе использования кар­
диодеф ибриллятора

Во избеж ание пораж ения электрическим током соблю дайте следую щ ие м еры  безопас­
ности:

- П одклю чайте ком плекс только к неповреж денной сетевой розетке;
- П еред вклю чением изделия проверьте сетевы е кабели, разъем ы , корпуса блоков и ин­

струм ента и подклю чаем ы х изделий на отсутствие повреж дений;
- П еред вклю чением  питания изделия убедитесь в надеж ности соединения изделия с се­

тевой розеткой и каждого из блоков -  с БПМ К.
- В сегда отклю чайте изделие от сети питания при проведении технического обслуж ива­

ния, очистки, дезинфекции.
- Не используйте для подклю чения блоков из состава изделия к БП М К , а  такж е для под­

клю чения изделия к сети питания сторонние кабели.
- Н е вклю чайте питание изделия в случае обнаруж ения механических повреж дений кор­

пусов блоков, или кабелей питания.
- для отклю чения ком плекса от сети питания в случае неш татной ситуации преж де чем 

отклю чать сетевой кабель ком плекса переведите тум блер «А ВДТ» на передней панели БП М К 
в полож ение «ВЫ КЛ»;

- Береж но относитесь к составным частям  изделия. Не допускайте их падения или повре­
ж дений в результате ударов, вибрации, соприкосновения с колю щ ими и реж ущ ими предметами 
или эксплуатации в среде, не соответствую щ ей условиям эксплуатации.

- Не тяните за  кабели блоков для перемещ ения стойки или блоков, установленны х на 
ней, при подклю чении кабелей к блокам держ ите кабель только за разъем.

- Не допускайте попадания ж идкости внутрь корпусов блоков из состава изделия. В слу­
чае попадания ж идкости внутрь одного из блоков немедленно прекратите с ним работу и от­
клю чите его от питания;

- Н а сколько это возможно, предотвращ айте попадание ж идкостей на лицевы е панели 
блоков, экраны  мониторов и ПУ.

2.1.3 Э лектром агнитная безопасность

По электромагнитной совместимости К омплекс соответствует ГО С Т Р М Э К  60601-1-2. 
Все блоки из состава изделия, кроме РХ А  относятся к изделиям  группы 1, класса А  по ГО С Т Р 
51318.11, РХ А  -  к группе 2 класса А.
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г
Таблица 2.1. Руководство и декларация изготовителя -  электромагнитная эмиссия

Изделие предназначено для применения в электромагнитной обстановке, определенной 
ниже. П ри эксплуатации изделия следует обеспечить его применение в указанной электро­

магнитной обстановке
Испытание на электромагнитную  

эмиссию
Соответствие Э лектром агнитная обстановка указания

Радиопомехи по ГО СТ Р 51318.11 - 
(СИСПР 11)

Г руппа 2 В состав изделия входит аппарат радио- 
волновой хирургический, который дол­
жен излучать электромагнитную  энер­
гию  для вьш олнения основной ф унк­
ции. Возмож но воздейсхвие на располо­
женное вблизи электронное оборудова­
ние.

Радиопомехи по ГО С Т Р 51318.11 - 
(СИСПР 11)

Класс А К омплекс «А лькор» пригоден для ис­
пользования во всех помещ ениях, ис­
клю чая бытовые помещ ения и те, кото­
ры е соединены  с ком мунальной низко­
вольтной сетью  питания, подклю чен­
ной к строениям , используемы м для бы ­
товы х целей

Г армонические составляю щ ие 
тока по ГО С Т 30804.3.2 (1ЕС 6100- 
3-2, М Э К  61000-3-2)

Соответствует

Колебания напряж ение и фликер 
по ГО СТ 30804.3.3 (1ЕС 61000-3-3, 
М ЭК 61000-3-3)

Соответствует

Н е эксплуатируйте изделие вблизи линий электропередач, электрогенератора, рентге­
новского оборудования и радиостанции, т.к. могут возникнуть сбои в работе ком плекса и/или 
помехи, например, артефакты  на экранах видеомониторов.

И зделие не следует прим енять в непосредственной близости или во взаим о­
связи с другим  оборудованием  и, если такое их прим енение является необ­
ходим ы м , долж на бы ть проведена вериф икация норм ального ф ункциони­
рования изделия в данной конф игурации

Таблица 2.2 Руководство и декларация изготовителя -  помехоустойчивость
И спы тание на 
помехоустой­
чивость

И спы тательны й
уровень
по М ЭК 60601-1

У ровень соответ­
ствия

Электром агнитная обстановка 
указания

Электростати­
ческие разряды 
(ЭСР) по МЭК 
61000-4-2

±6 кВ - контактный 
разряд

±8 кВ - воздушный 
разряд

±6 кВ -  контактный 
разряд

±8 кВ - воздушный 
разряд

Пол в помещении из дерева, бе­
тона или керамической плитки. 
При полах, покрытых синтетиче­
ским материалом, относительная 
влажность воздуха- не менее 30%

Наносекунд- 
ные импульс­
ные помехи по 
МЭК 61000-4-4

±2 кВ -  для линий 
электропитания 
±1 к В -д л я  линий 
ввода/ вывода

±2 кВ — для линий 
электропитания 
±1 кВ -  для линий 
ввода/ вывода

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

Микросекунд- 
ные импульс­
ные помехи 
большой энер­
гии по МЭК 
61000-4-5

±1 кВ при подаче по­
мех по схеме "про­
вод-провод"
±2 кВ при подаче по­
мехи по схеме "про­
вод-земля"

±1 кВ при подаче по­
мех по схеме "про­
вод-провод"
±2 кВ при подаче по­
мехи по схеме "про­
вод-земля"

Качество электрической энергии в 
электрической сети следует обес­
печить в соответствии с типич­
ными условиями коммерческой 
или больничной обстановки
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<5% U h (провал 
напряжения >95%) в 
течение 0,5 периода 
40% U h (провал 
напряжения 60%) в 
течение 5 периодов 
70% U h (провал 
напряжения 30%) в 
течение 25 периодов 
<5% U h (провал 
напряжения >95% ) в 
течение 5 с_________

Провалы 
напряжения, 
кратковремен­
ные прерыва­
ния и измене­
ния напряже­
ния во входных 
линиях элек­
тропитания по 
МЭК 61000-4- 
11

5% U h (провал 
напряжения >95%) в 
течение 0,5 периода 
40% U h (провал 
напряжения 60%) в 
течение 5 периодов 
70% U h (провал 
напряжения 30%) в 
течение 25 периодов 
<5% U h

(провал напряжения 
>95%) в течение 5 с

Качество электрической энергии в 
сети -  в соответствии с типичными 
условиями коммерческой или 
больничной обстановки. Если 
пользователю необходимо обеспе­
чить непрерывную работу в усло­
виях возможных прерываний сете­
вого напряжения, рекомендуется 
питание осуществлять от источ­
ника бесперебойного питания или 
батареи

Примечание -  U h -  уровень напряжения электрической сети до начала момента подачи испытатель­
ного воздействия.

П родолж ение таблицы  2.2
Магнитное поле 
промышленной 
частоты (50/60 Гц) 
по МЭК 61000-4-8

3 А/м 3 А/м Уровни магнитного поля промьпштенной 
частоты следует обеспечить в соответ­
ствии с типичными условиями коммер­
ческой или больничной обстановки

Кондуктивные по­
мехи, наведённые 
радиочастотными 
электромагнит­
ными полями по 
МЭК 61000-4-6

3 В (средне- 
квадра-тичное 
значение) в по­
лосе
от 150 кГц до 
80 МГц

3 В (средне- 
квадра-тичное 
значение) в по­
лосе от 150 кГц до 
80 МГц

Расстояние между используемыми мо­
бильными системами связи и любым 
элементом, включая кабели, должно 
быть не меньше рекомендуемого про­
странственного разноса, который рас­
считывается в соответствии с приведён­
ными ниже выражениями примени­
тельно к частоте передатчика 
d =  1,17^л/Р
d = 0 ,35xVP 
для 80 МГц - 800 МГц 
d = 0,7 X Vp  
для 800 МГц - 2,5 ГГц 
где d -  рекомендуемый пространствен­
ный разнос, м‘).
Р -  номинальная максимальная выход­
ная мощность передатчика, Вт, установ­
ленная изготовителем. Напряжённость 
поля при распространении радиоволн от 
стационарных радиопередатчиков, по ре­
зультатам наблюдений за электромаг­
нитной обстановкой^), должна быть 
ниже, чем уровень соответствия в каж­
дой полосе частот^).__________________

Радиочастотное
электромагнитное
поле
по МЭК 61000-4-3

3 В/м в полосе 
от 80
МГц до 2,5 ГГц

3 В/м в полосе от 
80
М Р ц  до 2,5 ГГц

Влияние помех может иметь место 
вблизи оборудования, маркирован­
ного знаком ((<:>))
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примечания.
1) Уровни соответствия требованиям помехоустойчивости в диапазонах частот, выделенных для ПНМ 
ВЧ устройств в полосе частот от 150 кГц до 80 МГц, а также уровни в полосе частот от 80 МГц до 2,5 
ГГц предназначаются для уменьшения вероятности того, что мобильные портативные радиотелефон­
ные системы связи могут стать причиной нарушения функционирования, если они непреднамеренно 
оказываются расположенными в зоне пациента. Для этого при расчетах рекомендуемого разноса для 
передатчиков, работающих в этих полосах частот, используется дополнительный коэффициент 10/3.
2) 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 ГМ радиовещательных передатчиков, телевизионных пе­
редатчиков, не может быть определена расчетным путем с достаточной точностью. Для этого должны 
быть осуществлены практические измерения напряженности поля. Если измеренные значения в месте 
размещения превышают применимые уровни соответствия, то следует проводить наблюдения за ра­
ботой 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.
3) Вне полосы от 150 кГц до 80 МГц напряжённость поля следует считать меньше чем 3 В/м.________

При обнаруж ении влияния изделия на окруж аю щ ее оборудование или влияния электро­
м агнитной обстановки на  хотя бы один из блоков из состава изделия, обслуж иваю щ ий персонал 
долж ен предпринять следую щ ие меры:

- переориентировать или переместить Комплекс;
- увеличить расстояние м еж ду Комплексом  и другим оборудованием;
- проконсультироваться с сервисным центром  для дальнейш их действий.

И зготовитель не несет ответственность за повы ш енную  чувствительность к 
помехам или помехоэмиссию  И зделия, вы званны е применением изделий, не 
входящ их в ком плект поставки, а такж е при несанкционированны х дора­
ботках блоков из состава И зделия

2.1.4 М еханическая безопасность

П о восприим чивости к механическим воздействиям  К омплекс относится к группе 2 по 
Г О С Т Р 50444.

В процессе эксплуатации необходимо соблю дать следую щ ие рекомендации:
- не допускайте падений, ударов, тряски (в т.ч. вибраций) комплекса;
- не сгибайте, не скручивайте кабели и не тяните за них;
- не используйте посторонние предметы  для отсоединения кабелей от блоков;
- в случае необходим ости, отсоединяйте кабели и подклю чаемые изделияот блоков ак­

куратно, не прикладьш ая чрезмерны х усилий;
- не перемещ айте стойку К ом плекса во время проведения операций или исследований;
- перед каждым применением  проводите визуальны й осмотр составны х частей на отсут­

ствие м еханических повреж дений (сколов, трещ ин, деформ аций, заусенцев). О собенное вним а­
ние обращ айте на  рабочие части изделия;

- В случае обнаруж ения механического повреж дения корпуса лю бого из блоков, кабелей 
или подклю чаем ы х изделий -  отклю чите комплекс от сети питания, отсоедините повреж денную  
часть и обратитесь в сервисную  службу;
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А П рим енение повреж денны х рабочих частей мож ет вы звать травм ы  или уве­
личить риск инфицирования

- соблю дайте осторож ность, проходя в непосредственной близости от стойки, обращ айте 
вним ание на располож ение проводов и кабелей;

- соблю дать осторож ность при работе с движ ущ им ися частями -  кронш тейнам и, не до­
пускать заж им а частей тела оператора или пациента движ ущ имися частями;

- Н е передвигайте стойку по наклонным поверхностям  (с углом наклона более 10°);
- Не наклоняйте стойку комплекса, не передвигайте стойку, прикладьш ая силу к кабелям, 

блокам, кронш тейнам  или другим подклю чаемым элементам.
- Не забы вайте поднимать ножной переклю чатель с пола преж де чем  передвинуть стойку 

комплекса.
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2.1.5 Биологическая безопасность

Запрещ ается эксплуатация И зделия при наличии в помещ ении (м едицин­
ском учреж дении) насекомы х, ж ивотны х и/или их следов ж изнедеятельности

Д ля безопасности пациента и персонала (исклю чения риска инф екционного заболева­
ния) при проведении исследований необходимо:

- использовать защ итны е средства (перчатки, оболочки, чехлы);
- после каж дого обследования полностью  очищ ать рабочие части м ногократного исполь­

зования в соответствии с процедурой очистки и дезинфекции;
- после прим енения одноразовых расходны х материалов и изделий сразу их утилизиро­

вать в соответствии с правилами медицинского учреж дения;
- соблю дать все требования, предъявляемые к персоналу, оборудованию  и помещ ениям, 

по соблю дению  гигиены, асептики и антисептики, установленны е в медицинском  учреж дении.
Н есоблю дение правил гигиены, приведенны х в СанП иН  1.2.3685-21 м ож ет привести к 

зараж ению  пациента и/или оператора патогеннъш и микроорганизмами.

П одробнее меры по соблю дению  биологической безопасности для каж дого диагности­
ческого и хирургического блока описаны  в частях 2-7.

2.1.5 П ож арная безопасность.

К омплекс не предназначен для эксплуатации в средах с вы сокой концентрацией горю чих 
и взрьш оопасных веществ.

Н е располагайте стойку изделия вблизи легко воспламеняю щ ихся или взрьш чатых, ж ид­
ких, парообразны х или газообразны х вещ еств. Не эксплуатируйте Ком плекс в пом ещ ениях при 
наличии горю чих смесей анестетика.

Во избеж ание возгорания пользователь долж ен соблю дать следую щ ие меры  
безопасности:
- не вклю чать И зделие, если оно располож ено близко к  легко  
воспламеняю щ имся и взры вчаты м  вещ ествам;
- не допускать попадания ж идкостей внутрь блоков из состава изделия

2.1.6 П ротивопоказания

А бсолю тны е противопоказания:
- тяж елое декомпенсированное состояние больного (опасны е для жизни наруш ения сер­

дечного ритма, внутренние кровотечения, тяж елая ды хательная недостаточность);
- вьф аж енны й отек головного мозга, дислокация ствола головного мозга, аксиальная 

дислокация головного мозга, окклю зионная гидроцефалия;
- бессознательное состояние пациента, неспособность пациента вьш олнять команды;
- наследственны е синдромы  повьппенной чувствительности к радиации (пигментная ксе- 

родерма, атаксия-телеангиэкстазия) (обусловлено применением  РХА);
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- ситуации, когда исследование невозможно из-за резко вы раж енны х анатомо-топогра- 
|)ических изм енений зоны  проведения обследования (обусловлено применением  БГЭ и БЖ Э);

- прим енение, при котором акустический луч проходит через глаз (обусловлено прим е­
нением БУС).

О тносительны е противопоказания:
- острый период внутричерепных кровоизлияний;
- терм инальная стадия хронической почечной недостаточности;
- наличие протяж енны х металлических имплантатов (золотые нити, ш тиф ты  в костях) 

(обусловлено прим енением  РХА);
- наличие имплантированны х кардиостимуляторов или электронны х имплантантов внут­

реннего уха (обусловлено применением РХА),
- активны е кожны е инфекции;
- псориаз;
- острые воспалительны е и, особенно, воспалительно-деструктивны е процессы;
- патологические реакции на фотовоздействие (обусловлено прим енением  ЛК);
- активны е формы онкологических заболеваний;
- ф изическая неготовность пациента: ранее перенесенны е операции на прямой кишке, 

анатом ические наруш ения прямой киш ки, наличие сопутствую щ их проктологических заболе­
ваний, наличие общ их соматических хронических заболеваний в стадии декомпенсации (обу­
словлено прим енением  проктоскопа);

- психологическая неготовность пациента: алкогольная, лекарственная или наркотиче­
ская зависимость, неврастения, неадекватность поведения, ф обии, страхи, экстремальная (явно 
вы раж енная) тревога (обусловлено применением  проктоскопа);

- берем енность (только после консультации с врачом);
- подростки в возрасте до 18 лет (только после консультации с врачом).
Возм ож ность хирургического вм еш ательства при наличии относительны х противопока­

заний обсуж дается в индивидуальном порядке,

2.1.7 В озмож ны е побочны е эффекты

При соблю дении требований руководства по эксплуатации, показаний и противопоказа­
ний, неблагоприятны е последствия после проведения данны х процедур не возникаю т.о В случае возникновения лю бы х побочны х эф ф ектов у  пациента (или поль­

зователя) из-за применения С канера немедленно прекратите с ним работу и 
обратитесь в сервисную  службу

2.2 П одготовка изделия к использованию

2.2.1 О бщ ие указания
К омплекс долж ен эксплуатироваться в м едицинских учреж дениях (операционны х), со­

ответствую щ их требованиям  СП 2.1.3678-20, СанП иН  2.1.3684-21, СанП иН  1.2.3685-21, Сан- 
П иН  3.3686-21.
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А Ш ум от внеш них источников мож ет ухудш ать или искаж ать слуховое вос­
приятие озвучки кровотока при У ЗИ  исследованиях.

0
Запрещ ается использование изделия при сильной вибрации пола.

2.2.2 П одготовка изделия, распаковка, проверка комплектности

А С оставны е части изделия предназначены  для использования только в со­
ставе комплекса.

С борка изделия, его установка и введение в эксплуатацию  долж на производиться квали­
ф ицированны ми специалистами. И зготовитель не несет ответственности при отказах изделия, 
возникш их из-за неквалиф ицированной сборки, установки и введения в эксплуатацию . Н а такие 
изделия не распространяю тся гарантии изготовителя.

о Н е используйте для вскры тия упаковок рабочих частей остры е колю щ ие или  
реж ущ ие предметы

П осле вскры тия упаковок проверку внеш него вида составны х частей проводить внеш ­
ним осмотром, контролируя вьш олнение следую щ их требований:

- отсутствие повреж дений стерильной упаковки составны х частей;
- отсутствие механических повреж дений (вмятин, забоин, царапин, трещ ин) на корпусах 

блоков составны х частей.

П ри обнаруж ении повреж дений стерильной упаковки составны х частей или  
м еханических повреж дений на корпусах составны х частей составить рекла­
м ационны й акт в соответствии с указаниям и ГО С Т Р 55754 и отправить на 
предприятие-изготовитель!

П роверку ком плектности поставки проводить внеш ним осмотром и сравнением  с требо­
ваниям и таблицы  1.4 для вы бранного варианта исполнения, а  такж е сверкой заводских номеров 
изделий с номерами, указанными в паспорте.
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2.2.3. Сборка изделия

С борка К ом плекса после вскрытия всех упаковок и проверки ком плектности произво­
дится в следую щ ей последовательности:

- Соберите стойку приборную  согласно инструкции. Процесс сборки изделия не преду­
сматривает наличие специализированного инструмента, для сборки необходим только набор 
клю чей и крестовых отвёрток.

- У становите дополнительны е элементы конструкции согласно сборочному чертеж у на 
К омплекс

- У лож ите кабели в кабель-каналы, проходящ ие вдоль боковы х направляю щ их стойки и 
по кронш тейнам  (согласно сборочному чертеж у на  К омплекс)

- У становите блоки на стойку (согласно сборочному чертеж у на  К омплекс)
- П одсоедините кабели к блокам (согласно сборочному чертеж у на Комплекс)

0

Запрещ ено подклю чать к блокам непредусм отренны е настоящ им руковод­
ствам устройства!

- П роверьте правильность подклю чений;
- П роверьте отсутствие перегибов и переж имов кабелей, надеж ность соединений;
- П одклю чаемы е изделия, расходны е м атериалы  и инструменты улож ите в ящ ик для ин­

струм ента стойки приборной и передвижную  тум бу согласно таблице 2.3.

Т аблица 2.3 Располож ение инструментов в ящ иках тум бы  и стойки.
И нструментальны й 
ящ ик стойки

В олоконны й инструм ент РЕ У Н .943.139.001 
Световод для лазерной аппаратуры  «С И Л М А -01» 
Разъем m ini Jack 3.5 A C -08-N  
Ручка-скальш атель волокна DK -2026N  
Стриппер 8PK-3001D

В ерхний ящ ик тумбы Трубка оптическая с волоконны м световодом ТО Л -80-10/10 
Г оловка видеокамеры 
А даптер оптико-механический 
Ручка осветительная 3 Вт

С редний ящ ик тумбы Д атчик ультразвуковой линейны й L15-6I П роктоскоп стерильный 
одноразовы й П ереклю чатель нож ной одиночный 
У льтразвуковой датчик 2 М Гц PW  
У льтразвуковой датчик 4 М Гц PW /CW  
У льтразвуковой датчик 8 М Гц PW /CW  
У льтразвуковой датчик 16 М Гц PW

Н иж ний ящ ик тумбы Д атчик ультразвуковой эндокавитальны й ЕС 11-4Е 
Д атчик ультразвуковой линейны й интраоперационны й L15-6E0 
Д атчик ультразвуковой конвексны й С5-1Е 
П ункционная насадка 121900-1, 121900-2,121900-3

П роцесс подклю чения диагностических и хирургических блоков из состава изделия при­
веден в частях 2-7.
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2.2.4. П одготовка изделия к работе
О бязательно перед каждым применением изделия визуально проверьте стойку, состав­

ные части и расходны е м атериалы  на отсутствие каких-либо повреж дений и загрязнений.
При необходим ости, вы полните процедуру очистки и дезинфекции в соответствии с п.

3.5 настоящ его РЭ.
П еред началом  работы  убедитесь, что колеса стойки зафиксированы  (см. инструкцию , 

приведенной в руководстве по эксплуатации на стойку м едицинскую  приборную  СМ П-01).

А

П еред вклю чением питания изделия убедитесь в надеж ности соединения изде­
лия с сетевой розеткой и каж дого из блоков -  с БП М К.

В состав еж едневной проверки долж на входить проверка разъемов на кабелях  
и блоках на отсутствие повреж дений и загрязнений, а такж е проверка надеж ­
ности соединений.
Рабочие части изделия долж ны  дополнительно подвергаться тактильной и ви- 
зуальной проверке перед кажды м прим енением  по назначению .________________

2.2.5 В клю чение и вы клю чение изделия
При вклю чении изделия рекомендуется соблю дать следую щ ий порядок действий:
1. П еревести автоматы  основного питания на щ ите сети в полож ение «О тклю чено»;
2. П одклю чить к входному разъем у БП М К  «СЕТЬ 230» обесточенны й кабель основного 

питания;
П римечание: Рекомендуется, если эт о возмож но, подклю чат ь комплекс к ист очнику  

бесперебойного питания;
3. П еревести автоматы  основного питания на щ ите сети в полож ение «Вклю чено»;
4. П еревести автомат «А В Д Т» на П ередней панели БП М К в полож ение «Вклю чено»;
5. П еревести клавиш ны й переклю чатель на  задней панели БП М К в полож ение «Вкл.»;
6. У бедиться в правильности подклю чения БП М К  и наличии основного питания по под­

светке кнопки питания, располож енной на  передней панели БП М К , синим цветом;
7. П одать питание на  БЦО путем наж атия кнопки питания на передней панели блока. 

П одож дать, пока загрузится ПО ком плекса и на ПУ отобразится пользовательский интерфейс
8. П одать питание на м едицинские блоки, планируемые к использованию . Д ля этого сна­

чала наж мите кнопку на передней панели вы бранного блока, а  затем  вклю чите его с помощ ью  
П О  ком плекса с П анели управления (см. п. 2.3).

А
О

П одавать питание на медицинские блоки необходим о только по окончанию  за­
грузки П О  Комплекса.
В клю чение блоков эндовидеосистем ы  для ж есткой и гибкой эндоскопии осу­
щ ествляется с помощ ью  П О  с панели управления. Н аж атие кнопок питания  
при каж дом вклю чении -  не требуется.___________________________________________

При вьпслючении изделия рекомендуется соблю дать следую щ ий порядок действий:
1 С помощ ью  ПО ком плекса отклю чить активные м едицинские блоки, затем нажать 

кнопку вьпопочения на главном экране ПО Комплекса.
Н аж ать кнопку с подсветкой на передней панели блока, (кроме блоков эндоскопии)
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2 Н аж ать на кнопку с подсветкой на передней панели БП М К, перевести клавипш ы й пе­
реклю чатель на задней панели блока в положение «Выкл.». Д ополнительно необходимо пере­
вести диф ф еренциальны й автомат блока в полож ение «Вьпслючено», а  затем автоматы  основ­
ного питания на  щ ите сети в полож ение «Вьпапочено».

Всегда вы клю чайте изделие по окончании работы  в целях эконом ии электро­
энергии.
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2.3 И с п о л ь зо в ан и е  по н азн ачен и ю .

2.3.1 Г л а в н ы й  э к р а н  П О

2.3.1.1 О бщ ий вид главного экрана
П осле загрузки ПО на дисплее панели управления будет показан главный экран (рисунок

2 . 1).
Панель быстрого 

доступа
Окно выбора 

режима работы

/  \
Глабиыг ■

; I

Настройии

Жур..а<1

9  9

Ф  О  ф
Доплер

1.54 Pre-alpha (29.06.2023;

30.06.2023
09:37:47

Рисунок 2.1 -  Главный экран.
Н а главном экране располож ены : панель быстрого доступа, окно вы бора реж им а работы, 

окно авторизации и кнопки выклю чения.
При наж атии кнопки вы клю чения будет произведен вы ход из ПО. Если на  м ом ент вы­

клю чения запущ ено активное исследование, то будет выведено сообщ ение с предлож ением  за­
верш ить начатое исследование для вы хода из ПО.

2.3.1.2 Вы бор реж им а работы  ком плекса
Окно вы бора реж им а работы  (рисунок 2.2) отображ ается в виде карусели, где реж имы 

работы  представлены  в виде окружностей с пиктограммой и подписью  и располож ены  по 
окружности.
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Рисунок 2.2 -  О кно вы бора реж им а работы  ком плекса

Д ля вы бора реж им а работы  переместите пиктограмму интересую щ его реж им а в центр 
карусели. Д ля этого наж мите на пиктограмму интересую щ его реж им а, располож енную  на 
внеш ней окруж ности, либо прокручивайте элементы по дуге, до тех пор, пока требуемая пик­
тограм м а не окаж ется в центре. Д алее наж мите на пиктограмму, располож енную  в центре кару­
сели, после чего откроется окно соответствую щ его режима.

Если пиктограм м а реж им а имеет зеленый контур и белый фон, значит реж им доступен 
для работы , если контур и фон серые, то ком плекс не поддерж ивает данны й реж им , если контур 
красны й и белый фон, то текущ ем у пользователю  данны й режим недоступен.

П ри вклю чении реж им а «Л азер» или «Радионож », реж им «Д ы моудалитель» запустится 
автоматически.

В м аксим альной комплектации ком плекса доступны  следую щ ие кнопки:

К нопка

0 Открьш ает окно управления блоком ультразвуковы м доплеровским

К нопка

0
О ткр ьтает  окно управления блоком  ультразвуковы м сканирую щ им  с цвето­
вым доплеровским  картированием

К нопка

I2 J
О ткрывает окно управления блоком диодного 2-волнового лазерного коагуля­
тора
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К нопка

й

Открьгеает окно управления блоком  для ж есткой эндоскопии

К нопка

О ткры вает окно управления блоком  для гибкой эндоскопии

К нопка

О ткры вает окно управления эвакуатором ды м а

К нопка

□

Открьгеает окно управления радиоволновы м хирургическим аппаратом

2.3.1.3 П анель быстрого доступа
П анель быстрого доступа (рисунок 2.3) отображ ается в лю бом  реж им е работы  в левой 

части главного окна ПО комплекса и вы полняет роль диспетчера откры ты х окон. Внизу окна 
отображ ена текущ ая дата и время.

Главный
экран

Настройки

Журнал

PУ̂ У Пациент

30.06.2023 
09:37:47

Рисунок 2.3 -  П анель быстрого доступа.
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Н а панели быстрого доступа представлены открыты е окна в виде полей с названием  и 
соответствующей пиктограммой. Нажатие н а  поле приводит к отображ ению  соответствую щ его 
окна. О кна «Главный экран», «Настройки», «Ж урнал», «П ациент» всегда доступны. О стальны е 
окна мож но добавлять и удалять из панели.

Н а панели быстрого доступа м огут отображ аться следую щ ие элементы: _________

Кнопка
О тображ ает главный экран

Кнопка
О тображ ает окно «Н астройки»

Кнопка

!Wf̂ ] Журнал
О тображ ает окно «Ж урнал»

Кнопка
О тображ ает окно «Выбор пациента»

Кнопка

Эвакуатор
дыма

О тображ ает окно управления эвакуатором ды м а

Кнопка
О тображ ает окно управления радиоволновы м хирургическим аппаратом

К нопка
О тображ ает окно управления блоком ультразвуковы м доплеровским

К нопка

Сканер

О тображ ает окно управления блоком  ультразвуковы м сканирую щ им с 
цветовым доплеровским  картированием

К нопка
Жесткий
эндоскоп

О тображ ает окно управления блоком  для ж есткой эндоскопии

Кнопка
О тображ ает окно управления блоком  для гибкой эндоскопии

К нопка

— Лазер
О тображ ает окно управления блоком  диодного 2-волнового коагулятора

К нопка
О тображ ает окно «Ш аблоны»

К нопка
О тображ ает окно «Отчет»
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Кнопка
О тображ ает окно «М едиаплеер»

Индикатор
30.06.2023
09:40:00

О тображ ает текущ ие дату и время

Ползунок
Регулировка громкости динамиков комплекса

Д ля удаления окна из левой панели необходимо вьш олнить двойное наж атие на нем.

П анель поддерж ивает прокрутку элем ентов в случае если они не поместятся на экран. 
Для прокрутки панели нужно потянуть пальцем по экрану панели управления ком плекса в об­
ласти панели быстрого доступа.

В м ом ент проведения исследования, окна, которые недоступны для перехода им ею т се­
рый фон. А ктивное окно окраш ено в синий цвет (рисунок 2.4).

Пациент

^  Сканер

Рисунок 2.4 -  О тображ ение активных и недоступны х кнопок на панели быстрого доступа 

2.3.1.4 А вторизация пользователей
Н а панели авторизации отображ аю тся логин текущ его пользователя и кнопка смены 

пользователя (рисунок 2.5).
вторизация

admin

Рисунок CR 2.5 -  Панель авторизации пользователя комплекса
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П осле наж атия кнопки смены пользователя откроется окно авторизации пользова­
телей (рисунок 2.6). В окне авторизации пользователю  необходимо ввести свои логин и пароль 
и нажать кнопку «Вход». П рограмма проверит учетны е данны е и уведом ит пользователя о ре­
зультате проверки. В случае успеш ной авторизации откроется главный экран, где в поле «Ав­
торизация» будет отображ ен логин авторизованного пользователя.

Рисунок 2.6 -  О кно авторизации пользователя ком плекса 
Для заверш ения сеанса текущ его пользователя нужно наж ать кнопку с пиктограммой

замка Если на м омент заверш ения сеанса не заверш ено лю бое исследование или операция, 
то отобразится сообщ ение с требованием  заверш ить воздействие.

2.3.2 О б щ и е эл ем е н ты  и н тер ф ей са

В настоящ ем разделе приведены  универсальны е элементы интерфейса, применяемые 
при лю бы х исследованиях и операциях.

2.3.2.1 Заголовок окна
Больш инство окон интерф ейса ком плекса «А лькор» представлены  в виде окна с заголов­

ком (рисунок 2.7).

Рисунок 2.7 -  Заголовок окна 
Заголовок им еет следую щ ие элементы  интерфейса:

Индикатор
О тображ ает текущ ий реж им работы  ПО

Индикатор
■  В р а ч -------------------------------------------------------------------------------------------------
1  С у п е р  ■  

1  П о л ь з о в а т е л ь  ■

О тображ ает врача, вьш олнивш его вход в программу

И ндикатор
■  П а ц и е н т - ----------------------------------------------------------------------------------- ■

1  Н е  в ы б р а н  Н
О тображ ает пациента, которому проводят исследование

И ндикатор■ О тображ ает время, прош едш ее с м ом ента начала исследо­
вания

■

i
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Закрьюает окно (выход из режима). Д ля окон «Главный 
экран», «Н астройки», «Ж урнал», «П ациент» будет вьш ол­
нено сворачивание. Если закрытие окна невозмож но 
(например, идет исследование), то будет вы ведено окно с 
предупреждением.

2 .8).

2.3.2.2 Э кранная клавиатура
П ри установке курсора в поле ввода текста отображ ается экранная клавиатура (рисунок

^  Настрс«-<и 

ЖАмал 

^  Паииен!

Рисунок 2.8 -  Э кранная клавиатура для редактирования текста

Д ля смены  раскладки (язьпса) клавиатуры  нуж но наж ать кнопку ^ ^ 1  и вы брать интере­
сую щ ую  раскладку из списка.

2.3.2.3 О кно ввода комментария к файлу
О кно ввода комментария к файлу (изображению , видеоф айлу или кинопетле) появляется 

при сохранении фото или видео файлов (рисунок 2.9).
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Рисунок 2.9 -  О кно ввода ком ментария к файлу

В поле «О писание к файлу» мож но ввести ком ментарий к сохраняемому файлу.
П ри наж атии кнопки «Сохранить»: ф айл и введенны й комментарий будут сохранены  в 

базе данны х комплекса. Комментарий мож но будет посмотреть в окне «Просмотр».

2.3.3 А д м и н и стр и р о в ан и е  п о л ьзо в а тел е й  к о м п л ек са

А дм инистрирование пользователей доступно только пользователю  «adm in» .
Ч тобы  откры ть окно «А дминистрирование пользователей» (рис. 2.10) нуж но в окне 

«Н астройки» вы брать пункт «А дм инистрирование пользователей».

Рисунок 2.10 -  Окно «А дминистрирование пользователей»
Если начать вводить ф амилию  пользователя в поле «Ф ильтр», то обновится содерж имое 

списка пользователей с учетом введенного фильтра. Ч тобы  отображ ались все пользователи, 
очистите поле фильтр.
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2.3.3.1 С оздание нового пользователя или редактирование данны х сущ ествую щ его  
пользователя адм инистратором

Д ля создания нового пользователя в окне «Список пользователей» нуж но наж ать кнопку 
«Создать». О ткроется окно «Редактирование данных пользователя» (рисунок 2.11), аналогично, 
для редактирования данны х сущ ествую щ его пользователя используется кнопка «Изменить».

Рисунок 2.11 -  О кно «Редактирование данны х пользователя»
В окне «Редактирование данны х пользователей» нужно заполнить поля «Ф амилия», 

«Имя», «Отчество», «Логин», «Пароль», «Дата рож дения», указать права пользователя и нажать 
кнопку «Сохранить».

П ароль долж ен содерж ать буквы латинского алфавита в верхнем и ниж нем регистре, а 
такж е арабские цифры. Д лина пароля долж на быть от 6 до 20 символов вклю чительно.

Логин м ож ет содержать буквы  латинского алфавита в верхнем и ниж нем регистре, а 
такж е арабские цифры. Л огин долж ен им еть не более 20 символов.

В поле «П рава пользователя» для П ользователя мож ет бы ть установлен перечень разре­
ш енны х медицинских блоков из состава комплекса. Разреш енны е к  использованию  блоки ком­
плекса вы делены  зелены м цветом. П осле получения разреш ения в окне «Ж урнал пациента» 
пользователю  будут доступны  соответствую щ ие типы  исследования.

2.3.3.2 И зменение пароля пользователя администратором
И зменить пароль пользователя администратором мож но двум я способами:
1) В окне «А дминистрирование пользователей» вы брать пользователя в списке 

пользователей и наж ать кнопку «У становить пароль».
2) В окне «Редактирование данных пользователя» напротив поля «П ароль» нажать 

кнопку «И зменить».
В обоих случаях откроется окно «У становить пароль» (рисунок 2.12).

Рисунок 2.12 -  Окно «У становить пароль»
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2.3.3.3 С м ена пинкодэ доступа к блоку диодного лазерного коагулятора администрато­
ром

Д ля смены  пинкода доступа к лазеру нужно в окне «А дминистрирование пользователей» 
нажать кнопку «У становить пинкод». О ткроется соответствую щ ее окно (рисунок 2.13) в кото­
ром нуж но ввести новы й пинкод и нажать кнопку «Сохранить».

Рисунок 2.13 -  О кно «У становить пинкод»
П инкод долж ен состоять только из арабских цифр. Д лина пинкода долж на бы ть не м енее 

6 и не более 20 символов.

2.3.3.4 Редактирование личны х данны х пользователем
П ользователь м ож ет отредактировать свои данные, ранее введенны е администратором 

комплекса. Д ля этого нужно в окне «Н астройки» вы брать пункт «У четная запись». О ткроется 
окно «Редактирование личны х данных»

В окне «Редактирование личны х данны х» мож но отредактировать поля «Ф амилия», 
«Имя», «Отчество», «Логин», «Д ата рождения». Также отображ аю тся сведения о правах поль­
зователя. И зменить права пользователь не может. Д ля изменения прав нужно обратиться к ад­
министратору.

Д ля смены пароля пользователя нужно в окне «Редактирование личны х данны х» нажать 
кнопку «И зменить» напротив поля «Пароль». О ткроется окно «С м ена пароля» (рисунок 2.14).

См ена пароля—  

I Старый пароль

Новый пароль

Подтвердкггь пароль I

Отмена Сохранить

Рисунок 2.14 -  О кно «С м ена пароля»

В окне «Смена пароля» нужно заполнить поля «Старый пароль», «Новый пароль» и 
«П одтвердить пароль» и наж ать кнопку «Сохранить».

2.3.4 Работа с базой данны х комплекса

Возможности базы  данны х комплекса:
• сохранять данны е пациента, результаты  исследований приборов, входящ их в состав 

комплекса, вклю чаю щ ие У З-данные (эхоизображения, кинопетли, измерения и вы числения, 
спектрограммы ), данны е эндоскопии (фото, видео) текстовые ком ментарии к исследованию , а 
такж е инф ормацию  о враче, проводивш ем исследование;

• распечаты вать результаты  исследования;
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• экспортировать результаты  исследования на C D -диск или USB flash drive (USB- 
накопитель);

• экспортировать изображ ения на удаленны й сервер (PACS);
• получать список запланированных исследований (W orklist) по протоколу DICOM .

База данны х под держивает ввод текста на  русском и английском  язьпсах. П ереклю чение 
между раскладкой клавиатуры производится в виртуальной клавиатуре.

2.3.4.1 Выбор пациента

Д ля того чтобы начать исследование нужно создать нового пациента в базе данны х или 
выбрать уже сущ ествую щ его. Создать или вы брать нового пациента мож но, нажав на  панели

быстрого доступа к н о п куш ^^^Ш Я Ш  (Пациент).
О ткроется диалоговое окно «Выбор пациента» (рисунок 2.15).
В списке пациентов отображ аю тся все пациенты, сохраненны е в базе данных.
П ри вводе первы х символов фамилии пациента в поле ввода «Ф амилия пациента» будет 

обновляться список пациентов с учетом введенны х символов. Чтобы сбросить фильтр очистите 
поле «Ф амилия пациента».

Н еобходимо вы брать интересую щ его пациента из списка пациентов и наж ать кнопку 
«Выбор».

Рисунок 2.15 -  О кно вы бора пациента.

Если подходящ его пациента в списке нет, необходимо наж ать на кнопку «Создать», в 
появивш емся окне ввести данны е пациента (рисунок 2.16) и наж ать кнопку «Сохранить».
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Петров

Иванович

Рисунок 2.16 -  Окно «Редактирование данны х пациента».
Создать нового пациента или отредактировать неверно внесенные данны е мож но также 

из окна «Ж урнал пациентов»._________________________________________________________________

и Д анны е нового пациента будут автом атически удалены , если в течение 15 дней  
с мом ента создания не бы ло создано ни одного исследования с его участием .

2.3.4.2 О кно «Ж урнал пациентов»

О кно «Ж урнал пациентов» (см. рисунок 2.17) откры вается наж атием  кнопки «Ж урнал» 
на панели быстрого доступа.

Рисунок 2.18 -  О кно «Ж урнал пациентов».
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2.3.4.2Л  Вы бор типа исследования
В верхней части окна располож ено поле вы бора типа исследования. Кнопками «УЗИ», 

«Доплер», «Ж есткая эндоскопия», «Гибкая эндоскопия» вы бирается тип отображ аемы х иссле­
дований вы бранного пациента в поле пациентов.

В таблице «С писок пациентов» отображ аю тся пациенты, с учетом  настроенны х филь­
тров в строке поиска. П ри выборе пациента из списка в таблице «Список исследований» отоб­
ражаю тся исследования вы бранного пациента.

В таблице список исследований отображ аю тся исследования вы бранного пациента.

2.3.4.2.2 П оиск пациентов и исследований
Д ля поиска пациентов и исследований используется панель поиска. В данной панели 

можно ввести следую щ ие фильтры:
•  Ф амилия пациента. Будут найдены  пациенты  ф амилия которы х начинается с введен­

ны х в этом поле символов.
•  ID  пациента. П оиск будет произведен по идентиф икатору пациента

•  «О т ... Д о» задает интервал дат для поиска.
П ри поиске использую тся все введенны е фильтры. Ч тобы  не учиты вать фильтр либо 

очистите поле ввода, либо уберите маркер слева от даты.
Д ля поиска исследований по фразе в отчете нуж но наж ать кнопку «П оиск по фразе» от­

кроется окно ввода ф разы  для поиска исследований (рисунок 2.18). Э тот запрос используется 
для вы бора пациентов по типу патологии. Н апример, мож но вы брать пациентов, у  которы х в 
«Заклю чении/П ротоколе» указано слово «узел» или «узлы». Если Вы укаж ете «полип», то будут 
найдены  пациенты , у  которы х в заклю чении/протоколе указаны  слова: полип, полипы, полипов.

Рисунок 2.18 -  Окно ввода ф разы для поиска исследований.

2.3.4.2.3 Статус исследований
В списке пациентов отображается статус исследований пациентов. Если у пациента есть 

запланированны е исследования, хотя бы  одно из которы х на текущ ий м ом ент не начато, то 
отображ ается статус «Запланировано». В противном случае, отображ ается статус «В ы пол­
нено»,

В списке исследований пациентов отображ ается статус исследования. Если исследова­
ние запланировано и на текущ ий м омент не начато, то отображ ается статус «Запланировано». 
В противном  случае, отображ ается статус «Выполнено».

Чтобы  начать запланированное исследование нужно вы брать его в списке исследований 
и наж ать кнопку «И сследование».
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2.3.4.2.4 У правление списком пациентов
К нопка «Д обавить» - открывает окно создания / редактирования данны х пациента. 
К нопка «И зм енить» - открьш ает окно создания /  редактирования данны х пациента. 
К нопка «У далить» - удаляет данные пациента из базы  данных.
К нопка «У становки» - открывает окно настроек списка пациентов, в котором можно вы­

брать перечень сведений, отображаемы х в списке пациентов.
К нопка «П осмотреть доп. информацию » - отображ ает дополнительную  инф ормацию  о 

пациенте (рисунок 2.19).

Рисунок 2.19 -  Сообщ ение с дополнительной инф ормацией о пациенте.

2.3.4.2.4 У правление списком исследований пациента 
К нопка «Н овое» - создает новое исследование пациента.
К нопка «У далить» - удаляет вы бранное исследование из базы  данных 
К нопка «Запланировать» - открьш ает окно планирования исследования пациента (рису­

нок 2.20). Н уж но указать дату, время и тип исследования и наж ать кнопку «Сохранить».
Планируется доя пациента: Петров Максим Михайлович
Планируемая дата: Планируемое время:

30.05.2023

УЗИ желчного пузыря

_____________ Ри­
сунок 2.20 -  Окно планирования исследований 

К нопка «Рабочий список» - получить список запланированны х исследований в формате 
D ICO M  от инф ормационной системы.

2.3.4.2.5 В озобновление исследования пациента
К нопка «И сследование» позволяет продолж ить вы бранное исследование или начать за­

планированное исследование. Если с момента начала исследования прош ло более 24 часов, то 
кнопка «И сследование» для выбранного исследования станет недоступной.

2.3.4.2.6 В ы зов модуля ф ормирования отчетов из окна «Ж урнал пациентов»
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К нопка «О тчет» вы зы вает модуль построения и редактирования отчетов (см. П острое­
ние и редактирование отчетов).

2.3.4.2.7 П росмотр данны х исследования из окна «Ж урнал пациентов»
К нопка «П росмотр» открывает окно «Просмотр», в котором  отображ аю тся данны е про­

веденного исследования (см. «П росмотр результатов исследования пациента»).

2.3.4.2.8 Сохранение исследования на PA CS сервер в формате D ICO M  
К нопка «Сохранить в PA CS» позволяет сохранить данны е вы бранного исследования в 

формате D ICO M  на сервере PA CS (см. Работа по протоколу DICO M ).

2.3.4.2.9 Э кспорт исследований на  внеш ние носители
Д ля экспорта исследований пациента на внеш ние носители нужно вы брать пациента в 

списке пациентов и нажать кнопку «Экспорт». О ткроется окно вы бора исследований для экс­
порта н а  внеш ние носители (рисунок 2.21):

Рисунок 2.21 -  О кно вы бора исследований для экспорта на внеш ние носители.

В окне вы бора исследований нужно вы брать интересую щ ие исследования и наж ать 
кнопку «Экспорт». О ткроется диалог вы бора носителя для экспорта (рисунок 2.22).
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Выберите носитель для экспорта

USB накопитель CD/DVD диск Отмена

Рисунок 2.22 -  Д иалог вы бора носителя.

Д ля экспорта на CD /D V D  диск в окне вы бора носителя для экспорта наж мите кнопку 
«CD /D V D  диск» и дож дитесь окончания записи.

Д ля экспорта на USB накопитель нажмите кнопку «USB накопитель». О ткроется окно 
«Вы бор каталога» (рисунок 2.23).

Рисунок 2.23 -  О кно «Вы бор каталога».

После вы бора каталога нажмите кнопку «Выбор». О тобразится прогресс вьш олнения за­
писи данны х (рисунок 2.24).
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Рисунок 2.24 -  П рогресс вьш олнения записи данных на flash-накопитель.

2.3.4.3 П росмотр результатов исследования пациента

Д ля того чтобы просмотреть результаты  исследования пациента нуж но перейти в окно 
«Просмотр» (см. рисунок 2.25) из окна «Ж урнал пациентов». Д ля этого следует вы брать в 
соответствую щ их списках пациента и исследование (строка с вы бранны м пациентом /исследо­
ванием будет подсвечена синим), и наж ать кнопку «Просмотр».

Рисунок 2 .3 .4 .11 -  О кно «Просмотр».

В поле «Выбор исследования» исследования располож ены  в хронологическом  порядке. 
В каждой строке указаны: возраст пациента на м ом ент исследования, дата и время проведения 
исследования, области исследования, а  такж е ф амилия врача, проводивш его исследование.

Список ф айлов содерж ит сохраненные эхоизображ ения, фото, кинопетли или видео. К и­
нопетли и видеоф айлы  представлены в виде первого кадра кинопоследовательности.

Если сохраненны е изображения не помещ аю тся в области просмотра, то по правому 
краю  рабочей области появляется полоса прокрутки, для просмотра всех сохраненны х изобра­
жений.
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Для воспроизведения кинопетли или открытия эхоизображ ения нуж но в окне «П ро­
смотр» вы брать интересую пщ й файл в списке файлов исследования и наж ать на кнопку «О т­
крыть». К инопетля или эхоизображ ение откроется в окне «У правление У З-сканером» (см. раз­
дел «У правление У З-сканером»).

Д ля воспроизведения видеофайла или изображ ения нужно в окне «П росмотр» выбрать 
интересующ ий файл в списке ф айлов исследования и  наж ать на кнопку «Просмотр». Видеофайл 
откроется в медиаплеере. И зображ ение отобразится на основном м ониторе в развернутом  виде.

Сохранять изображ ения в исследовании пациента мож но только в течение 24 часов с 
момента начала исследования. В дальнейш ем, для сохранения эхоизображ ений для данного 
пациента нуж но создать новое исследование.

Д ля преобразования изображ ений в другой формат вы берите в окне «П росмотр» изобра­
жение в списке файлов исследования и нажмите кнопку «Сохранить как», вы берите нужный 
формат и наж мите кнопку преобразовать.

Д ля экспорта файлов исследования на  внеш ний носитель нуж но в окне «Просмотр» 
нажать кнопку «Экспорт». О ткроется окно вы бора файлов для экспорта (рисунок 2.26).

Рисунок 2.26 -  Вы бор файлов для экспорта.

Вы берите нужны е изображ ения (видео, кинопетли) в списке файлов исследования и 
наж мите кнопку «Экспорт». Затем процесс экспорта аналогичен описанному в п. 2.3.4.2.9.

Чтобы  посмотреть комментарий к изображ ению  или видеофайлу, вы берите в окне «П ро­
смотр» изображ ение в списке файлов исследования и наж мите кнопку «П росмотреть ком м ен­
тарий».

Ч тобы  распечатать изображ ение, наж мите кнопку «Печать». О ткроется окно «П ечать» 
(рисунок 2.27), в котором  мож но выбрать нуж ны й принтер, настроить и запустить печать.
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ф  Печать

Общие

Выберите npvtrrep

^ С м о п  1ВРбОгО H 1 192.1^1.165 

ĵ Fax
M k ro«o ft Print to PDF

Состояние: Отклочен

Папке;

Ко*̂ав1гтар1*;

О ипаэои с тр а т ц  
Ж  Все ТекущаяCTp*e*ia
С  быяеоение 

С'Стрвниьы- I

А  Microsoft XPS Oocumen- 

л  Send То  O n ^ o t e  2016

^Печать»файл ;{ Настройка ;

[ Найти

Ч«сло копий; И Ш
: С  Рааобрать по когыям

Печать'';̂  От»*^~  ̂ ГЬ̂ хенить

I Рисунок 2.27 -  Д иалог «П ечать»
I Д ля настройки конкретного принтера следует руководствоваться инструкцией по экс-
I плуатации на принтер.

2.3.4.4 М едиаплеер

В окне «М едиаплеер» (рисунок 2.28) мож но вьш олнить просмотр видеоролика, записан­
ного для пациента.

К н о п к и  у п р а в л е н и я  

в о с п р о и з в е д е н и е м  

в и д е о

К н о п к а  с о х р а н е н и я  

те к у щ е го  к а д р а  

Вкщео
Н а и м е н о в а н и е

в и д е о ф а й л а

П о л о с а

п р о к р у тк и

в и д е о ф а й л а

К н о п к и  вы бо ра  

м о н и т о р а  д л я  

о т о б р а ж е н и я  в и д е о

Рисунок 2.28 -  Окно «Медиаплеер».
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К нопка ШШ  запускает воспроизведение видеофайла. П осле начала воспроизведения м е­

няет свой вид и становится кнопкой L - J ,  нажатие которой останавливает воспроизведение ви ­
деофайла. вКнопки ШШ и ШШ перематы ваю т ролик на один кадр назад или вперед соответственно. 
Доступны в реж им е паузы  при просмотре кинопетли УЗИ.

К нопка l l i l  сохраняет скринш от видеоролика. К нопка доступна только при просмотре 
видеофайлов эндоскопии.

Монитор
Кнопки ■ ■ ■ ■  и ■ ■ ■ ■  служ ат для вы бора отображ ения воспроизводим ого ви­

деофайла на  основном м ониторе или панели управления.
П олоса прокрутки отображ ает текущ ее место в воспроизводимом видеофайле. Слева от 

полосы прокрутки отображ ается текущ ее врем я видеофайла, справа -  длительность.

2.3.4.5 Работа по протоколу D ICO M
Ком плекс поддерж ивает следую щ ие сервисы  DICOM :
- Store, сохранение изображ ений в PA CS (P ictureA rchivingandC om m unicationSystem  /С и­

стема сохранения изображ ений и коммуникации);
- M W L (M edical W ork List/ Список запланированны х исследований), получение данных 

о запланированны х исследованиях.
- Echo. П роверка наличия сервера PA CS в сети.

2.3.4.5.1 Н астройки DICOM
Н астройка D ICO M  сервисов производится в окне «Н астройки», раздел «DICO M » (рису­

нок 2.29). Значения параметров сервиса (А ЕТ, IP, Port) долж ны  бы ть предоставлены  админи­
стратором  PA CS.

Рисунок 2.29 -  Н астройки DICOM .
Д ля проверки наличия связи с PA C S-сервером нуж но наж ать кнопку «Echo». П ри нали­

чии связи с сервером отобразится сообщ ение «PA CS-сервер доступен». В противном случае, 
отобразится сообщ ение «PA CS-сервер недоступен».

П осле настройки D ICO M  протокола прибор м ож ет отправлять данны е или получать спи­
сок запланированны х исследований.
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2.3.4.5.2 П олучение списка запланированных исследований
Ч тобы  получить список запланированных исследований нужно в окне «Ж урнал пациен­

тов» наж ать кнопку «Рабочий список» (рисунок 2.30).

MWMM763 М02ЛЯТ WOLFGANG AfcUDEUS м : 05.12.1791 ЗО.ОбЛКЭ 07

В1У734в23 8EE1>«0V&f U iD W O  VIKN и  26i}3.1827 29^)5202311.-00

Рисунок 2.30 -  О кно «Рабочий список».
- У становите начальную  и конечную  даты  поиска запланированны х исследований в по­

лях, соответственно, «Н ачало» и «Конец».
- Вы берите интересую щ ий тип исследования «У ЗИ » или «Эндоскопия».
- Н аж мите кнопку «П еречитать», чтобы обновить список исследований с учетом ф иль­

тров.
- Вы берите интересую щ ие исследования в списке исследований и наж мите кнопку «В ы ­

брать».
При загрузке эндоскопических исследований пользователю  будет предлож ено указать 

тип эндоскопического исследования: «Ж есткая эндоскопия» или «Гибкая эндоскопия». В зави­
симости от вы бора оператора, исследования будут в дальнейш ем  отображ аться в журнале в со­
ответствую щ ем типе исследований.

Вы бранны е исследования будут добавлены  в базу данны х ком плекса и доступны  в окне 
«Ж урнал». Запланированные исследования в журнале отображ аю тся со статусом «Запланиро­
вано».
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2.3.5 Р а б о та  с У З -С к ан ер о м
[ В настоящ ей главе описан процесс подготовки блока У ЗИ -сканирую щ его к работе, а

также работа с отчетами и обработка результатов исследований. П орядок настройки параметров 
f работы блока, управление работой блока непосредственно перед и во время исследования, а 
 ̂ также прочая недостаю щ ая инф ормация -  См. часть 5 настоящ его руководства по эксплуатации.

Д ля начала работы  с У З-Сканером нужно наж ать на пиктограмму ^  в окне вы бора 
режима работы  комплекса. О ткроется диалоговое окно (рисунок 2.31), в котором  будет предло­
жено подтвердить, либо сменить текущ его пациента.

Начать исследование д ля  пациента ’Салтыков-Щ едрин М ихаил Евграфович*?

Рисунок 2.31 -  Д иалоговое окно подтверж дения вы бора пациента.
Если наж ать кнопку «Сменить», то откроется окно «Выбор пациента», в котором  можно 

создать нового пациента или вы брать сущ ествую щ его из базы  данны х (см. «Выбор пациента»).

2.3.5.1 Загрузка предварительны х настроек У З датчика
П осле подтверж дения вы бора пациента откроется окно загрузки предварительных 

настроек УЗ датчика (рисунок 2.32).

О кно загрузки предварительных настроек такж е мож но вы звать наж атием  кнопки 
интерф ейсе управления УЗ сканера (см. часть 5).

С о с то я н и е  обор удова ни я
Д У с т р о й с т в о  н е д о с ту п н о  (К о д: 4 )

З а гр узка  на стр оек

Н а з в а н и е  пре дуста но в ки

Т и п  и сс ле д о в а н и я

1:е р дц е  и кр упны е  со су д ы

Рисунок 2 .3 2 -  О кно загрузки предварительны х настроек УЗ датчика. 

В поле «Д атчик» отображ ается подклю ченный к прибору УЗ датчик.
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в  окне вы бора предварительных настроек нуж но вы брать интересую щ ий тип исследо­
вания из вьш адаю щ его списка «Тип исследования» и вы брать настройку из вы падаю щ его 
списка «Н азвание предустановки».

Если наж ать кнопку «Использовать по умолчанию », то вы бранная настройка будет со­
хранена в базе данны х, как настройка по умолчанию  к текущ ему подклю ченному У З датчику.

П ри наж атии кнопки «Загрузить» откроется интерф ейс управления У З сканера (см. часть 
5 настоящ его РЭ).

2.3.5.2 С охранение настроек УЗ датчика

П ри наж атии кнопки Ш 1  в интерфейсе сканера откроется окно сохранения настроек УЗ 
датчика(рисунок 2.33).

С о сто ян и е  оборудования 
Норма

С о хр а н е н и е  настроек

I  Д а т ч и к ---------------------------------------------------------------- I Н азва

Т и п  и с с ле д о в а н и я

Рисунок 2.33 -  О кно сохранения настроек У З датчика.

В поле «Д атчик» отображ ается подклю ченны й к прибору УЗ датчик.
Чтобы  заменить сущ ествую щ ую  настройку У З датчика нужно вы брать интересую щ ий 

тип исследования из вы падаю щ его списка «Тип исследования», вы брать настройку из вы пада­
ю щ его списка «Н астройка» и наж ать кнопку «Сохранить».

Чтобы  создать новую  настройку УЗ датчика нуж но вы брать интересую щ ий тип исследо­
вания из вьш адаю щ его списка «Тип исследования», ввести название новой настройки в 
поле «Н азвание предустановки» и наж ать кнопку «Сохранить».

2.3.5.3 Загрузка результата исследования

Для загрузки результата ранее проведенного исследования нужно наж ать кнопку d l  в 
интерф ейсе управления У З сканера. О ткроется окно «Ж урнал пациентов» (см. «Окно «Ж урнал 
пациентов»), в котором мож но выбрать интересую щ ее исследование и интересую щ ий файл ис­
следования. О ткрыть «Ж урнал пациентов» мож но нажав соответствую щ ую  кнопку на панели 
быстрого доступа главного экрана.

2.3.5.4 Сохранение данных исследования

Для сохранение результата исследования нуж но наж ать кнопку 
нера откроется окно сохранения УЗ данных (рисунок 2.34).

в интерф ейсе ска-
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С о с т о я н и е  о б о р у д о в а н и я  

Н о р м а

■  С о х р а н е н и е  н а  с ъ е м н ы й  н о с и т е л ь  

Н а з в а н и е  к а т а л о г а

! ! |г; .И с с л е д о в а н и е /

Ф о р м а т  и з о б р а ж е н и я  ) Ф о р м а т  к и н о п е т л и

и с с л е д о в а н и е

Рисунок 2.34 -  Окно сохранения У З данных.

К нопка «Сохранить снимок» откры вает окно «Сохранение ф айла» (см. «Окно ввода ком ­
ментария к файлу»), в котором мож но ввести комментарий к изображ ению  перед сохранением.

К нопка «С охранить кинопетлю » открью ает окно «Сохранение файла» (см. «Окно ввода 
комментария к файлу»), в котором можно ввести комментарий к кинопетле перед сохранением.

К нопка «Печать снимка» ШШШ распечаты вает текущ ее изображ ение на принтере.
Д ля сохранения изображения на съемный носитель нужно установить ф лаж ок «Сохра-

ы
нение на  съемный носитель», указать каталог для сохранения, наж атием  кнопки H i ,  указать 
желаемый ф ормат сохраняемых данны х в вьш адаю щ ем списке «Ф ормат изображения». Затем 
нажать кнопку «С охранить снимок».

и П еред сохранением  эхоизображ ения на flash-накопитель подклю чите flash- 
накопитель к  переднему разъему USB БЦ О .

Для сохранения кинопетли на  съемный носитель нужно установить ф лаж ок «Сохранение

на съемный носитель», указать каталог для сохранения, нажатием кнопки шт, указать желае­
мый ф орм ат сохраняем ы х данны х в вьш адаю щ ем списке «Ф ормат кинопетли». Затем нажать 
кнопку «С охранить кинопетлю ».________________________________________

П еред сохранением  кинопетли на flash-накопитель подклю чите flash- 
накопитель к  переднему разъему U SB БЦ О .

2.3.5.5 Заверш ение У З исследования
Для заверш ения исследования в окне «Сохранение данны х исследования» нужно наж ать 

кнопку «Заверш ить исследование». Откроется окно «Заверш ение исследования» (рисунок 2.35).
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f

чет».

Рисунок 2.35 -  О кно «Заверш ение исследования».
Ч тобы  перейти к редактированию  отчета об исследовании нужно наж ать кнопку «От-

Ч тобы  начать новое исследование нуж но наж ать кнопку «Н овое исследование».

Ч тобы  закры ть окно управления У З-С канером нужно наж ать кнопку k J  в заголовке

окна, или дваж ды  наж ать на пиктограмму У З сканера
^  Сканер

в панели быстрого доступа.

2.3.5.6 Состояние УЗ оборудования

В поле «Состояние оборудования» отображ ается текущ ее состояние У З оборудования. 
Если неисправностей не обнаруж ено, то будет отображ ено состояние «Н орма» (рисунок

2.36)
Состояние оборудования

Норма

Рисунок 2.36 -  О тображ ение состояния «Норма»
Если обнаруж ена неисправность, то будет отображ ен текст неисправности и код ош ибки 

(рисунок 2.37).
С остояние оборудования----------------------------------------------------

Устройство недоступно (Код; 4 )

Рисунок 2.37 -  О тображ ение неисправности 

2.3.5.7 П остроение и редактирование отчетов УЗИ
П осле наж атия кнопки «Отчет» в окне «Ж урнал» откроется окно «Редактирование от­

чета» (рисунок 2.38) на панели управления и окно «О тчет» на  м ониторе (рисунок 2.39).

2.3.5.7.1 В ы бор ш аблона отчета
Для начала заполнения отчета нужно вы брать тип ш аблона из вы падаю щ его списка. 

П ользователь м ож ет изменить ш аблон и после заполнения полей отчета.

ж П ри изменении ш аблона будут потеряны  уж е введенны е в отчет данны е.
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в  окне «Редактирование отчета» отображается структура редактируемы х пользователем 
полей отчета, заполненны х в соответствии с вы бранным ш аблоном отчета.

В окне «О тчет» отображ ается уже введенная инф ормация в соответствии со структурой
отчета.

\УЗИ печени

1 > 1 М 0 2 0 2 3 _ 0 5 _ 1 Э _ П _ 0 4 _ 3 2 _ П в т р о * _ М
ветмлтк«жЛр* К ом м ек тари и  (К о м и е и тар и и  УЭИ>

П р о то к ак  {Протоиоп  У ЗИ )

И а о ^ а ш е н и о  (И а аб р а ж ен и п  У ЗИ)

Г  ...

Ф ИО пациента

Выбор исследования

Выбор ш аблона
огтчета

КНОПМ4 управления 
иэобр ажениями 

отчета
Кноптм 

переключеттия 
м еж ду отчетом и 

ю тчета
Кнолии управления 

блокам и текста

П о ле  выбора 
редакттфуемого

Слисок соображений 
в отчете

Кнопки уп рш ле ни я 
прокруткой отчета
Кнотао* управления 

отчетом

Рисунок 2.38 -  О кно «Редактирование отчета У ЗИ »

УЗИ рргднрв MMOftt тазд

П ациент: 
iO  пациента :

П о л:
Д . рож д.:
В о з р а с т  

Д а та  и время:
№  и сследо ван ия:

Анто нова  Е ле н а  Н иколаевна
5
ж

1999-07-21

23
22.02.2023 00:00 
25

К О М М ЕН ТА Р И И : Здесь находится текст комментария

Подпись под картинкой

ЗАКЛЮЧЕНИЕ; Здесь находится текст заключения

ВРАЧ; Анохина Маргарита Викторовна

Рисунок 2.39 -  О кно «Отчет»
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2.3.5.7.2 Д обавление изображений в отчет
Д ля вставки изображ ения выберите поле отчета "Изображения" наж мите кнопку «Вста­

вить изображ ение». О тобразится окно вы бора изображ ения для вставки в отчет (рисунок 2.40). 
Выберите нуж ное изображ ение из списка изображ ений исследования. И зображ ение будет 
вставлено м еж ду блокам и текста в соответствии с вы бранны м ш аблоном.

I В ы б р а н н о е  
I и з о б р а ж е н и е

О бласть  вы бора  
и з о б р а ж е н и й  и 

I ви д ео

Рисунок 2.40 -  О кно вы бора изображ ения для вставки в отчет.
В окне вы бора изображ ений нужно вы брать интересую щ ее изображ ение и нажать 

кнопку «Вставить».
Чтобы  предварительно просмотреть изображ ение нужно наж ать кнопку «П росм отр/За­

крыть». И зображ ение будет открыто на основном м ониторе. Ч тобы  отм енить просмотр нужно 
еще раз наж ать кнопку «П росмотр/Закрыть».

Для редактирования подписи изображ ения в отчете вы берите изображ ение в списке 
изображ ений в отчете и наж мите кнопу «П одписать изображ ение». О ткроется окно редактиро­
вания подписи вы бранного изображ ения (рисунок 2.41). О тредактируйте подпись и наж мите 
кнопку «Подписать».

Подпись под картинкой

Е
i О -иена Поллиса^

Рисунок 2.41 -  Редактирование подписи картинки в отчете
Для удаления изображ ения из отчета вы берите нуж ное изображ ение в списке изображ е­

ний отчета и наж мите кнопку «Удалить».
Чтобы  отобразить/скры ть измерения, сохраненны е вместе с эхоизображ ением  нужно вы­

брать вставленное в отчет изображ ение и наж ать кнопку «П оказать/С кры ть измерения».

2.3.5.7.3 Редактирование поля отчета
Для редактирования поля отчета необходимо вы брать редактируемое поле в списке по­

лей отчета в окне «Редактирование отчета» и наж ать кнопку «Редактировать». О ткроется окно 
«Редактирование поля отчета» (рисунок 2.42).
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Рисунок 2.42 -  О кно «Редактирование поля отчета»
П ри установке курсора в поле ввода текста отображ ается экранная клавиатура, при по­

мощ и которой пользователь редактирует текст.
Д ля сохранения отредактированного текста поля нуж но наж ать кнопку «Сохранить». 
П ользователь м ож ет использовать типовые фразы , сохраненны е в базе данны х. Д ля этого 

необходимо вы брать категорию  типовы х фраз, вы брать типовую  ф разу из списка и нажать 
кнопку «Вставить».

и
Ф раза будет автоматически вставлена в редактируем ы й текст в м есте теку­
щ его располож ения курсора. Н еобходимо контролировать располож ение кур- 
сора перед вставкой фразы ._______________________________________________________

Для создания новой типовой фразы необходимо наж ать кнопку «Создать. О ткроется 
окно «Редактирование типовы х фраз» (см. раздел «Редактирование типовы х фраз»).

Для очистки поля отчета от всего текста нажмите кнопку «О чистить» в окне «Редакти­
рование отчета».

Если необходим о восстановить исходны й вид заполняем ого поля (например, поле было 
случайно очищ ено), нажмите кнопку «Восстановить» в окне «Редактирование отчета». И з базы  
данны х будет загруж ен исходный вид поля ш аблона отчета.

2.3.5.7.4 Э кспорт отчета на flash-накопитель
Для экспорта отчета в окне «Редактирование отчета» нуж но наж ать кнопку «Экспорт». 

В откры вш ем ся окне (рисунок 2.43) нужно вы брать ф ормат ф айла в вьш адаю щ ем списке «Тип 
ф ^ л а » ^ ^ с т ^ н ^ ^ О £ м ^ ^ ^ ё £ и ^ ^ е ^ р 1^ е о б х о ^ ш о с г ^ м о ж ^ ^ т р е д ^ и р о в а ^ ^ т  файла.

Рисунок 2.43 -  Вы бор ф ормата и редактирование названия сохраняемого файла 

П ри наж атии кнопки «Далее» откроется окно «Вы бор каталога» (рисунок 2.44).
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Рисунок 2.44 -  Окно «Выбор каталога»
Д ля сохранения файла нужно выбрать каталог.
Д ля создания нового каталога нужно ввести имя новой папки и наж ать кнопку «Новая

папка».
П осле наж атия кнопки «Вы бор» файл отчета будет сохранен в вы бранном  каталоге.

2.3.5.7.5 П ечать отчета
Для печати отчета в окне «Редактирование отчета» наж мите кнопку «Печать». Д ля пе­

чати фото эндоскопии нужно наж ать кнопку печати Ь в .
О тобразится диалог «П ечать» (рисунок 2.45), в котором  м ож но вы брать нужный прин­

тер, настроить и запустить печать отчета.
Печгтъ

Общие

X

&»|6ерите лриктер

5 С а п о о  LBP6020 на .155 Microsoft XPS D ocum m
S »F a x  3r5 Se nd ToO n ^ote2 016
^  Microsoft Print to PDF

Состояние; Опсяочен 

Папка;

Комментарий;

□ П е ча ть  в <райп

Н ай ш лр и н тф ..

13иапаэон страгмц 

®Вм
й»гляк»«е

. Стра»«9*;

Ч̂юлокогьй;
стран»ща

L J  Разобрать по копиям

Печать/^^ O twk^ T I  Применить]

Рисунок 2.45 -  Д иалог «П ечать»
Д ля настройки конкретного принтера следует руководствоваться инструкцией по экс­

плуатации на принтер.
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2.3.5.7.6 С охранение отчета в виде изображения
С охранение отчета в виде изображения применяется при необходимости передачи отчета 

по протоколу D IC O M  в PA CS сервер.
Д ля сохранения отчета в виде изображ ения нажмите кнопку «С охранить как изображ е­

ние». И зображ ение отчета будет сохранено в ф ормате bm p. С охраненное изображ ение можно 
просмотреть в окне «П росмотр» (см. раздел «П росмотр результатов исследования пациентов»).

2.3.6 Р а б о та  с л а зе р н ы м  к о агу л ято р о м
Ч тобы  начать работу с блоком диодного лазерного коагулятора (ЛК) нужно на главном

экране вы брать режим «Л азер» (пиктограмма )•

2.3.6.1 В вод p in-кода БДЛ К
При запуске реж им а управления Л К  откроется окно ввода пин-кода (рисунок 2.46).

Рисунок 2.46 -  О кно ввода пин-кода 
Введите пин-код и нажмите кнопку «Ввод». О тобразится окно управления блоком  диод­

ного лазерного коагулятора (рисунок 2.47)

Рисунок 2.47 -  Окно управления ЛК
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Д ля загрузки настроек работы  Ж  наж мите кнопку «Загрузить режим», чтобы  откры ть
окно

|1<жьэо«ят«п!ье{

I
П редустан оеп^<н ы е Часто н с ш ль э уе м ^

прокто

Настройки ре)юша работы  

Н азвание реж>1ма

яроктологая 2.4 Вт одиночный

г Ч »1<тояог«я 1.2 Вт одамочный

проктология негферы м ы и 456S

П редварительны й просм отр----------------

I ■  Канал 1 Какал 2 Режим излучения Д лй теп ы 1«ж;.ть 1ш п ульс а  Д ли теп ь и о с ть  паузы

Рисунок 2.48 -  Окно вы бора установок Л К  

2.3.6.2 Загрузка пользовательских настроек
П О  ком плекса позволяет для лазерного коагулятора загрузить ранее сохраненны е в базе 

данны х настройки (рисунок 2.49).

Рисунок 2.49 -  В ы бор пользовательского реж им а 
В окне вы бора настроек нужно выбрать тип настроек, «М едицинскую  область», «Тип 

операции» и «Н азвание режима». (Параметры вы бранного реж им а будут отображ аться в окне 
«П редварительны й просмотр») Затем нажмите кнопку «Применить».
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2.3.6.3 Загрузка предустановленных настроек
В памяти ком плекса хранятся предварительно сохраненны е параметры реж им ов работы

Настроики режима работы---------------------------

AweKonomH. г№й»огшз««. эрозий шеики матя»

Гинекологий, эндометриоэ

Дерматопогия. вапоризация

Дермаггопотя. лазерное иссечение

Проктология, анальная трещ»«на

зедзарительныи п 
1 Канал 1 ^н зя 2 Режим излучения Длительность импульса Длительность паузы 1

L
D ; . • ' инпу№сиый режим

' •■А. ' ' .

0.1  ̂ 0.5 • •  ̂ V • ч •• • . •

Рисунок 2.50 -  вы бор предустановленного реж им а 
В окне вы бора настроек вы берите тип настроек «П редустановленные», вы берите инте­

ресую щ ую  м едицинскую  область и тип операции. В списке «Н азвание реж им а» вы берите инте­
ресую щ ий режим и нажмите кнопку «Применить».

2.3.6.4 Загрузка часто используемы х настроек
Ч асто используемы е -  три наиболее часто используемы х реж им а (рисунок 2.51).в 1редустановленные используемые

Настронки ре»з1ма работы--------------------------------------------------

Хируртия. иссечение ткани

Флебология, эмдовенозная лазерная коагуляция (ЭВЛК) S80 

Проктология, субдермальмо-субмукозная деструкция

1лучения Длительность импульса Длительнэсгв пауз:
0,05

Рисунок 2.51 -  Загрузка часто используемы х реж имов
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в  окне вы бора настроек выберите тип настроек «Часто используемы е», вы берите инте­
ресующую м едицинскую  область и тип операции. В списке «Название реж им а» вы берите инте­
ресующий реж им  и наж мите кнопку «Применить».

2.3.6.3 С охранение пользовательских настроек
Д ля сохранения пользовательских настроек нужно в окне управления Л К  наж ать кнопку 

«Сохранить реж им». О ткроется окно сохранения настроек (рисунок 2.52).

Рисунок 2.52 -  О кно сохранения настроек
Задайте в поле «Сохранить к а к ...»  название реж има. Д ля сохранения настроек нужно 

нажать на  кнопку «Сохранить».

2.3.6.4 О тображ ение состояния ЛК
Сообщ ения о состоянии Л К  отображ аю тся в области «Состояние» окна управления эва­

куатором дыма.
Типы  сообщ ений о состоянии Ж :

-  Н орма
-  А вария (типы  аварий см. таблицу 2.4). Будет автоматически заблокировано управ­

ление ЛК.
-  П редупреж дение (см. таблицу 2.5). С ледует обратить внимание на предупреж де­

ние и вьш олнить действия в зависимости от типа предупреж дения.
-  О борудование недоступно. Н е удалось установить соединение с блоком  по стыку 

USB. У бедитесь, что питание блока вклю чено. П роверьте правильность подклю ­
чения блока.
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Таблица 2.4 -  Типы  аварий БДЛК:
А в а р и я  Л К О п и сан и е  ав а р и и Д е й с тв и я  о п ер ато р а
О тсутствует внеш няя 
блокировка (интерлок)

О тсутствует интерлок Н еобходимо вставить интерлок в 
БДЛК.

О тсутствует оптово­
локно

О тсутствует оптоволокно Н еобходимо подклю чить оптово­
локно в БДЛК.

Н ажата кнопка «А ва­
рийная блокировка»

Н аж ата кнопка «А варийная 
блокировка»

Н еобходимо вьпслючить БДЛК, 
отж ать кнопку и вклю чить БДЛК 
заново.

В озникла аппаратная 
ош ибка

Н еисправность оборудова­
ния

Н еобходимо прекратить пользо­
ваться БД Л К  и обратиться в сер­
висны й ценлр или к производи­
телю  БДЛК.

О тсутствует связь с 
управляю щ им интер­
фейсом

БДЛ К не получает инф ор­
мацию  от БЦО

П роверьте правильность подклю ­
чения блока.
П ерезагрузите БДЛК. 
П ерезагрузите БЦО.

О ш ибка инициализа­
ции

Процесс инициализации 
БДЛ К не заверш ен или был 
вьш олнен с ош ибкой

Н еобходимо вьпслючить БДЛ К и 
повторно вклю чить.

Таблица 2 .5 -  Типы  предупреж дений БДЛ К
П редуп реж ден и е
Б Д Л К

О п и сан и е  п ред уп реж ден и я Д е й с тв и я  о п ер ато р а

Блокировка панели 
управления

П анель управления недоступна 
для изменений параметров

Нажать на кнопку «Готов» для 
снятия блокировки

И дет процесс инициа­
лизации

Запущ ен алгоритм  инициализа­
ции

Д ож даться заверш ения про­
цесса инициализации

Требуется калибровка О тклонение м ощ ности более 
чем на 10% от усзановленного 
значения

Свяж итесь с производителем , 
нужно прекратить пользо­
ваться БД Л К  и обратиться в 
сервисный центр или к произ­
водителю  БДЛК.

У становлены  некор­
ректны е данны е

Д анны е отправленны е на  БДЛ К 
отличаю тся от установленны х 
параметров на БДЛК.

У становить параметры  на 
БДЛ К ещ е раз.

В случае аварии пользоваться БДЛ К запрещ ено до устранения причины  аварии.
Если не удалось устранить аварию  самостоятельно, нужно прекратить пользоваться 

БДЛК и обратиться в сервисный центр или к производителю  БДЛК.
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Гется при вы боре реж им а «Радионож» на главном экране ( /  ).

2.3.7 Работа с РХА
«Окно управления радиоволновым хирургическим аппаратом» (рисунок 2.53) открьша-

включить моно

Рисунок 2.53 -  О кно управления РХ А  

П иктограмм а ■ ■  откры вает окно «Загрузка настроек».

П иктограмм а открьгоает окно «Сохранение настроек».
У становка параметров РХ А  доступна только до м омента вклю чения режима. О дновре­

м енно мож но вклю чить только м онополярны й и биполярны й выходы, или монополярны й и 
фульгурация.

2.3.7.1 У становка м ощ ности реж има
М ощ ность реза, коагуляции или фульгурации устанавливается в процентах:

-  м ощ ность реза -  от 10 до 100 %;

-  мощ ность коагуляции -  от 1 до 30 %;
-  мощ ность фульгурации -  от 1 до 50 %.

Ч тобы  установить мощ ность нужно наж ать в область отображ ения значения мощ ности

или на кнопки или

Рисунок 2.54 -  А ктивное поле значения мощ ности 
При помощ и слайдера мож но задать грубую  настройку мощ ности. Д ля точной регули-

ровки использую тся кнопки
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2.3.7.2 Н астройки монополярного выхода
П еречень настраиваемы х параметров м онополярного вы хода приведен в таблице 2.6. 

Таблица 2.6
- мощ ность реза: от 10 до 100 %;
- м ощ ность коагуляции: от 1 до 30 %;
- тип реза: -р е з ;

- рез + коагуляция;
- тип коагуляции: - ф орсированная коагуляция;

- мягкая коагуляция;
- тип нейтрального электрода: - односекционный;

- двухсекционны й.
Для вклю чения м онополярного вы хода нужно в окне управления РХ А  наж ать кнопку 

«Вклю чить М О Н О ». П анель управления м онополярны м вы ходом  прим ет вид, показанный на 
рисунке 2.55 П арам етры  реж им а станут недоступны для регулировки.

МОНОПОЛЯРНЫЙ вы х о д -

м о щ н о с т ь  Р Е З А —

б и п о л я р н ы й  в ы х о д ФУЛЬГУРАЦИЯ

Рисунок 2.55 -  О кно управления РХ А  при вклю ченном монополярном  вы ходе 
Д ля вьпслючения м онополярного вы хода в окне управления РХ А  нажмите кнопку «О т­

клю чить М ОНО».

2.3.7.3 Н астройки биполярного вы хода
Д ля биполярного вы хода можно настроить следую пш е параметры:

- мощ ность коагуляции от 1 до 30 %;
- тип коагуляции: ф орсированная или мягкая;

Д ля вклю чения биполярного вы хода в окне управления РХ А  наж мите кнопку «Вклю чить 
БИ». О кно управления РХ А  примет вид, показанный на рисунке 2.56 П араметры реж им а станут 
недоступны  для регулировки.
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СТАТУС

Включен
биполярный выход

Рисунок 2.56 -  Окно управления РХ А  при вклю ченном биполярном  выходе 
Д ля вьпслючения биполярного вы хода в окне управления РХ А  наж мите кнопку «О тклю ­

чить БИ».

2.3.7.4 Н астройки вы хода ф ульгурации
Д ля вы хода фульгурации мож но настроить мощ ность -  от 1 до 50 %.
Д ля вклю чения вы хода фульгурации нужно в окне управления РХ А  наж ать кнопку 

«Вклю чить Ф У ЛЬГ». О кно управления РХ А  прим ет вид, показанны й на рисунке 2.57. П ара­
метры реж им а станут недоступны для регулировки.

МОНОПОЛЯРНЫ И в ы х о д ---------

г  т
б и п о л я р н ы й  в ы х о д -т W

К : ;  л *
м о щ н о с т ь  РЕЗА —

50
м о щ н о с т ь  КОАГУЛЯЦИИ-

т и п  КОАГУЛЯЦИИ

ФОРС-
КОАГ. ко д

АТУС

Включена
фульгурация

н е й т р а л ь н ы й  э л е к т р о д

2  СЕКЦ.

Рисунок 2.57 -  О кно управления РХ А  при вклю ченном вы ходе фульгурации 
Д ля вьпслючения вы хода фульгурации в окне управления РХ А  наж мите кнопку «О тклю ­

чить Ф УЛЬГ».
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2.3.7.5 Загрузка предварительных установок РХ А

ш .Д ля загрузки настроек работы  РХА нужно наж ать кнопку Н Н ,  откроется окно вы бора 
установок (рисунок 2.58). Д ля выбора в окне доступны  предустановленные (заводские), поль­
зовательские и последние используемые настройки.

Выберите дпя ионополярного выхода

Предварительный просмотр----------------------
I Мощность реза Мощн Нейтральный электрод

Рисунок 2.58 -  О кно вы бора установок РХ А
П оле «Ф ильтр» мож но использовать для поиска нуж ного реж има. В списке «Н астройки» 

выбирается интересую щ ий режим. В окне «П редварительны й просмотр» будут отображ аться 
параметры вы бранного режима.

Н аж мите кнопку «Применить».
П осле вы полнения команды «Применить», откроется основное окно для работы  с РХА.

2.3.7.6 С охранение пользовательских настроек
Д ля сохранения пользовательских настроек нужно в окне управления РХ А  нажать 

кнопку «С охранить режим». О ткроется окно сохранения настроек (рисунок 2.59).
В ведите название реж им а и наж мите кнопку «Сохранить».

Сохраните настроики ионополярного выхода

Рисунок 2.59 -  О кно сохранения настроек
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2.3.8 Работа с эвакуатором дыма

«Окно управления эвакуатором дыма» (рисунок 2.60) открывается после выбора режима

«Дымоудалитель»

Рисунок 2.60 -  Окно управления эвакуатором ды м а 
К нопка «Вклю чить» служ ит для вклю чения эвакуатора дыма. П осле нажатия, она м еня­

ется на «Отклю чить».
М ощ ность всасьш ания эвакуатора ды м а регулируется в пределах от 1 до 100 %. Д ля из­

менения м ощ ности всасывания используйте слайдер регулировки мощ ности.

Ж

2.3.8.1 О тображ ение состояния эвакуатора ды м а
В области «С остояние» отображ аю тся сообщ ения о состоянии эвакуатора дыма:

-  Норма;
-  А вария (см. таблицу 2.7). П ри появлении данного сообщ ения управление эвакуа­

тором  ды м а будет автоматически заблокировано.

-  П редупреж дение (см. таблицу 2.8).
-  О борудование недоступно. (Не удалось установить соединение с блоком по стьнсу 

USB). У бедитесь, что питание блока вклю чено. П роверьте правильность подклю ­
чения блока. (См. Раздел 4).

-  Сбой управления. Блок присы лает неверное состояние в ответ на команды  ПО. 
Е сл и  не у д ал о сь  у с т р а н и т ь  н е и с п р ав н о с ть  сам о сто ятел ьн о , нуж но п р е к р а т и т ь  
п о л ь зо в а т ь с я  э в а к у а то р о м  д ы м а  и о б р а ти ть ся  в  сер в и с н ы й  ц ен тр  и л и  к  произ- 
во д и тел ю  э в а к у а т о р а  д ы м а .______________
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Таблица 2.7 -  Типы аварий эвакуатора дыма:
А вария эва­

куатора  
ды м а

О писание ава­
рии

Д ействия оператора

Авария О тказ одного из 
внутренних ком­
понентов эвакуат­
ора дыма

Н еобходимо отправить блок на ремонт.

Перегрев 
платы  управ­
ления.

Критическая тем ­
пература платы 
управления эваку­
атора дыма.

Н еобходимо дож даться остьш ания платы  управления 
эвакуатора дыма.
П осле осты вания платы  управления авария будет снята и 
управления блоком  будет разблокировано.

Ф ильтр встав­
лен непра­
вильно.

П роисходит под­
сос воздуха в об­
ход ф ильтра эва­
куатора дыма.

Н еобходимо проверить правильность установки фильтра 
эвакуатора ды м а и повторно вклю чить эвакуатор дыма. 
Если авария не устраняется нуж но прекратить пользо­
ваться эвакуатором ды м а и обратиться в сервисный 
центр или к производителю  эвакуатора дыма.

О борудование
недоступно

Не удалось уста­
новить соедине­
ние с блоком  по 
стьпсу USB.

П роверьте правильность подклю чения блока. У бедитесь, 
что питание блока вклю чено.
Если не удалось устранить исправить самостоятельно, 
нуж но прекратить пользоваться эвакуатором ды м а и об­
ратиться в сервисный центр или к производителю  эваку­
атора дыма.

Сбой управле­
ния

Блок присылает 
неверное состоя­
ние в ответ на  ко­
м анды  ПО

В ы клю чить и вклю чить питание кнопкой на блоке эваку­
атора дыма. Если не удалось устранить исправить само­
стоятельно, нужно прекратить пользоваться эвакуатором 
ды м а и обратиться в сервисный центр или к производи­
телю  эвакуатора дыма.

Таблица 2.8 -  Т ипы  предупреж дений эвакуатора ды м а
П редупреж дение  
эвакуатора ды м а

О писание преду­
преж дения

Д ействия оператора

Закончился ресурс 
ф ильтра

Закончился ресурс 
ф ильтра эвакуатора 
дыма. Ф ильтр тре­
бует замены.

Замените фильтр эвакуатора ды м а и сбросьте 
счетчик м оточасов ф ильтра

Ф ильтр забился П опадание инород­
ного тела в тракт вса- 
сьюания воздуха эва­
куатора дыма.

Вьпслючите эвакуатор дыма, проверьте отсутствие 
инородны х предметов в трубке всасы вания воз­
духа и ф ильтре эвакуатора дыма. Если инородны х 
предметов не обнаруж ено, попробуйте заменить 
фильтр. Если зам ена ф ильтра не помогла, обрати­
тесь в сервисный центр или к производителю  эва­
куатора дыма.

Ф ильтр израсхо­
довал часть ре­
сурса

Ресурс ф ильтра эва­
куатора ды м а подхо­
дит к концу.

У бедитесь, что приобретен новы й ф ильтр эвакуа­
тора ды м а, чтобы заменить его при окончании ре­
сурса ф ильтра

П редупреж дение 
0 перегреве платы  
управления

Тем пература платы 
управления эвакуат­
ора ды м а приближ а­
ется к критической.

Реком ендуется вы клю чать эвакуатор дыма, когда 
в нем нет необходимости.
Рекомендуется устанавливать уровень мощ ности, 
ДОС гаточный для работы

2.3.8.1 Сброс счетчика моточасов ф ильтра эвакуатора ды м а
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Блок эвакуатора ды м а определяет ресурс фильтра, подсчитывая м оточасы . П осле замены  
ф ильтра счетчик м оточасов фильтра необходимо сбросить. Д ля этого служ ит кнопка «Сброс 
моточасов».

2.3.9 Работа с Блоком эндовидеосистемы  для гибкой эндоскопии

Д ля начала работы  с блоком для гибкой эндоскопии нужно наж ать на  пиктограмму 
в окне вы бора реж им а работы  комплекса. Откроется диалоговое окно (рисунок 2.61), в котором 
будет предлож ено подтвердить, либо сменить текущ его пациента.

Начать исследование д л я  пациента 'Салты ков-Щ едрин М ихаи л Евграфович*?

Начать ^С м енить  пациента|^ Отмена

Рисунок 2.61 -  Д иалоговое окно подтверж дения вы бора пациента.
Если наж ать кнопку «Сменить», то откроется окно «Выбор пациента», в котором  можно 

создать нового пациента или вы брать сущ ествую щ его из базы  данны х (см. «Вы бор пациента» 
П осле вы бора пациента будет повторно предлож ено подтвердить вы бор пациента.

П осле вы бора пациента откроется окно управления блоком  для гибкой эндоскопии (ри­
сунок 2.62).

Рисунок 2.62 -  Окно управления блоком  для гибкой эндоскопии 
Ч тобы  вклю чить гибкий эндоскоп нужно наж ать кнопку «Вклю чить». К нопка сменит 

название на «О тклю чить» (рисунок 2.63). В идеопоток от камеры эндоскопа будет отображ аться 
на видеом ониторах комплекса.
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Управле ние эндоскопом

О Т К Л Ю Ч И ТЬ

Скорость помпы О светитель

БАЛАНС
БЕЛО ГО

Управление видеоэахватом

ЗАПИСЬ ЗАПИСЬ 
ВИДЕО  ЗВУКА

Рисунок 2.63 - Окно управления блоком  для гибкой эндоскопии после вклю чения эндо­
скопа

Ф ункционал поля «У правление видеозахватом » расписан в п .2.3.11.
- Д ля настройки баланса белого направьте камеру эндоскопа на белы й лист бумаги так, 

чтобы на видеомониторе отображ ался только лист бумаги. Н аж мите кнопку «Баланс белого». 
Дождитесь звукового сигнала блока, сигнализирую щ его об исполнении ком анды  управления.

- Д ля изменения яркости осветителя используйте кнопки «+» и «-» в соответствую щ ем 
поле. Я ркость мож ет принимать значения от О до 9.

- Для вы бора реж им а работы  пом пы  наж мите соответствую щ ую  кнопку (ВЫ КЛ, 1, 2). 
Выбранный режим работы  вьщ еляется зелены м цветом.

Д ля заверш ения исследования нужно наж ать кнопку «Заверш ить исследование». О ткро­
ется окно «Заверш ение исследования» (рисунок 2.64).

чет».

Рисунок 2.64 -  О кно «Заверш ение исследования».
Ч тобы  перейти к редактированию  отчета об исследовании нужно наж ать кнопку «От-

Ч тобы  начать новое исследование нужно наж ать кнопку «Н овое исследование».

Чтобы закры ть окно управления БГЭ нужно наж ать кнопку т т  в заголовке окна, или

дваж ды наж ать на пиктограмму гибкого эндоскопа
П1бкий

I  V*' ЗНЛОСКО
в панели быстрого доступа.
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2.3.9.1 П остроение и редактирование отчетов гибкой эндоскопии
П осле наж атия кнопки «Отчет» в окне «Ж урнал пациентов» или в окне «Заверш ение ис­

следования» откроется окно «Редактирование отчета» (рисунок 2.65) на панели управления и 
окно «О тчет» на основном мониторе (рисунок 2.66).

Д ля начала заполнения отчета нужно вы брать тип ш аблона из вьшадаюш;его списка. 
Пользователь м ож ет изменить ш аблон и после заполнения полей отчета.

В окне «Редактирование отчета» отображ ается структура редактируемы х пользователем 
полей отчета, заполненны х в соответствии с вы бранным ш аблоном отчета.

В окне «О тчет» отображ ается уже введенная инф ормация в соответствии со структурой
отчета.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------Э - с  t̂ HOnaL̂eHTa ~ |
Выбор исслед ования

ндоскопия желудка
1зоФр»шеяив • отчете.

1)Г|Лв« »чавс»опн«202Э_07_07_12_49 •ообрмечяе {Имбражсний 9чзо««впи«)

коыхе*<тар«(и [К ом и«кта^ |«еет<гая дчвоекопи«1

3*»лвчен«*в (3»О10че»ч̂  «ес̂ жая »чаос«опия»П««пнсл

Выбор ш аблона  
отчета
Кн о пки  

пе р екл ю ч ени я  
м е ж д у  отч етом  и
снимками отчета

К н о пки  управл ени я  
и зо б р а ж е н и я м и  

отчета
К н о пки  управл ения  

б л о ка м и  текста

Пол е вы бора  
р е д а кти р у е м о го
■ блока такд!..

С писок и зо б р а ж е н и й  
в о тч ете

Сохраиитьми «иобракгмие

К н о пки  управл ения  
пр о кр утко й  отчета

К н о пки  управл ени я  
отч етом

Рисунок 2.65 -  О кно «Редактирование отчета эндоскопии»
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Фи&ропстродуоденоскопия'

Пациент:
ID пациента:
Пол:
Д. рожд.:
Возраст:
Дата и время:
N» исследования:

Антонова Елена Николаевна
5
ж
1Э9Э-07.21
23
22.02.2023 00:00 
25

КОММЕНТАРИЙ; иамдится те̂ жт комментария

Подпись под картинш̂ й

ЗАКЛЮЧЕНИЕ: Здесь находится текст заключения

ВРАЧ: Анохина Маргарита Викторовна

Рисунок 2.66 -  О кно «О тчет»

2.3.9Л.1 Д обавление изображ ений в отчет
Д ля вставки изображ ения вы берите поле отчета "И зображения" наж м ите кнопку «Вста­

вить изображение». Вы берите нужное изображ ение из списка изображ ений исследования. 
И зображение будет вставлено м еж ду блоками текста в соответствии с вы бранны м ш аблоном. 
Окно вы бора изображ ения показано на  рисунке 2.67.

Вы бранное
и зо б р а ж е н и е

О бласть вы бор»  
и зо б р а ж е н и й  и

Р и с у н о к  2 .6 7  -  О к н о  в ы б о р а  и з о б р а ж е н и я  д л я  в с т а в к и  в  о тч ет .
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в  окне вы бора изображ ений нужно вы брать интересую щ ее изображ ение и нажать 
кнопку «Вставить».

Чтобы  предварительно просмотреть изображ ение нужно наж ать кнопку «П росм отр/За­
крыть». И зображ ение будет открыто на основном м ониторе. Чтобы отм енить просмотр нужно 
еще раз наж ать кнопку «Просмотр/Закрыть».

Для редактирования подписи изображ ения в отчете вы берите изображ ение в списке 
изображений в отчете и нажмите кнопу «П одписать изображение». О ткроется окно редактиро­
вания подписи вы бранного изображения (рисунок 2.68). О тредактируйте подпись и нажмите 
кнопку «Подписать».

Для удаления изображ ения из отчета вы берите нуж ное изображ ение в списке изображ е­
ний отчета и наж мите кнопку «Удалить».

Рисунок 2.68 -  Редактирование подписи картинки в отчете 

2.3.9.1.2 Редактирование поля отчета
Д ля редактирования поля отчета необходимо вы брать редактируемое поле в списке по­

лей отчета в окне «Редактирование отчета» и наж ать кнопку «Редактировать». О ткроется окно 
«Редактирование поля отчета» (рисунок 2.69). тЗдесь находится те кс т комментария

Текст 
редактируемого 

гюля отчета

Кнопки
улрэвления

текстом поля
отчета

{Желудок

Рисунок 2.69 -  Окно «Редактирование поля отчета»
П ри установке курсора в поле ввода текста отображается экранная клавиатура, при по­

мощ и которой пользователь редактирует текст.
П ользователь м ож ет использовать типовые фразы , сохраненны е в базе данных. Д ля этого 

необходимо вы брать категорию  типовых фраз, вы брать типовую  ф разу из списка и наж ать 
кнопку «Вставить».и Ф раза будет автоматически вставлена в редактируемы й текст в м есте теку­

щ его располож ения курсора. Н еобходимо контролировать располож ение кур- 
сора перед вставкой фразы._______________________________________________________

Д ля сохранения отредактированного текста поля необходимо наж ать кнопку «С охра­
нить».

ИМЛГ.941149.001 РЭ 113



Для очистки поля отчета от всего текста наж мите кнопку «О чистить» в окне «Редакти­
рование отчета».

Если необходим о восстановить исходный вид заполняемого поля (например, поле было 
случайно очищ ено), нажмите кнопку «Восстановить» в окне «Редактирование отчета». Из базы  
данных будет загруж ен исходный вид поля ш аблона отчета.

2.3.9.1.3 Э кспорт отчета на флеш -накопитель
Д ля экспорта отчета в окне «Редактирование отчета» нуж но наж ать кнопку «Экспорт». 

В открывш емся окне (рисунок 2.70) нужно вы брать ф ормат ф айла в вьш адаю щ ем списке «Тип 
ф айлаж _Д осту1ш ^^о£м эт^^£^£е2^£^еобхо^ш ост^ож н^т^ш старов^^^^^а.

Рисунок 2.70 -  В ы бор ф ормата и редактирование названия сохраняемого файла 

При наж атии кнопки «Далее» откроется окно «Экспорт отчета» (рисунок 2.71).

Введите имя новой палки

Размер Тип Дата ttaueni

Диск 01.01.19000:00

Отмена Выбос

Рисунок 2.71 -  О кно «Экспорт отчета»
Для сохранения файла нужно вы брать каталог.
Для создания нового каталога нужно ввести имя новой папки и наж ать кнопку «Новая 

папка».
После наж атия кнопки «Вы бор» файл отчета будет сохранен в вы бранном  каталоге.

2.3.9.1.4 П ечать отчета
Для печати отчета в окне «Редактирование отчета» наж мите кнопку «П ечать». О тобра­

зится диалог «П ечать» (рисунок 2.72), в котором м ож но вы брать нуж ны й принтер, настроить и 
запустить печать отчета.
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^ F a x  « S e n d I o O n e N o te ^16

M icrosoft Print to  PDF

Состояние:

Папка:
Комментарий:

ш ш ш яш ш т  >
□  Печать s  w ftn  Н ас^д< ^а"!^

Найти принтер...!

-XVianaooH страми 
®Все
С  Выделение 

ССтр»*«к:

^Текущая 
- стр»«ца

4̂тслокогмй: 1 14̂
СРавобрвтьпокопиям

f -  ' Печ№ '"^1^ и  Отмена Э  ( Прм»>енигт^

Рисунок 2.72 -  Д иалог «П ечать»
Д ля настройки конкретного принтера следует руководствоваться инструкцией по экс­

плуатации на принтер.

2.3.9.1.5 С охранение отчета в виде изображ ения
Сохранение отчета в виде изображ ения применяется при необходим ости передачи отчета 

по протоколу D 1C 0M  в PACS сервер.
Для сохранения отчета в виде изображ ения нажмите кнопку «С охранить как изображ е­

ние». С охраненное изображ ение мож но просмотреть в окне «П росмотр» (см. «П росмотр резуль­
татов исследования пациента»).

г

2.3.10 Работа с блоком эндовидеосистем ы  для ж есткой эндоскопии
Д ля начала работы  с блоком  для жесткой эндоскопии нужно наж ать на пиктограмму

в окне вы бора реж им а работы  комплекса. О ткроется диалоговое окно (рисунок 2.73), в 
котором будет предлож ено подтвердить, либо сменить текущ его пациента.

Начать исследование д л я  пациента 'Салтыков-Щ едрин М ихаил Евграфович'?

Рисунок 2.73 -  Диалоговое окно подтверж дения вы бора пациента.
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Если наж ать кнопку «Сменить», то откроется окно «Выбор пациента», в котором  можно 
создать нового пациента или выбрать сущ ествую щ его из базы  данны х (см. «Вы бор пациента») 
После вы бора пациента будет повторно предлож ено подтвердить вы бор пациента.

П осле вы бора пациента откроется окно управления блоком для гибкой эндоскопии (ри­
сунок 2.74).

Управление эндоскопом

Рисунок 2.74 -  Окно управления блоком для ж есткой эндоскопии 
Ч тобы  вклю чить жесткий эндоскоп нужно наж ать кнопку «Вклю чить». К нопка сменит 

название на «О тклю чить» (рисунок 2.75). В идеопоток от кам еры  эндоскопа будет отображ аться 
на видеомониторах комплекса.

Рисунок 2.75 - О кно управления блоком  для жесткой эндоскопии после вклю чения эн­
доскопа

Ф ункционал поля «У правление видеозахватом » расписан в п .2 .3 .11.
- Д ля настройки баланса белого направьте камеру эндоскопа на белы й лист бумаги так, 

чтобы на видеомониторе отображался только лист бумаги. Н аж мите кнопку «Баланс белого». 
Дож дитесь звукового сигнала блока, сигнализирую щ его об исполнении ком анды  управления. 
Баланс белого мож ет быть запущ ен нажатием соответствую щ ей кнопки на камерной головке 
жесткого эндоскопа.

- Д ля управления функцией «У силение» (увеличение яркости) наж мите кнопку «У силе­
ние».

- Д ля изм енения яркости осветителя используйте кнопки «+» и «-» в соответствую щ ем 
поле. Я ркость м ож ет приним ать значения от О до 9.
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- Д ля вклю чения функции «Цветовой тест м онитора» нужно наж ать кнопку «Цветовой
тест».

Д ля заверш ения исследования нужно нажать кнопку «Заверш ить исследование». О ткро­
ется окно «Заверш ение исследования» (рисунок 2.76).

чет».

Рисунок 2.764 -  О кно «Заверш ение исследования».
Чтобы перейти к редактированию  отчета об исследовании нужно наж ать кнопку «От-

Ч тобы  начать новое исследование нужно наж ать кнопку «Н овое исследование».

Ч тобы  закры ть окно управления БЖ Э нужно наж ать кнопку т т  в заголовке окна, или

дважды наж ать на пиктограмму ж есткого эндоскопа Г  Жесткий 
эндоскоп В панели бы строго доступа.

2.3.10.1 П остроение и редактирование отчетов эндоскопии
См. раздел 2.3.9.1 «П остроение и редактирование отчетов гибкой эндоскопии».

2.3.11 У п р ав л ен и е  ви д еозахватом
П осле вклю чения эндоскопа на видеом ониторах ком плекса долж но запуститься отобра­

жение видео (рисунок 2.77)

Рисунок 2.77 -  О кно с видео 

П анель управления видеозахватом показана на рисунке 2.78.
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Упр а влен и е  видеозахватом

С ТО П
КАДР

Ф О ТО
ЗАПИСЬ i ЗАПИСЬ
ВИДЕО ЗВУКА

@
Рисунок 2.78 -  П анель управления видеозахватом  

- Чтобы заморозить изображение нужно наж ать кнопку «Стоп кадр». Текупщ й кадр ви­
део будет вьшеден на главном мониторе, при этом видео продолж ит воспроизводиться в умень­
шенном масш табе (рисунок 2.79) в левом  верхнем углу изображ ения. П ри вклю ченной «замо­
розке видео» кнопка «Стоп кадр» имеет зелены й контур. Д ля снятия заморозки необходимо по­
вторно наж ать кнопку «Стоп кадр».

Замороженный кадр 
{Стоп кадр)

Рисунок 2.79 -  Заморож енное изображ ение эндоскопии
- Ч тобы  сохранить фото нужно наж ать кнопку «Ф ото». Если при этом видео бьшо на 

заморозке, то будет сохранен кадр, который бьш заморож ен. О ткроется окно ввода ком мента­
рия, где м ож но ввести комментарий для данного фото (см. «Окно ввода комментария к файлу»). 
Фото мож ет быть сохранено нажатием соответствую щ ей кнопки на самом эндоскопе. Ф ото бу­
дет сохранено без открытия окна ввода комментария.

- Чтобы начать запись видео на жесткий диск ком плекса нуж но наж ать кнопку «Запись 
видео», при этом на окне «Видео» будет добавлена пиктограм м а записи (рисунок 2.80), в кото­
рой отображается время записи. К нопка «Запись видео» приобретет зелены й контур.

- Д ля остановки записи видео необходимо повторно наж ать кнопку «Запись видео». Бу­
дет откры то окно ввода комментария, в котором можно добавить комментарий к ф айлу при 
сохранении (см. «Окно ввода комментария к файлу»).

- Запись видео такж е мож ет быть начата и остановлена наж атием  соответствую щ ей 
кнопки на гибком эндоскопе. Видео будет сохранено без откры тия окна ввода комментария.

Р и с у н о к  2 .8 0  -  О к н о  « В и д е о »  в о  в р е м я  з а п и с и  в и д е о
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- Д ля вклю чения микрофона и записи звука во время записи видео нуж но наж ать кнопку 
Щ «Запись звука». Зелены й контур кнопки «Запись звука» сигнализирует о вклю ченной записи

звука.
- Д ля вьпопочения записи звука нужно повторно наж ать кнопку «Запись звука».

- Д ля масш табирования картинки видеопотока нужно наж ать кнопку «М асш таб» 

Д ля печати изображ ения нужно наж ать кнопку «П ечать»

Ш

2.3.12 Работа с блоком ультразвуковы м  доплеровским

Для начала работы  с блоком доплеровским нужно наж ать на пиктограм м у р '  в  окне 
выбора реж им а работы  комплекса. О ткроется диалоговое окно (рисунок 2.81), в котором  будет 
предложено подтвердить, либо сменить текущ его пациента.

Начать исследование д ля  пациента 'Салтыков-Щ едрин М ихаил Евграфович*?

Начать щСменить пациента^ Отмена

Рисунок 2.81 -  Д иалоговое окно подтверж дения вы бора пациента.
Если наж ать кнопку «Сменить», то откроется окно «Выбор пациента», в котором  можно 

создать нового пациента или вы брать сущ ествую щ его из базы  данны х (см. «Выбор пациента») 
После вы бора пациента будет повторно предлож ено подтвердить вы бор пациента.

П осле подтверж дения вы бора пациента откроется окно управления блоком  доплеров­
ским (см. часть 4 настоящ его РЭ).

2.3.12.1 Загрузка результата исследования
Д ля загрузки результата ранее проведенного исследования нужно перейти в окно «Ж ур­

нал пациентов» (см. «О кно «Ж урнал пациентов»), в котором  мож но выбрать интересую щ ее ис­
следование и интересую щ ий файл исследования.

2.3.12.2 Заверш ение доплерограф ического исследования и сохранение результатов 
Д ля заверш ения исследования в окне «У правление блоком  доплеровским» нуж но наж ать

кнопку «Заверш ить». О ткроется окно «Заверш ение исследования» (рисунок 2.82).
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Рисунок 2.82 -  Окно «Заверш ение исследования».
Ч тобы  сохранить результаты  исследования и перейти к редактированию  отчета об ис­

следовании нуж но наж ать кнопку «Отчет».
Чтобы  сохранить результаты  исследования и начать новое исследование нужно нажать 

кнопку «Н овое исследование».

Чтобы  закры ть окно управления блоком  доплеровским нуж но наж ать кнопку шшт в заго-

в панели быстрого до-ловке окна, или дваж ды  наж ать на пиктограмму Д оплера 
ступа.

2.3.12.3 П остроение и редактирование отчетов У ЗД Г и ТК Д Г
П осле наж атия кнопки «Отчет» в окне «Ж урнал» откроется окно «Редактирование от­

чета» (рисунок 2.83) и окно «Отчет» на основном мониторе (рисунок 2.84).
В окне «Редактирование отчета» отображ аю тся настройки отчета.
В окне «Отчет» отображ ается уже введенная инф ормация в соответствии с настройками

отчета.

Рисунок 2.83 -  О кно «Редактирование отчета»
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Рисунок 2.84 -  О кно «Отчет»

Вы бор типа исследования (УЗД Г, ТК Д Г или У ЗД Г и ТКДГ) осущ ествляется в области 
«Тип исследования».

Д ля отображ ения в отчете таблицы  индексов, необходимо установить ф лаж ок «Таблица 
индексов».

Д ля отображ ения дополнительной инф ормации о пациенте необходимо установить ф ла­
жок «Доп. инф. пациента».

В списке «Спектры в отчете» необходимо установить флажки напротив тех исследован­
ных сосудов, которы е долж ны  быть отображ ены в отчете. Кнопки «Вкл.все» и «Вьжл. все» уста­
навливаю т и сбрасы ваю т соответственно все галочки в списке «Спектры в отчете».

Д ля редактирования заклю чения отчета необходим о установить ф лаж ок «Заклю чение» 
и нажать кнопку «Редактировать заклю чение». О ткроется окно «Редактирование поля отчета» 
(рисунок 2.85).
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Здесь находится текст,комментария

У З Д Г и Т К Д Г

ПА Признаки оааточно-о

«слепом» долгшерсвскш ^ ж и м е  икграфаниально

Атеросклерслгические и з м е н я я  ^страфзниальных отделов

Рисунок 2.85 -  О кно «Редактирование поля отчета»

П ользователь м ож ет использовать типовы е фразы, сохраненны е в базе данны х. Д ля этого 
необходимо вы брать категорию  типовы х фраз, вы брать типовую  ф разу из списка и нажать 
кнопку «Вставить».

и
Ф раза будет автоматически вставлена в редактируем ое поле в м есте текущ его  
располож ения курсора. Н еобходимо контролировать располож ение курсора  
перед вставкой фразы.____________________________________________________________

Д ля сохранения введенных данны х в отчет необходимо наж ать кнопку «Сохранить». 
Д ля отмены изменений нужно наж ать кнопку «Отмена».
Д ля сохранения отредактированного текста поля необходим о наж ать кнопку «С охра­

нить».

2.3.12.3.1 Экспорт отчета н а  флеш -накопитель
Д ля экспорта отчета в окне «Редактирование отчета» нуж но наж ать кнопку «Экспорт». 

В открьгошемся окне (рисунок 2.86) нуж но вы брать ф ормат ф айла в вьш адаю щ ем списке «Тип 
файла». Д оступны  форматы p d f  и jpeg . При необходимости мож но отредактировать имя файла.

Рисунок 2.86 -  Вы бор формата и редактирование названия сохраняемого файла 

П ри наж атии кнопки «Далее» откроется окно «Э кспорт отчета» (рисунок 2.87).
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Рисунок 2.87 -  Окно «Экспорт отчета»
Для сохранения файла нужно вы брать каталог.
Для создания нового каталога нужно ввести имя новой папки и наж ать кнопку «Новая 

папка».
П осле наж атия кнопки «Вы бор» файл отчета будет сохранен в вы бранном  каталоге.

2.3.12.3.2 П ечать отчета
Д ля печати отчета в окне «Редактирование отчета» наж м ите кнопку «Печать». О тобра­

зится диалог «П ечать» (рисунок 2.88), в котором  мож но вы брать нуж ны й принтер, настроить и 
запустить печать отчета.

Пемзть

Общие

Выберите принтер

^Свпоп1ВРб020наТ92.Ш .1.1б5 Ц||.|Ц|!? ? Microsoft XPSDocumerr 
SxFex S S e n d To O n «N o te 2 0 1 6

Microsoft Prmt to PDF

CocToiMte; Отключен 
Папке:

Комментарий;

; Печать в <мй1» Настройка"

, Найти приняр.

Отапаэон стрми
® В с в

Вьшепение

Текущаястрайка Ч|слоког««:

Q  Разобрать по коты ям

jia l

Печать"--̂  \х Отм  ̂Л 0 ^ ^

Рисунок 2.88 -  Д иалог «П ечать»
Д ля настройки конкретного принтера следует руководствоваться инструкцией по экс­

плуатации на принтер.

2.3.12.3.3 С охранение отчета в виде изображ ения
Сохранение отчета в виде изображения применяется при необходим ости передачи отчета 

по протоколу D IC O M  в PA CS сервер.
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Д ля сохранения отчета в виде изображения нажмите кнопку «С охранить как изображ е­
ние». С охраненное изображ ение можно просмотреть в окне «П росмотр» (см. «Окно «П ро­
смотр»).

2.3.13 Н астройки П О  БЦ О
О кно «Н астройки» показано на рисунке 2.88.

Основные опции--------------

Учетная п п и с ь

Типовые <$ф«зы

данные <̂1ганизаци*1

Настройка ^ц^ю нож а

Настройка пааера

Г ^ д у с т э и о в ш  сканера

Настройка OICO M

Выбрать микрофон

Перезафуэнть БЦО

Привипепфоеанные опции—

Пароль суперпользователя

А^рдинистрирование пользователей

Системный журнал

Peiwu э!идиннстр»ч»вания Wineovrs

Рисунок 2 .8 8 -  О кно «Н астройки»
П анель настроек «П ривилегированные опции» доступна только пользователю  «admin».
К нопка «У четная запись» - открьгоает окно «Редактирование данны х пользователя». Д о­

ступна лю бом у пользователю  кроме «admin».
К нопка «Ш аблоны» - откры вает окно «Создание ш аблонов отчетов».
К нопка «Типовые фразы » - открьш ает окно «Создание типовы х фраз».
К нопка «Данные организации» - откры вает окно «Редактирование данны х организации».
К нопка «Н астройки радионож а» - открьш ает окно «У правление настройкам и радио­

ножа».
К нопка «Н астройки лазера» - открьш ает окно «У правление настройками Лазера».
К нопка «П редустановки сканера» - откры вает окно «У правление настройкам и УЗ- 

сканера».
К нопка «Н астройки D ICO M » - открьш ает окно «Н астройки DICO M ».
К нопка «Вы брать м икрофон» - открьш ает окно «Выбор микрофона».
К нопка «П ерезагрузить БЦ О » - перезагруж ает БЦО.
К нопка «П ароль суперпользователя» - О ткры вает окно смены  пароля суперпользова­

теля.
К нопка «А дминистрирование пользователей» - откры вает окно «А дм инистрирование 

пользователей комплекса».
К нопка «О чистка Базы Д анны х» - открьш ает окно «О чистка Базы Д анных».
К нопка «Системный ж урнал» - открьш ает окно «Системный журнал».
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К нопка «Режим администрирования W indow s» - перезагрузка БЦ О  и загрузка операци­
онной системы для настройки.

К нопка «Резервное копирование Базы Д анны х» - откры вает окно «Резервное копирова­
ние Базы  Д анны х ».

О кно «П ам ять» - отображ ает количество общ ей, используемой и свободной памяти.

2.3.14 У правление настройками БДЛ К
В окне «Н астройки» выбрать пункт «Н астройки лазера». О ткроется окно «У правление 

настройкам и лазера» (рисунок 2.89).
Э кспорт, импорт и удаление предустановленных настроек БДЛ К доступны  только поль­

зователю  admin.
О бы чны й пользователь может экспортировать или удалить только свои сохраненны е ра­

нее настройки БДЛК.
Э кспорт настроек доступен только на подклю ченны й к БЦО флеш -накопитель.
Д ля экспорта настроек нужно:
-  вы брать вкладку Экспорт,
-  отм етить флажками в списке настроек интересую щ ие настройки,
-  чтобы  выбрать все настройки нужно наж ать кнопку «Вы брать все»,
-  чтобы  сбросить все установленны е флажки в списке настроек нуж но нажать

кнопку «Сбросить все»,
-  указать путь сохранения настроек на подклю ченном к БЦО ф леш -накопителе,
-  указать название файла, 

наж ать кнопку «Экспорт».

Р:/Н астройки л а з е р а

se ttin gs_co a g _u se rs

Р Д  гинекояошй 1 5 Вт импульсный ' Ж ,

. _____ ]

Д  пшеколотя 1.5 Вт импульсный
f 1

. i

Д  гинекология 2.7 Вт одиномный 1

Д  гинекология 3 9 Вт непрерывный i

Д  П рО КТО ЛО П4Я  1 2 Вт С Л И Н О Ч Н Ы И  

П р О Г Г О Л О П ’Я 4 3 Вт импульсный

i,

Выбрать все Сбросить все Эксперт

Рисунок 2.89 -  У правление настройкам и лазера (экспорт)

Д ля им порта настроек нужно:
-  вы брать вкладку И м порт (рисунок 2.90),
-  указать путь к ф айлу настроек на подклю ченном к БЦО флеш -накопителе,
-  наж ать кнопку «Импорт».
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П оскольку им портируемая настройка мож ет им еть такое же имя, как у уж е сущ ествую ­
щей в базе данны х комплекса, то при импорте оператору будет предлож ено вы брать действие с 
такими настройками: заменить сущ ествую щ ие в базе данных на импортируемы е, пропустить 
настройки с совпадаю щ им  именем и не копировать их в базу данны х, копировать настройки с 
совпадающим им енем  в базу данных с модиф ицированны м названием.

Рисунок 2.90 -  У правление настройками лазера (импорт) 
Д ля удаления настройки нужно:

вы брать вкладку У даление (рисунок 2.913),
-  отм етить флажками настройки в списке настроек, 

наж ать кнопку «Удалить».
Эхспорт И'хпорт

Я  ги н е го ло гн я  1.S В т  имлупьсь

гинеыэпотя 1 5 Efr иипульс*

гичекология 2 7 Вт од»1ио ч̂ыи

rvwexonorw» 3 9 Вт иепрерывныи

п р о гто л о ги я  1 2  В т  ОД11НОЧЧЫИ

лроггопогия 4 3 Вт ймпу;

Рисунок 2.91 -  У правление настройками лазера (удаление)

ИМЛГ.941149.001 РЭ 126



2.3.15 У п р а в л е н и е  н а с тр о й к а м и  РХ А
В окне «Н астройки» выбрать пункт «Н астройки радионожа». О ткроется окно «У правле­

ние настройкам и радионож а» (рисунок 2.92).

Р:/Настройки радионожа

export mono

1 j Бмюяярный

Q  Mono 124

и  Mono 125

Я  Momomvc

я  Моно 123(1)

Я  Моно 124(1}

Я>4оио125(1)

Кнопки 

выбора 

выхода РХА

Список

настроек

Рисунок 2.92 -  У правление настройками радионож а (экспорт)
Экспорт, им порт и удаление предустановленны х настроек РХ А  доступны  только поль­

зователю  adm in.
О бы чны й пользователь м ож ет экспортировать или удалить только свои (пользователь­

ские) сохраненны е ранее настройки РХА.
Для экспорта настроек нужно:
-  вы брать вкладку Экспорт,

вы брать тип вы хода РХ А  (монополярны й, биполярны й или фульгурация),

-  отм етить ф лажками в списке настроек интересую щ ие настройки,
-  чтобы вы брать все настройки для вы бранного вы хода РХ А  нуж но наж ать кнопку 

«Вы брать все»,
чтобы сбросить все установленны е ф лажки в списке настроек нуж но нажать 

кнопку «Сбросить все»,
-  указать путь сохранения настроек на подклю ченном к БЦО flash-накопителе, 

указать название файла,

-  наж ать кнопку «Экспорт».
Для им порта настроек нужно:

вы брать вкладку И м порт (рисунок 2.93),

-  указать путь к файлу настроек на  подклю ченном к БЦО flash-накопителе,

-  наж ать кнопку «Импорт».
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Рисунок 2.93 -  У правление настройками радионож а (импорт)
П оскольку импортируемая настройка м ож ет иметь такое же имя, как у уж е сущ ествую ­

щей в базе данны х комплекса, то при импорте оператору будет предлож ено вы брать действие с 
такими настройками: заменить сущ ествую щ ие в базе данны х на им портируемы е, пропустить 
настройки с совпадаю щ им именем и не копировать их в базу данны х, копировать настройки с 
совпадаю щ им именем  в базу данных с модиф ицированны м названием.

Д ля удаления настройки нужно:
-  вы брать вкладку У даление (рисунок 2.94),

вы брать вы ход РХ А  (монополярны й, биполярный, ф ульгурация).

-  вы брать настройку в списке настроек.

-  наж ать кнопку «Удалить».

! Сиво/wpiiiw* ФУПМ1МЧМ

M.X.1J4

Мо« irVM

Рисунок 2 .9 4 -  У правление настройкам и радионож а (удаление)

2.3.16 У правление настройками У З-С канера
Д ля управления настройками С канера нужно в окне «Н астройки» вы брать пункт «П ред­

установки сканера». О ткроется окно «У правление настройками У З-сканера» (рисунок 2.95). 
Э кспорт настроек доступен только на подклю ченный к БЦО flash-накопитель.
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)̂ равление 
в к л а д к а м и  о кн а  

м а с ф о е к  с ка н е р а

Рисунок 2.95 -  У правление настройками У З-сканера (экспорт/импорт)
Д ля экспорта настроек нужно;

-  вы брать вкладку Экспорт/И мпорт, ____

-  указать каталог для сохранения настроек (наж ать кнопку H I  и указать путь),

-  вы брать датчик для которого экспортирую тся настройки в вьш адаю щ ем списке
«Датчик»,

если нужно экспортировать настройки для всех датчиков, нужно вы брать пункт 
«все» в вьш адаю щ ем списке «Датчик»,

-  вы брать тип исследования, для которого экспортирую тся настройки в вьш адаю ­
щем списке «Тип исследования»,

-  если нуж но экспортировать настройки для всех типов исследования, нуж но вы ­
брать пункт «все» в вы падаю щ ем списке «Тип исследования»,

наж ать кнопку «Экспорт» и дож даться окончания сохранения настроек.
Д ля им порта настроек нужно;
-  вы брать вкладку Э кспорт/И м порт (рисунок 2.96),
-  указать путь к каталогу с настройками У З-сканера на подклю ченном к БЦО flash- 

накопителе.
-  наж ать кнопку «Импорт».
П оскольку импортируемая настройка м ож ет иметь такое же имя, как у уж е сущ ествую ­

щей в базе данны х комплекса, то при импорте оператору будет предлож ено вы брать действие с 
такими настройками: заменить сущ ествую щ ие в базе данны х на  импортируемы е, пропустить 
настройки с совпадаю щ им именем и не копировать их в базу данны х, копировать настройки с 
совпадающ им именем  в базу данных с модиф ицированны м названием.
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Рисунок 2.96 -  У правление настройками У З-сканера (удаление)
Д ля удаления настройки нужно:
-  вы брать вкладку У даление,
-  вы брать тип датчика из вьш адаю щ его списка «Датчик»,
-  выбрать тип исследования из выпадающего списка «Тип исследования»,
-  выбрать настройку из вьшадающего списка «Название предустановки», 

наж ать кнопку «Удалить».
Редактирование списка «Типы  исследования»
П ользователю  «adm in» доступна только возм ож ность редактировать список «Типы ис­

следования».
Окно управления настройками У З-С канера для пользователя «adm in» показано на ри­

сунке 2.97.

Рисунок 2.97 -  О кно управления настройками У З-С канера для пользователя «adm in» 
Для создания нового типа исследований нуж но в поле ввода «Н азвание нового типа» 

ввести название нового типа исследования и наж ать кнопку «Создать».
Д ля удаления типа исследования нужно вы брать тип исследования в списке типов иссле­

дований и наж ать кнопку Удалить.
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2.3.17 С оздание ш аблонов отчетов
О кно «С оздание ш аблона отчета» (рисунок 2.98) предназначено для создания новых 

шаблонов отчетов или редактирования сущ ествую щ их. Ш аблон отчета состоит из горизонталь­
ных блоков данны х (полей отчета), каждый из которы х содерж ит текст и значения параметров 
пациента, исследования.

чета.

Рисунок 2.98 -  О кно «Создание ш аблона отчета»

У бедитесь, что вы бран нужны й тип исследования

Ч тобы  создать новы й ш аблон отчета нужно:
- ввести название нового отчета и наж ать кнопку «Создать новый отчет»,
- используя кнопки «Д обавить»/«У далить поле» сформировать содерж имое ш аблона от-

- используя кнопки «Вверх»/«В низ» переместить поля отчета.
Д ля удаления ш аблона отчета нужно вы брать ш аблон в списке ш аблонов и нажать 

кнопку «У далить отчет».
Н ельзя редактировать ш аблон отчета, если на основе этого ш аблона уже бы л сф орм иро­

ван отчет оператором комплекса. В этом случае кнопки «У далить отчет», «Добавить», «У далить 
поле», «Вверх», «Вниз» будут заблокированы.

Ч тобы  добавить поле в ш аблон отчета нуж но наж ать кнопьсу «Добавить», откроется окно 
«Добавление поля в отчет» (рисунок 2.99). В этом окне нуж но вы брать тип поля в списке типов 
полей, вы брать ш аблон поля в списке ш аблонов полей и наж ать кнопку «Добавить».
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Рисунок 2.99 -  Окно «Добавление поля в отчет» 
П осле наж атия кнопки «Ш аблоны полей» откроется окно (рисунок

Ж е с т к и  амаосюпин Гибыи ачавскогам K a a o r w y  отч«гта

C a v s T b  н о м *  тмг п о т
VbBJWtb

шабпсжтолв

Рисунок 2.100 -  Окно «Создание ш аблонов полей»
Д ля создания ш аблона поля нужно вы брать тип создаваемого поля из списка типов полей 

и наж ать кнопку «Создать» в окне «Создание ш аблона». О ткроется окно (рисунок 2.101).
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Рисунок 2.101 -  Окно «Создание /  редактирование ш аблона поля» 
П о сл ен ^ сати як н о п ю ^ < Р ед ак та£ 0 ^ 1 ъ » о тк £ о ето ^ 1 Ш  2.102).

Рисунок 2.102 -  Редактирование текста ш аблона поля 
П ользователь мож ет использовать типовы е ф разы , сохраненны е в базе данных. Для 

этого необходим о вы брать категорию  типовы х фраз, вы брать типовую  ф разу из списка и нажать 
кнопку «Вставить».

Д ля задания вьф авнивания текста предназначены  кнопки

жирный,Д ля задания стиля начертания текста предназначены  кнопки 
курсив, подчеркнутый.

Стиль начертания и вы равнивание применяю тся ко всему тексту ш аблона.
О ператор м ож ет загрузить текст ш аблона из файла.
Ф айл с текстом  ш аблона долж ен быть в формате tx t и сохранен в кодировке UTP-8.
Д ля загрузки ш аблона из файла нужно в окне «Создание/редактирование ш аблона поля» 

наж ать кнопку «Загрузить из файла». Откроется окно вы бора файла ш аблона (рисунок 2.103), в
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котором нуж но указать путь к файлу с текстом ш аблона (кнопка 
зить».

) и наж ать кнопку «Загру-

Рисунок 2.103 -  Окно «Выбор ф айла ш аблона»

2.3.18 С о зд ан и е  ти п о в ы х  ф раз
Ч тобы  откры ть окно «Редактирование типовы х ф раз» (рисунок 2.104) нужно в окне 

«Настройки» вы брать пункт «Типовые фразы».
В окне «Редактирование типовых фраз» вы берите интересую щ ий тип исследования 

(УЗИ, У ЗД Г, ж есткая эндоскопия, гибкая эндоскопия), для которого требуется создавать или 
редактировать типовы е фразы.

В н и м ан и е : созданны е для одного типа исследования типовы е ф разы  не будут доступны  
при ф ормировании отчета для другого типа исследования.

Вы бор типа  

и сследо в а н и я

С писок типо вы х фраз

П о л е  вво да  

на и м ен о ва ни я  но во й 

категории

С писок категорий 

типо вы х ф раз

К нопки упр авле н ия  

катего риям и типовы х 

_________ фраз_________

Кнопки у п р ав ле н ия  

типо вы м и  фразами

Рисунок 2.104 -  О кно «Редактирование типовы х ф раз»
Для создания новой категории введите название новой категории и нажмите кнопку «Со­

здать новую  категорию ». Созданная категория отобразится в списке категорий. Д ля переимено­
вания категории выберите нужную категорию в списке категорий и нажмите кнопку «Переиме­
новать». Ведите новое название категории и нажмите кнопку сохранить.

Для удаления категории выберите нужную  категорию  из списка категорий и нажмите 
кнопку «Удалить категорию».

Для создания новой типовой фразы выберите категорию  в списке категорий и нажмите 
кнопку «Создать». О тобразится окно «Редактирование текста типовой фразы» (рисунок 2.105). 
Введите текст типовой фразы и нажмите кнопку «Сохранить». Сохраненные типовые фразы отоб­
ражаются в списке типовых фраз.
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Рисунок 2 .1 0 5 - Редактирование текста типовой ф разы 
Д ля редактирования типовой фразы вы берите нуж ную  типовую  ф разу в списке типовы х 

фраз и наж м ите кнопку «Редактировать». В открывш емся окне редактирования текста типовой 
фразы (рисунок 2.105) отредактируйте фразу и наж мите кнопку сохранить.

Д ля удаления типовой ф разы выберите типовую  фразу в списке типовы х фраз и нажмите 
кнопку «У далить».

2.3.19 Р езер вн о е  к о п и р о в ан и е  Б а з ы  Д а н н ы х
Ч тобы  откры ть окно «Резервное копирование Базы  Д анны х» нуж но в окне «Н астройки» 

выбрать пункт «Резервное копирование Базы  Данных».
К нопка «Резервное копирование Базы Д анны х» доступна только пользователю  «adm in» . 
В открью ш емся окне выберите способ работы  с восстановлением  Базы  Д анны х (рисунок

2.106).
С г м с о »  т о ч * *  « о с с п и о в л е м и й --------

1S07 2023 15 50 20

18.072023 15 52 04

1в 072023 13 05 28

10 07 2023 13 07 26

Прнкммтъ течку

8 о а в р » т  #  з м о д с к в ы

Рисунок 2.106 -  О кно «Резервное копирование Базы  Д анны х»
К нопка «Создать точку восстановления» - создание текущ ей копии Базы  Данны х. 
К нопка «П рименить точку восстановления» - восстановление Базы  Д анны х из предло­

женных в списке точек восстановления.
К нопка «У далить точку восстановления» - удаление вы бранной из списка точки восста­

новления.
К нопка «Возврат к заводским настройкам» - сброс Базы  Д анны х до заводских настроек.

2.3.20 О ч и с т к а  Б а зы  Д а н н ы х
Ч тобы  открыть окно «О чистка Базы Д анны х» нужно в окне «Н астройки» вы брать пункт 

«О чистка Базы  Д анных».
К нопка «О чистка Базы  Д анны х» доступна только пользователю  «adm in» .
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в  откры вш ем ся окне на вкладке «И сследования» (рисунок 2.107) очистить Базу Д анны х 
можно вы брав нуж ны е настройки: тип исследования (УЗИ , У ЗДГ, Ж есткая эндоскопия, Гибкая 
эндоскопия) и время, за которое нужно очистить Базу Данных.

Рисунок 2.107 -  Окно «О чистка БД » (по исследованиям)
Н а вкладке «П ользователи» (рисунок 2.108) отображ ается список врачей, у которых нет 

исследований, и кто был удален в «А дминистрирование пользователей».
К нопка «О чистить индивидуальные настройки» - очищ ает заданны е ранее настройки ра­

дионожа, лазера и сканера.
К нопка «У далить пользователя» - удаляет врача из списка и заданны е им настройки ра-

Р и с у н о к  2 .1 0 8  -  О к н о  « О ч и с т к а  Б Д »  (п о  п о л ь з о в а т е л я м )
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2.4  О писание звуковой и световой индикации изделия.
И зделие снабж ено средствами звуковой и световой индикации.
- К нопки питания всех блоков имею т светодиодную  подсветку, которая светится если на 

блок подано питание. П одсветка БПМ К и БЦО -  синего цвета, прочих блоков -  зеленого.
П рим ечание -  блоки эндовидеосистемы для гибкой и ж ест кой эндоскопии вклю чаю т ся  

с помощ ью  П О  с  панели управления. Свет одиодная подсвет ка эт их блоков загорает ся только  
во время использования.

- БП М К  и Л К  имею т светодиоды «А вария» (Красный светодиод).
- Звуковой сигнал срабатьшает при лю бой неш татной ситуации., а  такж е при попытке 

обратиться к недоступному оборудованию . В Л К  предусм отрена звуковая индикация работы  на 
излучение.

2.5  Д ей ствия в экстремальной ситуации.
П ри возникновении неш татной ситуации лю бого рода (пожар, отклю чение электропита­

ния) оператор должен:
- незамедлительно прекратить работу с изделием;
- отклю чить используемый медицинский блок нажатием кнопки на передней панели;
- обесточить комплекс нажатием клавиш ного переклю чателя на задней панели БПМ К;
- отклю чить сетевой кабель изделия от сети электропитания;
- действовать согласно соответствую щ ей инструкции по безопасности, принятой в м еди­

цинском учреж дении.
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3. ТЕХН И Ч ЕСКО Е О БСЛ У Ж И ВАН И Е

3.1 О бщ ие указания
Т ехническое обслуж ивание медицинской т е х н и к и -  комплекс регламентированны х 

нормативной и эксплуатационной документацией мероприятий и операций по поддерж анию  и 
восстановлению исправности и работоспособности м едицинской техники при ее использовании 
по назначению , а  такж е при хранении и транспортировании.

Т ехническое обслуж ивание медицинской техники в гарантийный и послегарантийны й 
период является обязательным условием ее безопасной эксплуатации и эфф ективного примене­
ния по назначению .

Т ехническое обслуж ивание и ввод в эксплуатацию  ком плекса осущ ествляется исклю чи­
тельно техническим  персоналом фирмы -изготовителя, за исклю чением  работ, прописанны х в 
таблице по устранению  неисправностей конечным пользователем  (см. п 4.).

Э ксплуатация и применение в медицинских целях м едицинской техники, не обеспечен­
ной техническим  обслуж иванием или снятой с технического обслуж ивания, недопустимо, по­
скольку представляет опасность для пациента и медицинского персонала. О тветственность за 
обеспечение безопасной эксплуатации медицинской техники несет ее владелец (пользователь).

П ерсонал м едицинского учреж дения долж ен быть обучен правилам технической эксплу­
атации м едицинской техники и несет ответственность за  соблю дение этих правил.

П ри вьш олнении работ по техническому обслуж иванию  м едицинской техники в целях 
обеспечения безопасности обслуж иваю щ его персонала и экологической безопасности проводи­
мых работ долж ны  соблю даться требования норм ативны х документов в области охраны  труда 
и техники безопасности.

В иды  работ по техническому обслуж иванию  медицинской техники:
- ввод в эксплуатацию ;
- контроль технического состояния;
- периодическое и текущ ее техническое обслуж ивание;
- текущ ий ремонт.
В вод в эксплуатацию  изделий м едицинской техники охваты вает комплекс работ по их 

распаковке, расконсервации, установке, монтаж у, сборке, настройке и регулировке, сдаче-при­
емке в эксплуатацию .

П редусмотрены  следую щ ие виды контроля технического состояния:
- контроль технического состояния перед использованием;
- периодический (плановый) контроль технического состояния;
- текущ ий (внеплановый) контроль технического состояния.
К онтроль технического состояния изделия перед использованием  проводится эксплуа­

тирующим персоналом непосредственно перед использованием  изделия медицинской техники. 
Порядок и правила проведения контроля технического состояния излагается в п. 2.2 «П одго­
товка изделия к использованию » настоящ его РЭ.

П ериодический контроль технического состояния изделия медицинской техники прово­
дится специалистам и по техническому обслуж иванию  м едицинской техники ф ирмы -изготови­
теля. П ериодический контроль технического состояния рекомендуется проводить не реж е 2 раз 
в год.
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Текущ ий контроль технического состояния изделия вьш олняется в порядке входного 
контроля при поступлеьш и изделия в эксплуатацию  или после продолж ительного перерьгоа в 
работе изделия, а  такж е при отказах систем изделия.

Виды , объемы , технологическая последовательность работ по периодическому и теку­
щему техническом у обслуж иванию  медицинской техники определяю тся требованиям и настоя­
щего РЭ, а  такж е результатам и контроля технического состояния изделий.

Текущ ее техническое обслуживание проводится в необходим ы х объемах по результатам 
текущего контроля технического состояния м едицинской техники.

Реш ение о необходимости проведения текущ его рем онта приним ается службой техни­
ческого обслуж ивания медицинской техники совместно с владельцем  (пользователем) м еди­
цинской техники по результатам контроля технического состояния изделия м едицинской тех­
ники.

И зделие медицинской техники м ожет быть снято с технического обслуж ивания и исклю ­
чено из договора на  техническое обслуж ивание в следую щ их случаях:

- по реш ению  медицинского учреждения;
- по согласованию  меж ду службой технического обслуж ивания м едицинской техники и 

медицинским учреж дением  при достиж ении изделием м едицинской техники предельного со­
стояния, подтверж денного актом контроля технического состояния и ведом остью  дефектов.

3.2 М еры  безопасности

о П риступайте к началу работы  или сервисном у обслуж иванию  И зделия  
только после того, как Вы вним ательно прочли и полностью  поняли  
содерж ание этого руководства, особенно реком ендации по мерам  
безопасности

о П ользователь обязан ознакомиться с требованиям и техники безопасности и 
избегать возникновения ситуаций, угрож аю щ их пациенту, персоналу или  
оборудованию

о Во избеж ание пораж ения электрическим  током все процедуры  проверки и 
технического осмотра проводите только при вы клю ченном и обесточенном  
К омплексе.
В случае обнаруж ения лю бы х повреж дений или неисправностей, не вклю чая  
повреж денны й блок, обратитесь в сервисную  служ бу

о Н а внеш них поверхностях стойки, блоков и инструм ента м огут находиться  
осгатки крови или других биологических ж идкостей.
П еред проведением  сервисны х работ (обслуж ивания, ремонта) необходимо  
провеет и очистку и дезинф екцию  всех поверхностей И зделия и его 
составны х частей

0 Н е пы тайтесь самостоятельно вскры вать или рем онтировать изделие и его 
составны е части. П ри необходим ости ремонта обращ айтесь в сервисную  
служ бу или на завод-изготовитель.

0 Не используйте для очистки комплекса изделия остры х и колю щ их  
инструм ентов
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3.3 П о р я д о к  техн и ч еск ого  об служ и ван и я
П орядок технического обслуживания приведен в таблице 3.1. 

Таблица 3.1
Н а и м е н о в а н и е  р а б о т ы Пункт РЭ
Ввод в эксплуатацию Г 7 ;  2 .2 ; 3 .5 ;
Контроль тех н и ч еск о го  состоян и я:
К онтроль технического состояния перед использованием 2.2
П ериодический контроль технического состояния:
П роверка заземления, целостности сетевых ш нуров, кабелей, 
соединительны х проводников, приборных вилок, других коммутирую щ их 
устройств;_________________________________________________________________

3.4.1.1

П роверка органов управления и контроля на целостность, четкость 
ф иксации, отсутствие люфтов;_____________________________________

3.4.1.2

К онтроль состояния устройств индикации; 3.4.1.3
К онтроль состояния деталей, узлов, механизмов; 3.4.1.4
П роверка наличия расходны х материалов; 3.4.1.5
К онтроль состояния защ итны х средств 3.4.1.6
П роверка световой и звуковой индикации
К онтроль вьш олнения операций, специфических для конкретного типа 
изделий

3.4.1.7
См. части 2-8

Текущ ий контроль технического состояния:
К онтроль состояния деталей, узлов, механизмов, в т.ч. подверж енны х 
повьпденному износу;_________________________________________________

3.4.1.4

П роверка наличия расходны х материалов 3.4.1.5
Периодическое и текущее тех н и ч еск о е  обслуживание:
О чистка /  дезинф екция от пыли, грязи изделия в целом  или его составны х 
частей;
Затяж ка ослабленны х крепеж ных элементов;
Замена отработавш их ресурс составны х частей;
Работы , специфические для данного изделия______________________________

3.5

3.4.6
7
См. части 2-8

Текущий ремонт п. 4

И нф орм ация о проведении технического обслуж ивания заносится в паспорт изделия.
П равила технического обслуж ивания хирургических и диагностических блоков приве­

дены в частях 2-7.

3.4 П р о в е р к а  работоспособности  и зд ели я
3.4.1 П ериодический и текущ цй контроль
3.4.1.1 П роверьте целостность изоляции кабелей, проводов, разъемов, вилок и розеток. 

Не долж но быть лю бы х конструктивны х повреж дений в т.ч. сколов, порезов, оплавленны х мест, 
трещ ин, сломанны х или изогнутых контактов.

3.4.1.2 П роверьте целостность всех органов управления (кнопок на блоках, нож ного пе­
реклю чателя) и сенсорного дисплея панели управления. Кнопки и нож ной переклю чатель 
должны нажиматься. Кнопки и ножной переклю чатель не долж ны  западать, залипать, иметь 
трещ ины и сколы. Н а дисплее панели управления долж ны  отсутствовать лю бого рода пятна, 
трещ ины и сколы.

3.4.1.3 П осле вклю чения каждого из блоков изделия долж на срабаты вать цветовая инди­
кация питания (на передней панели).
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3.4.1.4 П роверьте надежность фиксации блоков на стойке. П роверьте ж есткость уста­
новки полож ения поворотных кронш тейнов (кронш тейны  не долж ны  самопроизвольно изме­
нять своего полож ения). Проверьте работу колес стойки и м еханизм а тормозов (легкость пере­
движения стойки при открыты х тормозах и невозм ож ность ее перемещ ения при фиксации). 
Проверьте крепление проводов и кабелей на стойке. К абели питания и управления долж ны  быть 
уложены в кабель-канал или вдоль боковых направляю щ их стойки, кабели инструм ента не 
должны бы ть перепутаны  и перекручены.

3.4.1.5 П роверьте наличие всех расходны х материалов, необходим ы х для эксплуатации 
совместно с м едицинским и блоками из состава изделия.

3.4.1.6 Затяните винты на корпусе и проводе /  клемме защ итного заземления. При необ­
ходимости затяните или ослабьте кронш тейны с помощ ью  ш естигранника, входящ его в состав 
кронштейна.

3.4.1.7 П роверьте наличие средств защ иты  (перчаток, очков).

3 .5  О ч и с т к а  и д ези н ф екц и я .
3.5.1 П риведенная в данном разделе процедура очистки и дезинф екции прим еним а к 

стойке изделия и ее элементов, тумбе для инструментов, блокам и м ониторам  из состава изде­
лия.

П роцесс дезинфекции рабочих частей (в том  числе и дезинф екции вы сокого порядка) 
приведен в частях 2-7. О дноразовы е расходны е м атериалы  (например, проктоскоп из состава 
У ЗИ -Доплера) не подвергаю тся стерилизации, а  подлеж ат утилизации в соответствии с п .7 
настоящ его РЭ).

Д ля безопасной и правильной работы  изделие долж но подвергаться ежедневной чистке 
и дезинф екции при постоянной эксплуатации.

О чистку и дезинф екцию  И зделия необходимо проводить в чисты х резиновы х перчатках 
и халате следую щ им образом:

I)  отсоедините сетевой кабель от сети питания, кабель Ethernet, кабели питания и 
U SB-кабели блоков;

3) смочите сложенную  в несколько раз мягкую  ткань (ветош ь, хлопчатобумаж ный 
там пон) в водном растворе м ы ла или неабразивного мою щ его средства общ его назначения;

4) отож мите эту ткань так, чтобы  с неё и рук не падали капли ж идкости;
5) тщ ательно протрите корпуса блоков, внеш ние поверхности стойки и тумбы, дер­

ж ателей и кронш тейнов этой тканью  от пыли и загрязнений;
6) смочите сложенную  в несколько раз новую  мягкую  ткань в дезинфецирую щ ем 

средстве;
7) отож мите эту ткань так, чтобы с неё и рук не падали капли ж идкости;
8) тщ ательно протрите корпуса блоков, внеш ние поверхности стойки и тумбы, дер­

ж ателей и кронш тейнов этой тканью ;
9) смочите сложенную  в несколько раз новую  мягкую  ткань дистиллированной во­

дой;
10) отож мите эту ткань так, чтобы с неё и рук не падали капли ж идкости;
I I )  тщ ательно протрите корпуса блоков, внеш ние поверхности стойки и тумбы, дер­

ж ателей и кронш тейнов этой тканью;
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12) возьм ите новую  сухую  мягкую ткань и тщ ательно протрите корпуса блоков, 
внешние поверхности стойки и тумбы, держателей и кронш тейнов от остатков капель, и влаги;

13) проверьте поверхности на качество проведенной очистки и дезинфекции, а  такж е 
на отсутствие капель жидкостей.

В качестве средств для рутинной дезинфекции изделия допускается прим енять следую ­
щие средства:

- 2-х  %  раствор дезинфицирую щ его средства с м ою щ им эфф ектом  «БИ О Н С А »
- 3%  раствор перекиси водорода по ГО С Т 177 с добавлением  0,5%  м ою щ его средства по 

ОСТ 25644.
В случае, если внутрь корпуса лю бого из блоков попала ж идкость (бы ла пролита), его 

эксплуатация запрещ ается -  необходимо обратиться в сервисную  службу.
П рим енение непредусмотренных дезинфицирую щ их средств м ож ет повлечь за собой 

повьппение вероятности инфицирования пациента, возникновения аллергических реакций, по­
вреждения тканей пациента, наруш ения защ итны х свойств изоляции, повреж дения элементов 
изделия и, как следствие, потери гарантии.

0 Запрещ ается применять м аслосодерж ащ ие вещ ества для очистки и дезинф ек­
ции ком понентов изделия.

А
Всегда держ ите Комплекс и его составны е части в чистоте. П ри очистке и дез­
инф екции поверхностей блоков и стойки, инструм ента, кабелей и подклю чае­
мы х изделий из состава изделия не используйте растворители, активны е хи­
м ические растворы , абразивны е вещ ества и прочие очищ аю щ ие, дезинф ици- 
рую щ ие и стерилизую щ ие вещ ества, не предусм отренны е настоящ им РЭ.

3.6 К алибровка
К аж ды е 12 месяцев долж на проводиться калибровка ЛК. П одробности приведены  в ча­

сти 2 настоящ его РЭ. Д ругие диагностические и хирургические приборы  из состава изделия 
калибровки не требую т.
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т
4. Т Е К У Щ И Й  Р Е М О Н Т

4.1. О бщ ие указания
4.1.1 Рем онт изделия производится только специально обученны м персоналом в усло­

виях предприятия - изготовителя.
4 .1 .2  Г арантия не распространяется на изделие в случае наруш ения условий и правил 

хранения, транспортирования, монтажа и эксплуатации, установленны х эксплуатационной до­
кументацией, а  такж е в случае отсутствия на изделии пломб и при наличии механических по­
вреждений, повлекш их к выходу изделия из строя.

4.1.3 В случае появления отказов и неисправностей изделия в течение гарантийного 
срока изготовитель несет ответственность за  вы ход из строя аппаратуры и обязан устранять эти 
отказы и неисправности за свой счет в кратчайш ий, технически возмож ны й срок, вплоть до за­
мены изделий.

4 .1 .4  Д ля проведения гарантийного рем онта потребитель долж ен предоставить сов­
местно с отказавш им  изделием руководство по эксплуатации и паспорт изделия. Д ля проведе­
ния рем онта изделия следует обращ аться на  предприятие -  изготовитель.

4.1.5 П еред отправкой изделия на рем онт необходимо подвергнуть его процедуре дезин­
фекции согласно п. 3.5 настоящ его РЭ.

4.2 Возмож ны е неисправности и м етоды  их устранения приведены  в таблице 4.1. 
Таблица 4.1
Н еисправность Возможная причина Способ устранения
1 .Не вклю чается 
питание изделия

Отсутствует напряж ение 
питания

П роверить наличие электропитания в 
сети объекта

Неисправен или не 
подклю чен сетевой кабель 
питания

П роверить соединение БП М К  с сетью  
объекта. Зам енить кабель при 
обнаруж ении повреждений.

П ерегорели сетевые 
предохранители

Замените предохранители на БП М К 
Если после замены  предохранителей 
они снова сгорели, следует обратится 
на предприятие -  изготовитель 
(см. раздел 1.2.3.1 настоящ его РЭ)

А втоматический 
выклю чатель БП М К 
переведен в положение 
«ВЫ КЛ»

Перевести вьпслючатель в полож ение 
«ВКЛ»

2. Н е вклю чается один 
или несколько из 
блоков изделия.

Неисправен или не 
подклю чен кабель 
питания данного блока

П роверьте соединение блока с БП М К

Кнопка ВКЛ/ВЫ КЛ 
зафиксирована в 
разомкнутом состоянии

Н аж мите кнопку
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П р о д о л ж е н и е  т а б л и ц ы  4.1

3. И спользуем ы й 
м едицинский блок не 
реагирует на  ком анды  
от панели  управления

П роверьте работоспособность прочих 
м едицинских блоков.

3.1 Д ругие блоки 
реагирую т ш татно

П рибор не подклю чён к 
БЦО

П роверьте подклю чение блока к БЦО 
или U SB -разветвителю  по 
инф ормационном у сты ку

Н еисправность блока П ерезагрузите прибор, при повторном 
возникновении неисправности -  
обратитесь на  предприятие 
изготовитель.

3.2 Н и один из блоков 
не реагирует

Н еисправность системы 
управления комплекса

П ерезагрузите панель управления и 
БЦО, при повторном возникновении 
неисправности -  обратитесь на 
предприятие изготовитель.

П анель управления не 
реагирует на нажатие

Неисправность панели 
управления или ее ПО

П ерезагрузите панель управления, при 
повторном возникновении 
неисправности -  обратитесь на 
п редприя1ие изготовитель.

Н еисправность БЦ О  или 
его ПО

П ерезагрузите БЦ О , при повторном 
возникновении неисправности -  
обратитесь на предприятие 
изготовитель.

Э Д  плохо втягивает 
дым

Н еисправность
вентилятора.

П рекратите эксплуатацию  и 
вьпспочите питание блока. О братиться 
на  предприятие -  изготовитель.

Забит воздухпный фильтр Замените воздуш ны й ф ильтр (см. 
раздел 1.2.4.1 настоящ его РЭ).

Н евозмож но 
вьпопочить 
О дин из блоков

Неисправность блока О тклю чите кабель электропитания от 
разъёма электропитания на задней 
панели блока или от разъём а на 
БПМ К. О братитесь на предприязие -  
изготовитель

Во врем я работы 
отсутствую т звуковы е 
сигналы.

У становлен малый 
уровень громкости

У величьте громкость в П О  комплекса.

Н еисправность блока или 
системы воспроизведения 
звука

П рекратите эксплуатацию  и 
вьпспочите питание блока. О братиться 
на предприя тие -  изготовитель
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5. ХРАНЕНИЕ

5.1 И зделие должно храниться в тарных ящ иках в отапливаемы х помещ ениях, отвечаю ­
щих требованиям  к условиям хранения 1 (Л) -  отапливаемое хранилищ е -  по ГО С Т 15150:

- тем пература воздуха от 5 до 40 °С, причём ящ ики долж ны  располагаться на расстоянии 
не м енее 1 м  от отопительных приборов;

- относительная влажность воздуха не более 80 %;
- в складских помещ ениях долж ны отсутствовать кислоты , щ елочи и другие вещ ества, 

испарения которы х повьппают агрессивность среды.
- Гарантийны й срок хранения изделия в заводской упаковке -  1 год.о Х раните стерильны е рабочие части в специально предназначенном  для  

этого месте в указанны х на упаковке и настоящ ем руководстве условиях  
хранения

А
П режде, чем поместить рабочие части изделия на хранение, убедитесь в том, 
что они очищ ены и продезинф ицированы .
Во избежание случайны х повреж дений храните рабочие части отдельно от 
других составны х частей.
И збегайте хранения рабочих частей при экстрем альны х тем пературах и при  
прямом попадании солнечны х лучей

Q Запрещ ается хранение и транспортирование кабелей, инструм ента и и под­
клю чаемы х изделий из состава изделия совместно с колю щ им и и режущ ими  
предметами.

5.2 П одготовка изделия к хранению  (Консервация изделия)
Консервацию  И зделия проводить в помещ ении при температуре воздуха (20 ±  5) °С и с 

относительной влажностью  не более 80 %  без резких колебаний температуры. П омещ ение 
долж но бы ть защ ищ ено от проникновения в него атмосферных осадков и вредных коррозийно­
активны х газов (хлор, сероводород, аммиак, сернисты й газ).

Консервацию  проводить следую щ им образом:
- просуш ите изделие, выдержав его в пом ещ ении с относительной влаж ностью  не более 

60 %  при  тем пературе (20 ±  5) °С не менее 24 ч;
- улож ите блоки, составные части и эксплуатационную  документацию  в картонны е ко-

робы ;
- заполните свободное место в коробах амортизационны м материалом;
- заполните формуляр (укажите дату консервации) и влож ите его в короб с панелью  

управления;
- закройте короб и заклейте его липкой лентой;
- консервация завершена.
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6.1 И зделие в упакованном виде может транспортироваться в упаковке предприятия-из­
готовителя при температуре от О до + 45 °С, влажность не более 95 % всеми видами транспорта, 
за исклю чением  негерметизированных грузовых отсеков авиатранспорта и открытого транс­
порта, в соответствии с правилами, установленными для транспорта данного вида.

6.2 Разм ещ ение и крепление изделий в транспортны х средствах долж ны  обеспечивать 
их устойчивое полож ение и не допускать свободного падения и перемещ ения во время транс­
портирования.

6. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ

о Комплекс и все его составны е части долж ны  бы ть вы держ аны  не менее 24 
часов в норм альны х условиях после транспортирования, особенно в холод­
ное время года.
П ренебреж ение этим правилом мож ет привести к пораж ению  электриче­
ским током пользователя и повреж дению  составны х частей изделиял О тсоединяйте нож ны е переклю чатели от м едицинских блоков перед транс­
портированием стойки И зделия внутри медицинского учреж дения

о При транспортировке стойки изделия или отдельны х его составны х частей  
будьте аккуратны  и вним ательны  и не допускайте падения, ударов или дру­
гих их механических повреж дений. В случае получения повреж дения одной  
или нескольким и составны ми частям и, не используйте их и сразу обрати­
тесь в сервисную  службуQЗапрещ ается бросать изделие, складировать ящ ики с изделие более чем в 6 
ярусов.
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7. У Т И Л И З А Ц И Я
К ритерием  предельного состояния составной части изделия является вьф аботка его ре­

сурса, невозм ож ность или технико-экономическая нецелесообразность восстановления работо­
способного состояния. После установления непригодности составной части изделия к эксплуа­
тации она подлеж ит утилизации по действую щ ему законодательству.

0 З а п р е щ а ет ся  у т и л и зи р о в а т ь  И зд ели е и его со с та в н ы е  ч ас т и  к а к  б ы т о в ы е  
отходы . Н еобходим о у т и л и зи р о в а т ь  К о м п л ек с  в  с п е ц и ал и зи р о в ан н ы х  о р га ­
н и за ц и я х  и в  со о тв етстви и  с д ей ству ю щ и м  за к о н о д а те л ь ств о м

У тилизацию  составной части изделия (по окончанию  срока службы) проводить следую ­
щ им образом:

С оставная часть, подлеж ащ ая утилизации, разбираю тся, с целью  отделения электриче­
ских и электронны х компонентов, металлических и неметаллических частей;

- электрические и электронные компоненты отправляю тся на специализированное пред­
приятие на  переработку или применяю тся повторно;

- м еталлические и неметаллические части утилизирую т в соответствие с требованиями 
действую щ его м естного законодательства.

- одноразовы е изделия, такие как использованный проктоскоп LD L-2, чехлы , салфетки, 
световоды , загрязненны е кровью  и/или другими биологическим и материалами, необходимо 
утилизировать в соответствии с требованиями действую щ его законодательства (Сан- 
П иН  2.1.3684,) как медицинские отходы класса Б.

- части гибкого эндоскопа, имевш ие контакт с телом пациента, стерилизую тся и утили­
зирую тся как отходы  класса Б.

Одноразовые изделия с истекшим сроком годности и их упаковку, не загрязненные кро­
вью  и/ш ш  другими биологическими материалами, необходимо утилизировать в соответствии с 
требованиям и действую щ его законодательства, как медицинские отходы класса А. _______

К  кл ассу  Б  относят: Инфицированны е и потенциально инф ицированны е от­
ходы. М атериалы и инструменты, предметы , загрязненны е кровью  и/или дру­
гими биологическими жидкостями. П атологоанатом ические отходы. О ргани­
ческие операционные отходы (органы, ткани и так далее).
К кл ассу  А относят: Отходы, не имею щ ие контакта с биологическим и ж идко­
стями пациентов, инфекционными больными
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Н аим енование Габаритны е размеры  (Ш хГхВ), мм 
С допуском  ±  1 %

РХ А 3 0 0 x 3 0 9 x  123.7
Б лок У ЗИ  доплеровский 300x305x105
Блок У ЗИ  сканирую щ ий с ЦДК 300x305x105
Блок эндовидеосистем ы  для гибкой эндоскопии 300x310x105
Блок эндовидеосистем ы  для жесткой эндоскопии 300x310x105
Б лок диодного  лазерного двухволнового коагулятора 300x327x100
Э вакуатор ды м а 300x475x175

(справочное)
Сборочный чертеж  изделия, (максимальная комплектация)

Рис 1
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Т аблица А1 Габариты  медицинских блоков из состава изделия.
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ПРИЛОЖЕНИЕ Б

П еречень нормативной докум ентации, указанной в РЭ

О бозначение Наименование

ISO 7000-1051 Графические символы, наносимы е на оборудование
ISO 7010:2011
ГО С Т 14192-96 М аркировка грузов
ГО С Т 14254-2015 Степени защ иты, обеспечиваемы е оболочками (код IP)

Г О С Т  15150-69

Мантины, приборы и другие технические изделия. И сполнения для 
различных климатических факторов внеш ней среды. К атегории, 
условия эксплуатации, хранения и транспортирования в части 
воздействия климатических факторов внеш ней среды

ГО С Т 20790-93
Приборы, аппараты и оборудование медицинские. О бщ ие 
технические условия

ГО С Т ISO 
10993-1-2021

Изделия медицинские. О ценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 1. О ценка и исследования в процессе 
менеджмента риска

Г О С Т  ISO  11607-1- 
2018

У паковка для м едицинских изделий, подлеж ащ их финиш ной 
стерилизации. Ч асть 1. Требования к материалам, барьерным 
системам для стерилизации и упаковочным системам

Г О С Т  ISO 11607-2- 
2018

У паковка для медицинских изделий, подлеж ащ их финиш ной 
стерилизации. Ч асть 2. Требования к валидации процессов 
ф ормирования, герметизации и сборки.

ГО С Т  Р исо 
15223-1-2023

И зделия медицинские. Символы, прим еняем ы е при маркировании 
м едицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть 1. О сновные требования

ГО С Т Р 31508-2012
И зделия медицинские. К лассиф икация в зависимости от 
потенциального риска прим енения

ГО С Т Р 50444-2020
Приборы, аппараты  и оборудование м едицинские. О бщ ие 
технические условия

Г О С Т Р  51318.11-2006

Совместимость технических средств электромагнитная. 
Промьшитенные, научные, м едицинские и бытовые (ПНМ Б) 
высокочастотные устройства. Радиопомехи индустриальные. Нормы 
и методы измерений

Г О С Т  Р 52770-2023
И зделия медицинские. Требования безопасности. М етоды 
санитарно-химических и токсикологических испыханий

Г О С Т  Р М Э К  878-95
Графические символы, наносимы е на м едицинские электрические 
изделия

Г О С Т  Р М Э К  
60601-1-2022

И зделия медицинские электрические. Часть 1. О бщ ие требования 
безопасности с учетом основны х ф ункциональны х характеристик

Г О С Т  Р М Э К  
60601-1-2-2014

Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. О бщ ие требования 
безопасности с учетом основны х ф ункциональны х характеристик. 
Параллельный сгандарт. Электромагнитная совместимость. 
Требования и испытания

Г О С Т  Р М Э К  
60601-2-37-2009

Изделия медицинские электрические. Часть 2-37. Частные 
требования к безопасности и основны м характеристикам  
ультразвуковой медицинской диагностической и контрольной 
аппаратуры

Г О С Т Р М Э К  
62304-2022

Изделия медицинские. П рограммное обеспечение. П роцессы  
жизненного цикла
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О бозначение Наименование

М Э К  60417-5019
Обозначение графические для аппаратурыМ Э К  60417-5031

М Э К  60417-5333

С анП иН  1.2.3685-21
Гигиенические нормативы и требования к обеспечению  
безопасности и (или) безвредности для человека ф акторов среды 
обитания

С анП иН  2.1.3684-21

С анитарно-эпидемиологические требования к содерж анию  
территорий городских и сельских поселений, к водны м объектам, 
питьевой воде и питьевому водоснабж ению  населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым пом ещ ениям , эксплуатации 
производственных, общ ественных помещ ений, организации и 
проведению  санитарно-противоэпидемических (профилактических) 
мероприятий

С анП иН  3.3686-21
Санитарные правила и нормы Санитарно-эпидемиологические 
требования по профилактике инф екционны х болезней.

С П  2.1.3678-20

Санитарно-эпидемиологические требования к эксплуатации 
помещ ений, зданий, сооружений, оборудования и Tpancnopia, а  
такж е условиям  деятельности хозяйствую щ их субъектов, 
осущ ествляю щ их продаж у товаров, вы полнение работ или оказание 
услуг
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т

П Р И Л О Ж Е Н И Е  В 

П ереч ен ь  и сп о л ьзу ем ы х  со к р ащ ен и й .

БГЭ - блок эндовидеосистемы для гибкой эндоскопии (гибкий эндоскоп);

БД - база данных;
БЖ Э - блок эндовидеосистемы для жесткой эндоскопии (ж есткий эндоскоп);
БП М К - блок питания м ед щ и н ского  комплекса;
БЦ О - блок цифровой обрабатываю щ ий;
ВЧ - высокочастотный;
К М Х - комплекс для малоинвазивной хирургии;
лк - лазерный коагулятор (лазер);
окк - отдел контроля качества;
пнм - промьппленное, научное и медицинское оборудование;
по - программное обеспечение;
П У - панель управления;
РХ А - радиоволновой хирургический аппарат (радионож);

РЧ - рабочая часть;
РЭ - руководство по эксплуатации;
СС Б - система стерильного барьера;
ткдг - транскраниальная допплерография;
У З - ультразвуковой;
У ЗД Г - ультразвуковая допплерография;
У ЗИ - ультразвуковое исследование;
Ц Д К - цветовое доплеровское картирование;
ЭВ М - электронно-вычислительная маш ина;

Э Д - эвакуатор дыма (дымоудалитель);
эмс - электромагнитная совместимость;
ЭСР - Элек'фостатический разряд;

D IC O M - Digital imagine and com m unications in M edicine; 
Цифровой отображение и коммуникация в медицине;

M W L - M edical W ork List;
Список запланированных исследований;

PA C S - PictureArchivingandCom m iinicationSystem  ;
Система сохранения изображений и коммуникации
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К О М П Л Е К С  М Е Д И Ц И Н С К И Й  

Д Л Я  М Л Л О И Н В А З И В Н О Й  Х И Р У Р Е И И  « А Л Ь К О Р »  

в вариантах исполнения И М Л Е .9 4 1 149.001 ТУ  

Р уководство  по эксплуатации. Части 2-7 .  

И М Л Е . 9 4 1 149.001 Р Э 1 -Р Э 6



АО "ВНИИ "Вега",

КОМПЛЕКС МЕДИЦИНСКИЙ ДЛЯ МАЛОИНВАЗИВНОЙ ХИРУРГИИ 
«АЛЬКОР» В ВАРИАНТАХ ИСПОЛНЕНИЯ

ИМЛГ.941149.001 ТУ

РУКОВОДСТВО ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

БЛ О К  Д И О Д Н О ГО  Л А ЗЕРН О ГО  2-Х  В О Л Н О В О ГО  К О А ГУ Л Я ТО РА
РЕУН .941613.001

Ч асть 2 

И М Л Г. 941149.001 РЭ1

ВН И М АН И Е!

О СО БАЯ О С ТО РО Ж Н О С ТБ

АВНИМАНИЕ
Видимое и/или 
невидимое лазерное 
излучение

Избегать прямого 
воздействия луча

2 0 2 3  г.

1
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В В ЕД ЕН И Е
Д анное руководство по эксплуатации, содерж ит дополнительную  инф ормацию  

1 0 МИМ 0  той что представлена в РЭ часть 1), по работе с Блоком диодны м  лазерны м  2-х 
олнового коагулятора (далее -  Л К, изделие), входяпдего в состав ком плекса медицинского 
ля малоинвазивной хирургии «А лькор» в вариантах исполнения И М Л Г .941149.001 ТУ, 
тносительно безопасного и эффективного использования данного изделия.

Настоящ ая РЭ2 содерж ит описание устройства, конструкции и технических 
арактеристик Л К, принципа работы  и правил эксплуатации, его технического обслуж ивания, 
ранспортирования и хранения, а  такж е мер безопасности при работе с ним.

Соблю дайте м еры  безопасности, перечисленны е в этом руководстве. Л азерное 
[злучение является источником повьппенной опасности. П ри работе с лазером  будьте 
(сторожны и используйте индивидуальные средства защ иты.

Требования к  помещ ению  и другая необходим ая инф ормация о работе Л К  и всего  
:омплекса в целом, представлена в РЭ часть 1.

о К  работе с Л К  допускается только медперсонал, прош едш ий обучение 
работе с Л К, изучивш ий норм ативную  документацию , реглам ентирую щ ую  
мероприятия по безопасности и охране труда при работе с источниками 
лазерного излучения.о И спользование регулировок, ю стировок или проведение работ, кроме 
определенны х настоящ им руководством , м ож ет привести к облучению  
опасным излучением!о Соблю дайте м еры  безопасности, перечисленны е в этом руководсхве. 
Л азерное излучение является источником  повьппенной опасности. При 
работе с лазером  будьте осторож ны  и используйте индавидуальны е 
средства защ иты.л И збегайте использования воспламеняю щ ихся анестезирую щ их вещ еств, 
или газов, содерж ат,их кислород, таких как окись азота. Д ож дитесь 
испарения дезинфицирую щ их и иных легко воспламеняю щ ихся веществ. 
П ом ните об опасности воспламенения эндогенны х газов! В случае утечки 
кислорода или анестетика в помещ ении необходимо немедленно 
вьж лю чить Л К  и Комплекс и отсоединить его от сети питания 230 В.0 Не допускайте резких изгибов световода -  м инимальны й радиус изгиба 100 
мм (10 см). Регулярно производите очистку и сгерилизацию  ВИ во 
избеж ание вы хода его из строя.0 Запрещ ено прим енять Л К  вовремя прим енения кардиодеф ибриллятора на 
пациенте!0 Не допускается вклю чать Ж  при отсоединенном волоконном  инструменте 
(ВИ).0 Не допускается оставлять вклю ченны й Л К  без присмотра.



1. Описание и работа

1.1 Назначение изделияо Л К  является составной частью  ком плекса м едицинского для 
малоинвазивной хирургии «А лькор» в вариантах исполнения 
И М Л Г .941149.001 и мож ет использоваться только в составе комплекса.

Блок диодного лазерного коагулятора (ЛК): используется для лечения методами 
яазерной резекции, вапоризации и коагуляции, позволяю щ ими проводить хирургические 
У1анипуляции с коротким послеоперационным периодом. Л К  прим еняется только в составе 
комплекса «Алькор».

Л К  долж ен применяться в условиях лечебны х, лечебно-проф илактических и научно- 
исследовательских медицинских учреж дений: поликлиник, больниц, и госпиталей.

П оказания к применению  ЛК: см. часть 1 настоящ его РЭ.
П ротивопоказания к применению  ЛК: см. часть 1 настоящ его РЭ.
П обочны е эф фекты
П ри соблю дении требований руководства по эксплуатации, показаний и 

противопоказаний, неблагоприятные последствия применения ком плекса отсутствую т.

1.2 Технические характеристики
О сновны е технические характеристики Ж  приведены  в таблице 1.1.
Таблица 1.1 - О сновные технические характеристики Ж

Н аименование параметра Значение
Д лина волны  рабочего излучения первого канала, нм от 970 до 990
Д лина волны  рабочего излучения второго канала, нм от 1445 до 1490
М аксимальная мощ ность излучения первого канала, Вт 3 0 ± 3
М аксимальная м ощ ность излучения второго канала, Вт 15 ± 1 ,5

Регулировка м ощ ности излучения

- от 0,1 до 1 В т с ш агом 0,1 Вт; 
- от 1 до 5 В т с ш агом 0,5 Вт;
- от 5 В т до максимального 

значения с ш агом 1 Вт.

Режимы работы  двух каналов
совм естны й или раздельны й, по 

выбору
Временные реж имы  работы  изделия, с Н епрерьш ны й/импульсный

Регулировка длительности импульса, с
в диапазоне от 0,05 до 1 

с ш агом 0,05

Регулировка интервала меж ду импульсами
в диапазоне от 0,05 до 1 

с ш агом  0,05
Длина волны  прицельного лазера, нм от 510 до 660

М ощность прицельного лазера, мВт 1 ± 0 ,5

Режим работы

Н епродолж ительны й 
60 с работы  /  60 с отды ха при 

м аксим альной выходной 
м ощ носги излучения 

В течении не м енее 24 ч.

Класс степени защ иты  корпуса по ГО СТ М Э К  60529
IP22 для блока 

IPX7 для нож ной педали



Л К  соответствует классу лазерной опасности 4 по ГО С Т  IEC 60825-1. 
П рицельны й лазер Л К  соответствует классу лазерной опасности - 2 по ГО С Т  IEC  

0825-1.
РЧ Л К  соответствую т классу В по безопасности, согласно ГО С Т  Р М Э К  60601-1.

1.3 Состав изделия
К ом плект поставки Л К  приведен в таблице 1.4. 

аблица 1.4 -  К ом плект поставки Ж
Наименование изделия 

(составных частей)
Регистрационное удостоверение

Кол.,
шт.

Приме­
чание

5лок диодного лазерного 
1вухволнового коагулятора 
"ЕУН.941613.001 в составе:

1

[ Диодный лазерный 2-х волновой 
соагулятор РЕУН.941613.002

1

1 Педаль ножная РЕУ Н .943119.001 1

] Волоконный инструмент 
^ЕУН.943139.001 в составе:

1

1.1 С ветовод с прямым выходом 
^злyчeния

Р У № Р З Н  2017/6134
Инструмент световодный для лазерной 
медицинской аппаратуры по ТУ 9444-001- 
78932271-2017 варианты исполнения: Держатель 
световода ручной №  2. ООО "Квалитек" (Россия)

Не
более

2

1.2 Держатель свеговода ручной 
No2

РУ № РЗН 2017/6134 Инструмент световодный для 
лазерной медицинской аппара'хуры по ТУ 9444-001- 
78932271-2017 варианты исполнения: Держатель 
световода ручной № 2. ООО "Квалитек” (Россия)

Не
более

2

1 Комплект инструмента 
РЕУН.442613.001 в составе:

1

1.1 С ветовод магистральны й Р У № Р З Н  2017/5438
Световод для лазерной медицинской аппаратуры 
«СИЛМА-01» по ТУ 9444-007-17515211-2015, в 
вариантах исполнения; Световод магистральный, 
ООО "Полироник" (Россия)

1 При
необходи­
мости

4.2 Световод с коническим 
экончанием

Р У № Р З Н  2017/5438
Световод для лазерной медицинской аппаратуры 
«СИЛМА-01» по ТУ 9444-007-17515211-2015, в 
вариантах исполнения: Световод с коническим 
окончанием, ООО "Полироник” (Россия)

1 При
необходи-
М0С1И

4.3 С ветовод с корпусом 
фокусатора и насадками

РУ №  РЗН 2017/6134
Инструмент световодный для лазерной 
медицинской аппаратуры по ТУ 9444-001- 
78932271-2017 варианты исполнения: Световод с 
корпусом фокусатора. Принадлежности: Насадка- 
объектив 0,4, Насадка-объектив 0,6, Насадка- 
объектив 1,0, Насадка-объектив 1,5, ООО 
"Квалитек" (Россия)

Не
более

10

При
необходи­
мости

4.4 Разъем mini Jack 3.5 AC-08-N, 
фирма I-Taki, Республика Корея

1

4.5 Ручка-скалыватель волокна DK- 
2026N, фирма Proskit Industries Co., 
Ltd., Тайвань

1 При
необходи­
мости

4.6 Стригшер 8PK-3001D для 
диаметров 0,2-0,8 мм, фирма Proskit 
Industries Co., Ltd., Тайвань

1 При
необходи­
мости

5 Этикетка РЕУН.941613.001 ЭТ 1



1.4 У стройство и работа
Работа Ж  основана на способности диодов генерировать электром агнитное излучение 

с постоянной длиной волны  (видимы й свет или инфракрасное излучение) под действием  
электрического тока. М ощ ность излучения зависит от величины используемого тока, а вид 
излучения определяется характеристиками используемого диода. И злучение направляется к 
облучаемому объекту по волоконному световоду.

Органы управления Ж  располож ены  на передней панели Д Л  в соответствии с 
рисунком рисунок 1.1:

-  кнопка включения/вьпслючения ЛК;
-  оптический вы ход для подклю чения ВИ (стандартны й разъем  SM A-905). При 

отключенном ВИ оптический вы ход долж ен быть закры т специальной заглуш кой для защ иты 
от пьши;

-  индикация состояния лазерного излучения (загорается красным, когда идет лазерное 
излучение);

-  кнопка аварийной остановки лазерного излучения (вьпопочение лазерного 
излучения в случае возникновения чрезвычайной ситуации).

n K ^ S .I
•ЛАЗЕР И Н Д И К А ТО Р  -  АВАРИЯ

Рисунок 1.1 -  О рганы управления Ж :
1 -  кнопка вклю чения/вы клю чения ЛК; 2 -  заглуш ка; 3 -  вы ход лазерного излучения; 4 -  

индикатор работы  лазерного излучения; 5 -  кнопка аварийного остановки лазерного
излучения.

На задней стенке корпуса Д Л  располож ены  разъем ы  заземления, питания, ПН , USB для 
связи с Комплексом, интерлока (разъем защ итной блокировки), динамик и отверстие для 
вьшода вентиляции, как показано на рисунке 1.2.



Рисунок 1 .2 -  Задняя панель ДЛ: 1 -  разъем  заземления; 2 -  разъем  питания; 3 -  разъем  
педали; 4 -  разъем  USB; 5 -  отверстия динамика; 6 -р азъ ем  интерлока; 7 -  отверстие для

вентиляции.
ПН (рисунок 1.3) предназначена для вклю чения и вьпспочения лазерного излучения.

Подключается к электрическом у соединителю  « 
ОЛ.

», располож енном у на задней панели

Рисунок 1.3 -  П едаль нож ная

ВИ состоит из держ ателя волокна (рисунок 1.4) и световода (рисунок 1.5). Световод 
подключается к выходу лазерного излучения, располож енном у на передней панели ДЛ. 
Держатель волокна предназначен для удерж ивания световода.

Рисунок 1.4 -Д ерж атель  волокна



Рисунок 1.5 -С ветовод  
К ом плект инструм ента содерж ит инструменты:
-  для работы  с лазерны м излучением, в зависимости от вы полняемой задачи;
-  для подготовки оптоволокна к работе;
-  защ итной блокировки;

С овместно с Ж  долж ны  применяться защ итны е очки. Рекомендуется прим енение Очков 
щитных DTY производства фирмы ООО «СПЕЦИАЛЬНЫЕ ЛАЗЕРНЫЕ СИСТЕМЫ» или их 
[алогов.

1.5 Средства измерения, инструм ент и принадлежности

Не пытайтесь самостоятельно ремонтировать ЛК. П ри необходимости 
рем онта обращ айтесь в сервисную  служ бу фирмы -производителя или к 
авторизованному дилеру

Х арактерны е неисправности и м етоды  их устранения приведены  в 
1блице 4.1 (см. главу 4 «Текущ ий ремонт»).

1.6 М аркировка и пломбирование
П еречень символов и их назначений, м естополож ения знаков и обозначений по технике 

гзопасности и другой важной информации, находящ ихся на блоках из состава комплекса 
риведен в главе 1.1.5 части 1 настоящ его руководства.

1.7 У паковка
Л К  поставляется в упаковке. У паковка обеспечивает защ иту от воздействия 

еханических и климатических факторов во время транспортирования и хранения, а  такж е 
аиболее полное использование грузоподъем ности транспортны х средств и удобство 
ьш олнения погрузочно-разгрузочны х работ.

У паковка представляет собой транспортировочную  тару из картона с размещ енным 
аутри лож ементом  из пенолона. Составны е части Л К  размещ аю тся в запаянны х 
олиэтиленовы х меш ках. Размещ ение составны х частей Л К  в упаковке приведено на рисунке 
.4.



1 -  ДЛ; 2 -ко м п л ект  инструмента (кроме очков защ итны х DTY); 3 -  очки защ итные 
DTY; 4 -  очки защ итны е DTY; 5 -  ВИ; 6 -  ПН.

Рисунок 1.4 -  Размещ ение составны х частей Л К  в упаковке

А Рекомендуем  сохранять транспортную  упаковку для дальнейш ей 
транспортировки ЛК, отправки на сервисное обслуж ивание или ремонт

3



И сп о л ьзо в ан и е  по н азн ач ен и ю
1.8 Требования безопасности и эксплуатационные ограничения

В этом разделе описываю тся эксплуатационные ограничения и м еры  безопасности, 
оторые долж ны  вьш олняться при работе пользователя непосредственно с ЛК. П ользователь 
акже обязан соблю дать общ ие м еры  безопасности при работе с комплексом  «А лькор», 
писанные в главе 2.1 части 1 РЭ.

Л К  по климатическим воздействиям  при эксплуатации относится к исполнению  У ХЛ 
.2 по ГО С Т 15150.

А
А

Э ксплуатирую щ ий Л К  медперсонал долж ен изучить С анП ин 2.1.3684, М У- 
287 -113 от 30.12.1998, знать принцип действия, работы  и правила 
эксплуатации Л К  в объеме настоящ его РЭ, а такж е пройти инструктаж  по 
технике безопасности и специальное обучение безопасны м  приемам и 
методам работы  на лазерны х установках ГУ класса!

И спарения и дым, производим ы е ЛК, могут содерж ать ж изнеспособны е 
биоткани.

2.1.1 Специальны е требования безопасности
К атегорически запрещ ается направлять излучение лазера на  белы е и хорош о 

тражаю щ ие свет предметы  (зеркала, стекла, полированны е поверхности).
При работе с Л К  долж но быть исклю чено нахож дение лю дей в зоне возможного 

аправления излучения, а  при невозмож ности удаления лю дей (например, пациента во время 
ечения) долж ны  прим еняться средства защ иты , исклю чаю щ ие случайное облучение (очки, 
щ тки, насадки, специальная одежда).

Разъем  защ итной блокировки Л К  долж ен быть соединен с датчиком  откры вания двери 
омещ ения, в котором  эксплуатируется ЛК. П ри открывании двери Ж  долж ен отклю чаться.

Н а двери помещ ения, где эксплуатируется Л К, долж ен быть пом ещ ен знак лазерной

пасности А и табло «О С ТО РО Ж Н О , РА БО ТА ЕТ Л А ЗЕР», вклю чаю щ ееся при
аботе с ЛК.

2.1.2 Защ ита глаз
П ерсонал долж ен работать только в средствах индивидуальной защ иты  -  очках, 

ерчатках.

ЬЗикогда не смотрите на источник излучения, даж е если на вас защ итны е 
очки.

И злучение прицельного лазера является потенциально опасным. Не 
смотрите непосредственно на лазерное излучение, даж е если на вас надеты  
соответствую щ ие защ итны е очки.

С ветоф ильтры  для защ иты  от лазерного излучения защ ищ аю т только от случайного 
непредвиденного) облучения в течение не более 10 секунд. Защ итны е очки необходимо 
:ранить в защ итном футляре. В ком плект поставки вклю чены  защ итны е очки, световой 
ю эффициент пропускания которых составляет 40%.
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Защ итны е очки соответствую т следую щ им стандартам  (в соответствии с EN 207:2009):
1) (800^1400) D IR L B 4;
2 )(140 (К 1700) DI LB3,
где 800 -  1400/1400-1700 -  длина волны [нм]; Э ксплуатационные режимы:

-  непрерьш ный режим; I -  импульсны й режим; R -  реж им м одулированной добротности; 
33/ LB4 -  степень защ иты.

1.9 П одготовка Л К  к использованию

Перед использованием  Л К  необходимо извлечь составны е части из упаковки

2.2.1 П роверка внеш него вида
П роверку внеш него вида Л К  проводить внеш ним осмотром, контролируя вьш олнение 

[едующих требований:
-  отсутствие повреж дений стерильной упаковки составны х частей;
-  отсутствие механических повреж дений (вмятин, забоин, царапин, трещ ин) на 

корпусах составны х частей ЛК._____________________________________________________
При обнаруж ении повреж дений стерильной упаковки составны х частей и 
м еханических повреж дений на  корпусах составны х частей Л К  составить 
рекламационны й акт в соответствии с указаниями ГО С Т Р 55754-2013 и 
отправить на предприятие-изготовитель!А

2.2.2 П роверка ком плектности поставки
П роверку комплектности поставки проводить внеш ним осмотром и сравнением  с 

эебованиями таблицы  1.4, а  такж е сверкой заводских номеров изделий с номерами, 
казанными в этикетке.

2.2.3 С борка Л К  (осущ ествляется представителем
И звлечь из упаковочного пакета Д Л, ВИ  и ПН.
П еред сборкой проверить разъемы  на отсутствие повреж дений и загрязнений.
В соответствии с описанием  в эксплуатационной документации К ом плекса установите 

[Л на полку стойки и осущ ествите подклю чение к Комплексу.

>
Вставьте кабель ПН в разъем  « ^ —— » на ДЛ. Вставьте защ итную  блокировку или 

абель блокировки двери в разъем  «ИН ТЕРЛО К».

Запрещ ено подклю чать к Л К  непредусм отренны е настоящ им руководствам  
устройства!

2.2.4 С борка волоконного инструм ента

Запрещ ено применение стерильны х одноразовых изделий с нечитаемой или 
отсутствую щ ей маркировкой на их упаковке!

ё



А Составные части извлекать из стерильной упаковки непосредственно перед 
использованием !

П роверьте стерильную  упаковку на возмож ны е повреж дения и срок годности. 
Световоды в повреж денной упаковке или с истекш им сроком годности нестерильны  и, 
соответственно, не могут бы ть использованы. П рименение нестерильных световодов и 
держателей волокна м ож ет привести к инфицированию  пациента.

И звлеките световод из пакета. П еред использованием  проведите визуальны й осмотр. 
Перед тем  как вставить коннектор световода в порт вы хода лазерного излучения (рис. 1.1), 
убедитесь, что Л К  находится в вьпслюченном состоянии.

А
А ккуратно обращ айтесь со световодом, так как сильны й удар или сгибание 
могут привести к повреж дению  волокна или передаю щ ей оптической 
системы  и/или причинения вреда пациенту или оператору ЛК

0 Запрещ ено использовать упавш ий на пол световод и держ атель волокна. 
При падении на тверды е поверхности вы сока вероятность их повреж дения.

Вставьте коннектор световода в порт вы хода лазерного излучения до конца. У бедитесь, 
что коннектор закручен правильно, иначе предохранительны й переклю чатель в соединителе 
типа SM A не будет активирован и отобразится ош ибка.

Возьмите держ атель волокна. О смотрите на предмет отсутствия м еханических 
повреждений, грубых поверхностей, остры х углов и краев, заусенцев. Вставьте световод в 
держатель волокна в соответствии с руководством  по эксплуатации Н П СК .943540.001-02. 
Собранный волоконны й инструм ент допустимо временно разместить на стерильной 
медицинской марле, располож енной на столике рядом с ЛК.

1.10 И спользование Л К
1.10.1 Вклю чение Л К

Описание работы  с ПО ком плекса при работе Л К  -  См. Часть 1 настоящ его РЭ.

Для того, чтобы  вклю чить ЛК, наж мите кнопку питания « на  передней панели.
Кнопка питания загорится зеленым, из световода будет вы ходить излучение прицельного 
лазера.

После вклю чения Ж  и загрузки программного обеспечения на экране К ом плекса 
отобразится поле для ввода пин-кода для защ иты от несанкционированного использования. 
После вода верного пин-кода произойдет разблокировка вкладки «Главный экран».

1.10.2 И спользование прицельного лазера
П рицельны й лазер представляет собой лазерны й излучатель м алой мощ ности, и 

непосредственно для работы  не используется. Главное его назначение показать место 
воздействия луча рабочего излучения. Это особенно важно, когда рабочего излучение не 
видно человеческим глазом.

При работе рекомендуется сначала вьш олнить «прицеливание» по лучу прицельного 
лазера, и только потом вклю чать рабочее излучение.

й



А Н есмотря на то , что мощ ность прицельного лазера мала, прямое облучение 
незащ ищ ённы х глаз его пучком  опасно для зрения!

П оскольку луч прицельного лазера проходит через ту  ж е передаю щ ую  оптическую  
[стему, что и рабочий луч, то это обеспечивает хорош ие результаты  проверки 
[ботоспособности передаю щ ей оптической системы. Если луч наведения отсутствует на 
1Х0де передаю щ ей оптической системы, его интенсивность сниж ена или он вы глядит 
1ссеянны м, это означает, что передаю щ ая оптическая система повреж дена или работает в 
;штатном режиме. Если после проведения манипуляций согласно п.3.3 настоящ его РЭ, 
[туация не изменилась, вы клю чите Л К  и обратитесь в сервисную  службу.

1.10.3 Работа с Л К
У  Л К  есть два основны х состояния:

• П одготовка: Н астройка параметров лазерного излучения. П ри этом состоянии подача 
питания на  диодны й лазер, генерирую щ ий рабочее излучение, заблокирована. При 
наж атии н а  ПН сигнал на  лазер не поступает.

» Готов: И зменение параметров невозможно. П ри этом состоянии подача питания на 
диодны й лазер разблокирована. При наж атии П Н  сигнал на  диодны й лазер поступает. 
Для вы бора рабочего канала и установки значения м ощ ности предназначены  поля 

эщ ность первого канала (длина волны  980 нм) и мощ ность второго канала (длины  волны 
170 нм).

П еремещ ая бегунок, установите необходимую  м ощ ность, контролируя ее на дисплее. 
1кала изм енения м ощ ности дифф еренцирована для удобства настройки, мощ ность 
ш еняется:

•  от 0,1 Вт до 1 В т с ш агом 0.1 Вт;

•  от 1 Вт до 5 В т с ш агом 0.5 Вт;

•  от 5 Вт до максимального значения с ш агом 1 Вт.

В ы берите необходимы й рабочий режим: непрерьш ный режим, импульсны й режим, 
циночный запуск. В импульсном реж име ф орм ат им пульса определяется длительностью  
мпульса и длительностью  интервала м еж ду импульсами. В ремя длительности им пульса и 
ремя длительности м еж ду импульсами регулирую тся с ш агом 0,05 с в интервале от 0,05 с до 
с. В реж им е одиночного запуска необходимо установить время длительности импульса.

Н аправьте ВИ на обрабатью аемый обьект, переведите Ж  в состояние готовности - 
аж мите на поле “ГО ТО В /П О Д ГО ТО В К А ”, наж мите и удерж ивайте педаль. И ндикатор 
злучения загорится красным и раздастся прерывистый звуковой сигнал. Н ачнется отсчет 
ремени работы  и дозы  облучения (энергии). Также это поле для удобства пользователя 
одержит инф ормацию  об установленной вы ходной оптической м ощ ности по обоим каналам.

Л К  испускает излучение в соответствии с вы бранны м  реж имом работы . Работа м ож ет 
ыть прервана в лю бой м ом ент отж атием ПН. Ж  испускает излучение до тех пор, пока 
ользователь наж им ает на ПН. При повторном наж атии нож ного переклю чателя работа Л К  
озобновляется, а  таймер продолж ит отсчет времени.

А П ри отвлечении от проведении операции или временном 
неиспользовании волоконного инструм ента необходимо остановить работу 
Л  К отж ав педаль!



Если Л К  находится в состоянии готовности, изменение мощ ности лазерного излучения 
ли реж има работы  невозмож но. Д ля изменения параметров необходимо отж ать педаль, 
:еревести Л К  в состояние подготовки - наж ать на поле (1) «ГО ТО В/П О Д ГО ТО ВКА », 
азблокировав главный экран и провести необходимы е изменения.

1.113аверш ение работы
Д ля заверш ения работы  с Л К  нажмите на кнопку вклю чения Ж ,  показанную  на 

исунке 1.1.
П осле вы клю чения Л К  отсоедините световод и ПН. Запрещ ено отсоединять кабели за 

ровод, а  световод за волокно вместо разъемов. Разберите держ атель волокна в соответствии 
руководством по эксплуатации Н П С К .943540.001-02.

Световоды  после окончания использования долж ны  бы ть утилизированы  в 
эответствии с требованиям и СанП иН  2,1.3684 для медицинских отходов класса Б и 
ействующими на м ом ент утилизации государственными правилами по утилизации 
едицинских изделий.

Д Л  и ПН  после использования подвергаю т дезинфекции по М У -287-113 от 30.12.1998 
аствором 3 %  перекиси водорода по ГО С Т 177-88.

После заверш ения работы  с Л К  всегда вы клю чайте Ж !

Если бы ла аварийная остановка лазерного излучения, то необходимо 
вы клю чить Ж  и отжать кнопку аварийной остановки.

Чащ е всего при работе с Л К, в нём используется ф ункция регулировки 
мощ ности излучения.



2. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е
1.П роф илактическое техническое обслуж ивание

П роф илактическое техническое обслуж ивание Л К  соответствует общ им для комплекса 
\лькор»  процедурам  контроля состояния и технического обслуж ивания, приведенным в 
иве 3 части 1 настоящ его РЭ.

В пунктах 2.2 -  2.3 приведены работы  по техническому обслуж иванию , специфические 
1яЛК.

2. Т ех н и ч еск о е  об сл у ж и ван и е  В И

А
А

Д иам етр волоконного световода, который прим еняется с Л К, долж ен быть 
не менее диам етра светового пятна излучения на оптическом выходе. 
И спользование волоконного световода с меньш им диаметром  дает 
сущ ественную  потерю  мощ ности на вы ходе световода, а такж е мож ет 
привести к повреж дению  оптического модуля.______________________________

В олоконны й световод очень хрупкий. Радиус изгиба волокна не должен 
бы ть менее 10 см.

О бслуж ивание ВИ заклю чается в регулярной стерилизации держ ателя волокна в 
)0тветствии с руководством  по эксплуатации НП СК.943 540.001-02, очисткой перед и после 
аботы торца оптического разъем а этиловым спиртом  и, при необходим ости, вьш олнения 
ового скола волоконного световода.

Н овый скол волоконного световода м ож ет потребоваться, если по каким-либо 
ричинам излучаю щ ий торец бьш повреж дён и под действием  рабочего излучения подвергся 
ф м ическом у разруш ению . П ризнаком такого разруш ении является падение оптической 
ощ ности, горение волокна.

С кол вы полняется следую щ им образом: вьпопочите Л К, при помощ и стриппера 
сторожно удалите защ итную  оболочку на  длину 20 мм. При помощ и ручки-скалы вателя 
олокна нанесите поперечную  насечку на кварцевую  сердцевину волокна в 3-5 мм от его конца 
, потянув за  конец волокна, оторвите кончик волокна по насечке. О смотрите получивш ийся 
кол при помощ и лупы. Скол долж ен быть строго перпендикулярны м, без изломов на краях 
орца.

2.3. С ер в и сн о е  об служ и ван и е

А
Помните, что Л К  приним ается в гарантийны й ремонт при условии 
целостности всех пломб, только в той ком плектации, в которой он 
приобретался, в упаковке предприятия-изготовителя. О птический разъем 
долж ен бы ть закры т ш татной заглуш кой, держ атель волокна уложен в 
ш татную  упаковку.

П роверка Ж  долж на осущ ествляться еж егодно утверж денны м  техником 
[роизводителя. Результаты  проверки долж ны  бы ть записаны  в ж урнал для записей. При 
ремонте или техническом  обслуж ивании необходим о предоставить паспорт Л1С. Отказ от 
ipoBepoK ком панией-производителем  или уполномоченны м  техником  компании- 
троизводителя в гарантийный период ведет к аннулированию  гарантии. Рекомендуется 
ф оводить калибровку Л К  каж дые 12 месяцев вне зависимости от интенсивности 
^пользования.



2.4. Возм ож ны е неисправности и методы  их устранения

П еречень возмож ны х неисправностей и рекомендации по действиям  при их 
возникновении приведены  в таблице 3.1.
Таблица 3.1 -  П еречень возмож ны х неисправностей и реком ендации по действиям  при их 
возникновении
Проблема В озможная причина В арианты  реш ения
При нажатии кнопки 
включения Л К  не 
запускается и индикатор 
питания не горит

П роблема в питаю щ ей сети П роверьте наличие 
напряж ения в сети, 
исправность сетевых 
предохранителей, сетевого 
ш нура и вклю чения питания. 
Если визуально деф екты  не 
обнаруж иваю тся, обратитесь 
в сервисную  службу

Появляется сообщ ение
«ПОДСОЕДИНИТЕ
СВЕТОВОД»

Не подсоединен световод П одсоедините световод

Перефев Л К Тем пература в помещ ении 
вьппе 40 °С, тем пература 
прибора вьппе 50 °С

О тклю чите лазерное 
излучение, проветрите 
помещ ение. П роверьте не 
закрыты ли вентиляционны е 
отверстия Ж
посторонним и предметами.

Отсутствует луч 
прицельного лазера

П овреж ден м одуль диодного 
лазера

О братитесь в сервисную  
службу

Луч прицельного лазера 
есть, отсутствует рабочее 
излучение

Н аж ата кнопка «Аварийная 
остановка»

Вьпслючите Л К , верните 
кнопку в норм альное 
полож ение, вклю чите ЛК

Луч прицельного лазера 
есть, отсутствует рабочее 
излучение

Не подклю чена блокировка П одклю чите блокировку

Луч прицельного лазера 
есть, отсутствует рабочее 
излучение

П роблема с ПН П роверьте подклю чение ПН

Луч прицельного лазера 
есть, отсутствует рабочее 
излучение

П овреж ден м одуль диодного 
лазера

О братитесь в сервисную  
службу

Луч прицельного лазера 
есть, отсутствует рабочее 
излучение

О тсутствует обратная связь 
с Комплексом  по 
интерф ейсу USB

П роверьте соединение с 
Комплексом, повреж дения 
кабеля U SB , перезапустите 
ПО  на Комплексе.

Появляется сообщ ение
«ТРЕБУЕТСЯ
КАЛИБРОВКА»

О тклонение м ощ ности более 
чем  на 10% от 
установленного значения

П ерезаф узи те  Ж  и 
п о см о ф и те , появится ли 
снова ош ибка. Если после 
п ерезаф узки  это сообщ ение 
появится снова, свяж итесь с 
производителем .

и



2.5. Очистка, дезинфекция и стерилизация

А П еред очисткой и дезинфекцией прибора отклю чите его от источника 
питания. Н е разбры згивайте воду, так как она м ож ет попасть внутрь ЛК.

И спользуйте непромокаемые чисты е перчатки (например, резиновы е) во время 
проведения процедур очистки и дезинфекции.

Запрещ ено применять кислоты  и основания очищ аю щ их, 
дезинфицирую щ их и стерилизую щ их средств, непредусм отренны х в РЭ в 
целях очистки, дезинфекции или стерилизации Л К  и составны х частей.

Д езинф екция и утилизация составны х частей Л К  осущ ествляется после каждого 
применения Л К  по назначению . Составные части Л К  утилизирую т в соответствии с 5.2, а 
плужные поверхности всех составны х частей Л К  подвергаю т дезинф екции по М У -287-113 от 
30.12.1998 раствором 3 % перекиси водорода по ГО С Т 177.

Н еобходимо тщ ательно и полноценно вьш олнять процедуры очистки и дезинфекции. 
После заверш ения процедур осмотрите Л К  на отсутствие остатков загрязнений, излиш ней 
влаги, повреждений.

Д ерж атель волокна из состава ВИ  является изделием многоразового использования. 
Световод из состава ВИ является изделиями одноразового использования. О дноразовы й 
световод из состава ВИ  поставляется в стерильном состоянии.

Запрещ ено прим енять острые и колю щ ие инструменты , абразивны е м атериалы  и 
чистящие средства при очистке, дезинф екции и стерилизации ЛК. Каж дые 3 месяца 
необходимо очищ ать вентиляционные отверстия Л К  от пыли пылесосом.

Д ерж атель волокна необходим о простерилизовать в соответствии с руководством  по 
эксплуатации Н П СК .943540.001-02. Д ля дезинф екции защ итны х очков используйте 1% 
раствор м ягкого детергента, после чего протрите поверхность м ягкой чистой тканью .

Световод с прямым вы ходом излучения Q Q  W F 400/440/750 Зм из состава Волоконного 
инструмента. Световод м агистральны й. Световод с коническим окончанием  из состава 
Комплекта инструм ента стерилизую тся в соответствии с указаниями И П В О .944439.007 ЭД 
(РЗН 2017/5438), п 10.3:

"10.3. Д ля световодов, используемы х для контакта с кровью  и/или другими 
биологическими ж идкостями пациента провести стерилизацию , с дезинфекцией и 
предстерилизационной очисткой. Д ля световодов иного использования прим енения провести 
дезинфекцию. Д езинф екция и предстерилизационная очистка, совмещ енны е в одном 
процессе, световодов, используемы х для контакта с кровью  и/или другими биологическими 
жидкостями пациента, а  такж е световодов наруж ного контактного и бесконтактного 
применения (за исклю чением  световодов с линзой для наруж ного облучения и световодов с 
фокусирующим Н аконечником ) проводится замачиванием  в течении 60 м инут в 5%  растворе 
«Аламинол» (Россия) при температуре не менее 18°С и не более 60*^ с последую щ ей мойкой 
в том же растворе в течении 5,5-1 мин и ополаскиванием  проточной питьевой водой в течении
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3 минут. Д езинф екция световодов,им ею щ их на выходном торце оптические элементы в виде 
линз (световоды  с линзой для наружного облучения и световоды  с фокусирую щ им 
наконечником) проводится протиранием  их наруж ных поверхностей салфеткой, смоченной в 
6% растворе перекиси водорода, при температуре не менее 18°С в течении 3 минут. 
(}терилизация световодов, используемы х для контакта с кровью  и/или другими ш логическими 
жидкостями пациента, провоизводится полным погруж ением  С ветовода в 6%  аствор перекиси 
водорода в течении 360 м инут при температуре не мене 18°С и не более 60°."

Д ерж атель световода ручной № 2 ДК З из состава Волоконного инструмента. Световод 
с корпусом ф окусатора и насадками (РЗН 2017/6134) из состава К ом плекта инструмента 
стерилизуются в соответствии с указаниями Н П СК .944420.001.РЭ  (РЗН 2017/6134), п. 16.3:

"16.3. Дистальны й конец световодов п. 1,2,3,4,5 таблица 1 и держ атели устойчивы  к 
полному циклу обработки, состоящ ему из дезинфекции, предстерилизационной обработки и 
стерилизации химическим методом по М У-287-113. Д езинф екция, предстерилизационная 
обработка и стерилизация световодов проводится в соответствии с М етодическими 
указаниями по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий 
медицинского назначения (утв. М инздравом  РФ  30.12.1998 N  М У -287- И З ). Выбор 
адекватного м етода обработки зависит от особенностей стерилизуемого изделия. Световоды 
и держатели классиф ицирую тся как изделия из коррозионно-стойких металлов, полимерны х 
материалов. Д ля световодов, используемы х для контакта с кровью  и/или другими 
биологическими ж идкостями пациента провести стерилизацию , с дезинф екцией и 
предстерилизационной очисткой. Д ля световодов иного использования прим енения провести 
дезинфекцию. Д езинф екция и предстерилизационная очистка, совмещ енны е в одном 
процессе, световодов и держ ателей, используемы х для контакта с кровью  и/или другими 
биологическими ж идкостями пациента, а такж е световодов наруж ного контактного и 
бесконтактного применения проводится согласно таблице 2.2 М У -287-113 П о окончании 
дезинфекционной вы держ ки изделия пром ы ваю т проточной питьевой водой. Согласно М У 
стерилизацию световодов и держ ателей осущ ествляю т хим ическим и (применение растворов 
химических средств, газовы й) методами, указанными в табл. 4.3 - 4.6. М У -287-113 Для 
стерилизации растворами хим ических средств использую т: Сайдекс, Глутарал, ГлутаралН , 
Гигасепт Ф Ф , КолдС пор, Л изоф орм ин 3000, Д ю льбак растворим ы й, Бианол, перекись 
водорода. К онцентрация рабочего раствора, тем пература и врем я воздействия указаны 
конкретно для каждого вещ ества (М У 287-113-00)."
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1.1 П рим енение руководства по эксплуатации

Д анное руководство по эксплуатации, содерж ит дополнительную  информацию  
(помимо той  что представлена в РЭ часть 1), по работе с радиоволновы м  хирургическим 
аппаратом (РХА ) (далее -  РХА, аппарат) входящ его в состав ком плекса м едицинского для 
малоинвазивной хирургии «А лькор» в вариантах исполнения И М Л Г .941149.001 ТУ, 
относительно безопасного и эффективного использования данного аппарата.

Н астоящ ая РЭ2 содерж ит описание устройства, конструкции и технических 
характеристик РХ А , принципа работы  и правил эксплуатации, его технического обслуж ивания, 
транспортирования и хранения, а  такж е мер безопасности при работе с ним.

П еред применением  аппарата необходим о внимательно прочитать данное руководство 
и вьш олнять все работы  в строгом  соответствии с его указаниями.

С охраняйте руководство в течение всего срока эксплуатации изделия.
Х раните руководство в месте, доступном для персонала операционной.
П ередавайте руководство последую щ ему владельцу или пользователю  аппарата.
П ри получении дополнений от производителя всегда обновляйте руководство по 

эксплуатации.
Т ребования к помещ ению  и другая необходим ая инф орм ация о работе изделия и 

всего ком плекса в целом, представлена в РЭ часть 1.

1.2 Н азначение руководства по эксплуатации

Руководство по эксплуатации содерж ит описание устройства, конструкции и 
технических характеристик аппарата, принципа работы  и правил эксплуатации, его 
технического обслуж ивания, транспортирования и хранения, а  такж е мер безопасности при 
работе с ним. Д анное руководство действительно только по отнош ению  к аппарату, 
описанному в нем.

П еред началом использования аппарата обязательно прочтите и в дальнейш ем 
соблю дайте м еры  безопасности. Соблю дение мер безопасности при подготовке аппарата к 
работе и эксплуатации позволят исклю чить нанесение вреда ж изни и здоровью  лю дей, 
находящ ихся в контакте с аппаратом или повреж дению  его компонентов.

1.3 Н азначение радиоволнового хирургического аппарата

РХ А  является составной частью  медицинского ком плекса для малоинвазивной 
хирургии «А лькор» и используется для проведения хирургических операций, таких как резание 
или коагуляция биологических тканей с помощ ью  вы сокочастотны х токов. А ппарат 
применяется только в составе комплекса «Алькор».

РХ А  долж ен применяться в условиях лечебны х, лечебно-проф илактических и научно- 
исследовательских м едицинских учреж дений: поликлиник, больниц, и госпиталей.

1. Общие сведения

1.4 П оказания к прим енению , противопоказания, возм ож ны е побочны е  
действия

П оказания к применению  -  см. Часть 1 настоящ его РЭ.
П ротивопоказания к применению  -  см. Часть 1 настоящ его РЭ.

ИМЛГ.941149.001 РЭ2



В озм ож н ы е п о б о ч н ы е  д е й ст в и я :
П ри соблю дении требований руководства по эксплуатации, показаний и 

противопоказаний, неблагоприятны е последствия после проведения данны х процедур не 
возникают.

1.5 У сл о в н ы е  о б озн ачен и я
Т аблица 1 - Символы и обозначения, используемы е в РЭ.

№ С и м в о л Н азн ач ен и е

1 О Общ ий знак обязательньтх действий

2 /Кf • ' Общ ий знак предупреж дения

3 Общ ий знак запрета

4 О братись к руководству по эксплуатации

5 Рабочая часть с защ итой от разряда деф ибриллятора

6 Защ итное заземление

7 1 Осторожно! Высокое напряжение!

8 F И золированны й нейтральны й электрод

9 mJ И зготовитель

10 Дата изготовления

11 1 SN Заводской номер

12 П еременный ток

13 ; > П едаль

14 USB разъем

15 о К нопка вклю чения/вьпопочения

16 (« i» ) Н еонизирую щ ие излучение

1.6 О б щ и е тр е б о в а н и я  по те х н и к е  безопасности

Перед использованием  обязательно ознакомиться с правилами техники безопасности! 
Работа с аппаратом связанна с определённым риском  для пациента, медицинского 

персонала. Риск невозможно устранить только одними конструктивны ми мерами.
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Безопасность зависит не только от аппарата. В значительной степени зависит от 
квалификации м едицинского персонала и правильной эксплуатации аппарата.

Требования по безопасности, приведённы е в данной главе, следует изучить и соблю дать 
всем лицам , работаю щ им  с аппаратом.

О А ппарат долж ен эксплуатироваться в м едицинских учреж дениях (операционной), 
соответствую щ их требованиям  СП 2.1.3678-20, СанП иН  2.1.3684-21, 
СанП иН  1.2.3685-21, СанП иН  3.3686-21.

о
К  эксплуатации аппарата допускаю тся врачи (с вы сш им образование), изучивш ие в 
полном объёме усзройство и принцип работы  аппарата, его технические 
характеристики, указания мер безопасности и правил эксплуатации, приведённы х в 
данном руководстве.

о Н еобходимо немедленно сообщ ать изготовителю  о лю бом  инциденте с пациентом  
или персоналом, причиной которого предполож ительно является аппарат.

о
Все работы  с аппаратом  и его частями необходимо вьш олнять с использованием 
соответствую щ их средств индивидуальной защ иты , таких как: очки, маски, 
влагостойкая одеж да и хирургические перчатки правильного разм ера и досш точной 
длины , чтобы полностью  закрьш ать кожу. С ледует не допускать 
непредусмотренного касания ВЧ инструм ента (электродов) кож ны х покровов.

о П еред каждым применением  осматривайте аппарат на предмет надлежащ его 
ф ункционирования и отсутствия повреж дений. Запрещ ается использовать аппарат, 
если он повреждён.

о В сегда обращ айте внимание на сообщ ения об ош ибках прибора.

о А ппарат предназначен для применения в условиях м едицинского учреж дения под 
наблю дением  подготовленного врача.

А
При использовании вспомогательного оборудования или ВЧ инструм ента (кабелей, 
электродов, держ ателей) которые не соответствует вы ходны м параметрам  прибора, 
изготовитель не несёт ответственности за  повреж дение оборудования или за 
нанесение вреда пациенту или персоналу.

0 Запрещ ается использовать аппарат, если в нем предполагается наличие какого-либо 
отклонения от нормы. В противном случае возмож но получение пациентом  
смертельной или тяж ёлой травмы.

0 Запрещ ается отклеивать (удалять) маркировку.

0 Запрещ ается накрьшать прибор, устанавливать прибор вблизи источников тепла, 
подвергать прибор воздействию  прямых солнечных лучей во избеж ание перегрева.

0 Запрещ ается вносить изменения в конструкцию  составны х частей аппарата.

1.6.1 М еры  безопасности при работе с ВЧ  инструментом

Регулярно проверяйте вспомогательное оборудование, ВЧ инструм ент на 
наличие повреж дений изоляции, трещ ин соответствую щ их ш текерах,
неисправностей и дату окончания срока годности._______________________________
Н икогда не укладывайте кабель (кабель биполярного держ ателя, кабель 
нейтрального электрода, кабель м онополярного держ ателя) петлям и и не 
связы вайте их с кабелем от другого м едицинского оборудования.
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A Не допускайте чрезмерного изгибания, натяж ения или сдавливания лю бых 
кабелей. Это м ож ет привести к неисправности оборудования.

0 Запрещ ено использовать неисправные ВЧ инсзрумент.

1.6.2 М е р ы  по п р ед о твр ащ ен и ю  п о раж ен и ем  эл е к т р и ч е с к и м  то к о м

О К абель питания следует подклю чать только к  блоку питания медицинского 
ком плекса (БП М К), который посзавляется в комплекте с комплексом.

А
П еред первы м вклю чением комплекса «А лькор», в который входит 
радиоволновой хирургический аппарат необходимо проверить соответствие 
значений напряж ения и частоты  сети питания тем  значениям , которые указаны 
РЭ, а  такж е убедится в том, что аппарат подклю чён к БПМ К.

0 О ператору нельзя одновременно касаться пациента и доступны х контактов 
соединителей, контактов держ ателей плавких предохранителей!

А Не допускайте попадания жидкости на электрическое оборудование. При 
попадании жидкости на поверхность или внутрь прибора немедленно прекратите 
работу.

А Если не предполагается использовать прибор продолж ительное время, 
необходим о выклю чить питание с помощ ью  вьпслючателя электропитания на 
передней панели.

А П еред заменой предохранителей извлекайте ш текер питания из прибора! 
В ьш олняйте замену предохранителей в соответствии с их маркировкой.

0 Запрещ ается использовать удлинители для подклю чения прибора к БП М К. При 
использовании таких удлинителей изготовитель не несёт ответственности в 
случае нанесения вреда пациенту и персоналу или за повреж дение оборудования.

0 Запрещ ается устанавливать на прибор ёмкости с ж идкостями. Ж идкость может 
проникнуть в н у ф ь  корпуса, что мож ет привести к опасности пораж ения 
электрическим  током  и отказу аппарата.

0 Запрещ ается подклю чать прибор к БП М К кабелем не входяпщ м  в комплект 
поставки.

0 Запрещ ается работать со снятой крьппкой (кожухом) прибора, при м еханических 
повреж дениях корпуса прибора и кабеля питания, а такж е с повреж дёнными 
розетками БПМ К.

1 ,6 3  М е р ы  по  п р ед о твр ащ ен и ю  в зр ы в о в /в о зго р а н и й

О
Горю чие вещ ества, которые использую тся при проведении очистки и 
дезинф ицирования, долж ны  полностью  испариться перед началом 
использования аппарата. Также при использовании аппарата убедитесь в том , что 
воспламеняемы е ж идкости отсутствую т на поверхности кожи или в полостях 
тела пациента. О бработайте полости тела продувкой или отсосом перед 
использованием  аппарата.
У бедитесь, что пропитанны е кислородом м атериалы  (например, вата, марля) 
удалены  от рабочего участка.

О Во избеж ание возгорания волос рядом с оперируемой областью , покройте 
водорастворимы м хирургическим гелем или соберите их.

О Во избеж ание скопления воспламеняемы х газов в пом ещ ении, где находится 
аппарат, долж но быть оборудовано приточно-вы тяж ной вентиляцией.
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А
Сущ ествует риск накопления воспламеняю щ ихся растворов под пациентом или 
в углублениях тела, таких как пупок, или в полостях тела, таких как влагалищ е. 
Л ю бы е ж идкости, накопленны е в этих местах, долж ны  бы ть удалены  до 
использования аппарата.

А
Во врем я лю бого применения электрического тока в хирургических целях 
сущ ествует опасность воспламенения горю чих газов или других материалов. 
Следует принять меры предосторож ности для хранения горю чих материалов и 
вещ еств вдали от м еста проведения операции (не используйте 
легковоспламеняю щ иеся анестетики, закись азота или кислород). В противном 
случае м ож ет произойти взрьш или возгорание, что приведёт к получению  
тяж ёлы х травм. Данны й аппарат не является взрью обезопасным.

А При правильной работе прибора есть вероятность возникновения искр на 
активном элею1роде, которые могут привести к возгоранию  или взры вному 
горению  горю чих материалов.

G Запрещ ается использовать аппарат в местах, где есть опасность взрьюа.

0 Запрещ ается использовать аппарат в среде с повьппенным содерж анием  
эндогенны х газов, которые обладаю т свойством  самовоспламенения.

1.6.4 М е р ы  по п р ед о твр ащ ен и ю  ож огов  п а ц и е н т а  и о п ер ато р а

О Н еобходимо исклю чить контакт м еж ду различны ми частями тела  пациента, 
например, м еж ду руками и телом , путём  размещ ения меж ду ними сухой марли 
или аналогичной ткани.

О
Чтобы  избеж ать появления ожогов у пациента, не допускайте соприкосновения 
аппарата и кабелей вспомогательного оборудования с пациентом. П еред началом 
процедуры снимите с пациента все изделия из м еталла (часы, ю велирны е 
изделия).

А При контакте электрода с металлическим и инструм ентами или поверхностями 
возм ож ны  ожоги рук хирурга.

А Во избеж ание ожогов пациента во время проведения операции одеж да пациента 
и оператора долж на бы ть сухой.

А Во время проведения процедуры  временно неиспользуем ы е электроды  или 
вспомогательное оборудование никогда не следует пом ещ ать на  пациенте. В 
противном случае это м ож ет привес ги к ож огу оператора и/или пациента.

А ВЧ инструмент после деактивации остаю тся горячими какое-то время и могут 
вы зы вать ож ог при соприкосновении с тканью .

А Не активируйте ВЧ инструмент, когда они располож ены  далеко от зоны 
операции. А ктивировать ВЧ инструм ент следует только после того, как они 
установлены  в рабочее положение.

А А ктивация ВЧ инструмента одновременно с ирригацией операционной раны 
или вклю чением хирургического отсоса мож ет привести к утечке 
высокочастотного тока на ж идкость и ож огу пациента и персонала.

А П рикосновение к электроду во время работы  аппарата м ож ет привести к 
появлению  ожогов.

А Эластичной обтяж ки операционного стола недостаточно для хорош ей изоляции 
от м еталлических деталей стола. П оэтому операционны й стол следует 
дополнительно накрьгоать изолирую щ им ковриком (резиновым ковриком).

А Касание активированными ВЧ инструментом  хирургического заж им а или 
лю бого другого металлического инструмента, не установленного на ткань в
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операционном поле, может привести к пробою  медицинской перчатки и ожогу 
руки врача._______________________________________________________________________

А
Во время электрохирургических процедур ток вы сокой частоты  может 
проходить через части тела пациента, имею щ ие небольш ую  площ адь 
поперечного сечения. П ри этом желательно использовать биполярный реж им для 
исклю чения случайной коагуляции.______________________________________________

А
О ж ог ВЧ током м ож ет происходить в месте точечного контакта пациента с 
токопроводящ ими предметами. Не следует допускать точечны х контактов 
пациента с металлическими частями операционного стола, опор и подобных 
м еталлических предметов._______________________________________________________

А

При использовании электрокардиографа или другого оборудования для контроля 
ф изиологических показателей одновременно с аппаратом, лю бы е электроды  для 
м ониторинга ЭК Г необходимо располагать как мож но дальш е от электродов 
аппарата. Если разместить их слиш ком близко, то вьф абаты ваем ы е прибором ВЧ 
сигналы  или помехи от искровы х разрядов могут м еш ать работе 
электрокардиографа или аппаратны х средств ф изиологического мониторинга. 
Не используйте игольчатые электроды  для мониторинга, так как они м огут 
вы звать появление ожогов у  пациента. Рекомендуется использовать аппаратные 
средства физиологического м ониторинга с возм ож ностью  фильтрации тока 
вы сокой частоты.
Запрещ ается работать с держ ателям и электродов, которы е им ею т повреж дения 
корпуса или кабеля.

0 Запрещ ается размещ ать прибор в непосредственной близости от пациента.

1.6.5 М еры  безопасности при эндоскопическом  лечении

А
Ф иброскопические или видеоскопические методики лечения не долж ны  
вклю чать виды терапии, при которых ткани, являю щ иеся объектом 
вм еш ательства (например, головка полипа), дистальны й конец эндоскопа или 
эндотерапевтического инструм ента соприкасаю тся или находятся в тесном 
контакте со здоровы ми тканями. В противном случае электрический ток, 
протекаю щ ий от патологически изменённы х тканей или дистального конца 
эндоскопа и эндотерапевтического инструм ента через здоровы е ткани, мож ет 
вы звать их ожог.

А
Во время проведения ф иброскопического или видеоскопического лечения не 
допускайте контактов с ж идкостями, окруж аю щ ими ткани, являю щ иеся 
объектом  вмеш ательства. Электрический ток, протекаю щ ий от ж идкостей через 
здоровы е ткани, мож ет вы звать их ожог.
Во время проведения ф иброскопического или видеоскопического лечения 
никогда не захватьш айте ткани, являю щ иеся объектом  вмеш ательства, 
неизолированны м и щ ипцами. Н еизолированны е захватьш аю щ ие щ ипцы 
приведут к рассеиванию  ВЧ тока и наруш ению  нормального хода процедуры.

1.6.6 М еры  безопасности при проведении электрохирургического лечения

П ациент долж ен бы ть электрически изолированны м от м еталлических и иных 
электропроводящ их частей, и предметов, особенно тех, которые заземлены или 
им ею т больш ую  ёмкость относительно земли.___________________________________
Кож ны й покров пациента долж ен быть сухим. Ж идкости могут создавать 
электрическую  связь пациента с электропроводящ им и предметами и
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провоцировать ож ог В Ч током. Рекомендуется использовать мочевой катетер для 
продолж ительной процедуры.

О
С ущ ествует опасность возобновления кровотечения после монополярной и 
биполярной коагуляции. Н аиболее частая ош ибка, когда для ускорения 
коагуляции устанавливается чрезмерная мощ ность, и при попытке коагуляции 
прилегаю щ ий к инструм енту (электроду) тонкий слой ткани быстро 
высуш ивается, изолируя более глубокий слои ткани от ВЧ тока. В результате 
получается тонкий слой вы суш енной ткани, недостаточный для закупорки 
сосудов и остановки кровотечения.

о
Электродная дуга (разряд, искрение), возникаю щ ие при нормальной работе 
системы, приводит к появлению  низкочастотны х составляю щ их в частном 
спектре электрического тока, которые могут вы звать нервно мьппечную 
стимуляцию  и сокращ ение мьппечных тканей при норм альной работе системы.

о Д ля электрохирургических операций на частях тела с относительно малой 
площ адью  поперечного сечения предпочтительнее прим енять биполярную  
коагуляцию .

о С ущ ествует опасность «провалиться» реж ущ им  электродом на больш ую  
глубину, поскольку при электрохирургическом  разрезе не требуется 
м еханических усилий и теряется ощ ущ ение «сопротивления» тканей.

о П ри работе остры ми электродами (ножами и иглами) в реж им е коагуляции 
следует учитьш ать возмож ность неж елательного разреза при контакте с тканью .

о С ущ ествует опасность неж елательного распространения коагуляции вдоль 
сосудов или на ткани с повьппенной влаж ностью , особенно, при работе в 
м онополярном режиме.

о С ущ ествует опасность неж елательной коагуляции сосудов, проходящ их рядом  с 
зоной разреза и коагуляции.

о П ри проведении коагуляции сосудов сущ ествует опасность отры ва коллагена от 
тканей из-за м еханического натяж ения под ВЧ инструментом. Н е допускается 
неж елательного натягивания тканей при установке ВЧ инструмента.

о При вьш олнении коагуляции и разреза не допускайте касания изолированной 
части электрода биологической тк ага . Вы сокочастотны е токи утечки через 
неповреж дённую  изоляцию  м огут привести к неж елательной коагуляции.

о
При работе загрязнёнными ВЧ инструм ентами во время коагуляции сосудов 
сущ ествует опасность неж елательного искрения, приводящ его к разры ву тканей. 
П еред процедурой коагуляции ВЧ инструментом  (электроды ) следует очищ ать 
от налипш их тканей. Во время работы  для сн я 1ия налипш их на рабочей 
поверхности электродов крови и тканей мож ет использоваться абразивная 
«подуш ечка».

А
При работе монополярны м  методом на внутренних органах, имею щ их 
удлинённую  ф орму и соединения с другими органами тонким и тканевыми 
структурами, ВЧ токи проходят через тонкое место, узкие сосуды  или через 
соединяю щ ие тканевые структуры, м огут произвести разогрев и даже 
коагуляцию  в этом месге. В этих случаях лучш е прим енять биполярный метод 
работы. В частности, это важ но при работе на тканях головного м озга и на 
киш ечнике.

А
Если во время проведения процедуры возникает вероятность аномального 
уровня вы ходной мощ ности, немедленно прекратите использование 
оборудования и вы клю чите электропитание прибора. В противном  случае, 
возмож но получение пациентом  смертельной или тяж ёлой травмы.

0 Во время проведения операции запрещ ается перемещ ать аппарат.
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1.6.7 Меры безопасности при наложении нейтрального электрода

Н ейтральный электрод долж ен надёж но контактировать по всей своей площ ади 
с телом пациента и быть располож ен как можно ближе к операционному полю. 
При налож ении нейтрального электрода м ож ет произойти неполный 
электрический контакт с телом пациента из-за возм ож ного проникновения 
воздуха в полость меж ду нейтральны м  электродом и поверхностью  кожи 
пациента. При недостаточной площ ади контакта нейтрального электрода с телом 
пациента возможен ож ог в месте прилегания нейтрального электрода.
О тносительно низкая вы ходная м ощ ность при норм альны х рабочих настройках 
может указы вать на неправильное налож ение нейтрального электрода или 
плохой контакт в разъёмах соединений. П роверьте разъём ы  соединений и 
контакт нейтрального электрода с пациентом  перед выбором более высокого 
уровня вы ходной мощ ности._____________________________________________________
Н еобходимо регулярно проверять место контакта нейтрального электрода и тела 
пациента, особенно после изм енения полож ения пациента.

Не используйте нейтральны й электрод, если его пластина повреж дена или 
изм енена её форма. Это м ож ет стать причиной ож ога пациента.

Не допускайте контакта с кож ей пациента соединительны х вы ступов на пластине 
нейтрального электрода. Это мож ет привести к ож огу у  пациента.

П ри наложении нейтрального электрода необходимо убедится в том , что на пути 
ВЧ тока (от активного электрода к нейтральному) не находятся электроды  ЭКГ.

Н ейтральны й электрод долж ен располагаться на  реком ендованны х участках 
ближе к операционному полю , чем электрод ЭКГ, при этом расстояние меж ду 
нейтральным электродом и электродом  ЭКГ долж но бы ть максимально 
возможным.
М есто прилегания нейтрального электрода к участку кож и пациента долж но быть 
вы брито, отчищ ено и просуш ено. В противном случае нейтральны й электрод 
м ож ет утратить контакт.__________________________________________________________
К ож а на участке налож ения долж на иметь хорош ий тургор и кровоснабж ение, 
вьф аж енны й подлеж ащ ий мьплечный слой.

П редпочтительное место налож ения нейтрального электрода -  ягодицы, 
предплечье, бедро, поясница долж но быть рядом с областью  операции. 
У становить нейтральны й электрод нужно таким  образом, чтобы  его более 
длинная сторона бы ла перпендикулярна области операции.______________________
Н еобходимо следить, чтобы  во время операции м еж ду телом  пациента и 
нейтральным электродом не затекали никакие жидкости.

Л ю бое повреж дение поверхности нейтрального электрода м ож ет привести к 
ож огу пациента в м есте повреж дения. П оэтому поверхность многоразового 
нейтрального электрода следует проверять на механический износ перед каждым 
применением._____________________________________________________________________
Для очистки м еста прилегания нейтрального электрода, не используйте спирт, 
так как он вы суш ит кожу и увеличит ее сопротивление.__________________________
Запрещ ается размещ ать нейтральны й электрод в следую щ их местах:
—  на воспалённую  кожу;
—' над местами располож ения крупны х сосудов и нервны х стволов;
—  на кожу с рубцовы ми изменениями;
—  над лю бы м и инородными металлическим и предметами;
—  над костны ми выступами;________________________________________
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—  рядом с ЭК Г электродами.

:о Запрещ ается проклады вать меж ду нейтральным электродом и телом  пациента 
марлю , просты ню  или какую -нибудь другую  прокладку.

;0
Запрещ ается прим енять для улучш ения контакта с нейтральны м  электродом 
электропроводящ ий гель (из-за неравномерного вы сы хания геля могут 
возникнуть м еста вы сокой плотности тока, в которы х происходит перегрев и 
ожог).

10 Запрещ ено использовать нейтральны й электрод с вы работанны м ресурсом  или 
истекш им сроком годности, указанны м производителем.

0 Запрещ ается перегибать нейтральный электрод. Н аруш ение внутренних структур 
или поверхности м ож ет вы зывать ож ог от нейтрального электрода.

0 Запрещ ается применять одноразовы й нейтральны й электрод повторно. 
Возмож ен ож ог из-за износа поверхности при повторном применении.

1.6.8 М е р ы  безоп асн ости  п р и  раб оте  с д ези н ф и ц и р у ю щ и м и  среде i в а м и

О П еред дезинф екцией прибора вы клю чите его питание и отсоедините кабель 
электропитания от прибора.

О П осле очистки дезинфицирую щ ие растворы  необходимо удалить со всех 
обработанны х поверхностей аппарата.

А Н е подвергайте чистке контакты  разъём ов прибора. Это мож ет привести к 
деформ ации и коррозии контактны х элементов, что станет причиной 
повреж дения прибора.

0 Запрещ ается кипятить прибор и дезинфицировать его механическим способом.

0 Запрещ ается погруж ать прибор в воду, м ою щ ие или дезинф ицирую щ ие растворы  
во избеж ание попадания раствора внутрь корпуса.

1.6.9 У д ал ен и е  д ы м а

А Во время процедур (коагуляции, разреза) образуется дым, которы й вы зывает 
раздраж ение и является потенциально опасным для персонала и пациента. 
Реком ендуется использовать хирургические м аски и эвакуатор дыма.

1.6.10 М е р ы  безоп асн ости  д л я  п а ц и е н то в  с и м п л а н т и р о в а н н ы м и  
эл ек тр о н н ы м и  у с тр о й с тв а м и

О
Д ля пациента с кардиостимулятором или другими электронны ми имплантатами 
прим енение ВЧ хирургии м ож ет привести к наруш ению  работы  или возможны м 
повреж дениям  имплантированного электронного усзройства и причинить вред 
пациенту.

О Н еобходимо иметь готовый к работе дефибриллятор в быстром доступе.

О
В целях безопасности используйте биполярный режим, что позволяет уменьш ить 
опасность наруш ения работы  или вы хода из строя имплантированного 
электронного устройства. Тем не менее, опасность сущ ествует при вьш олнении 
операции в непосредственной близости от им плантированного электронного 
устройства.
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О Н е допускайте контакта электродов с им плантированны м  электронным 
устройством.

о
При прим енении аппарата в непосредственной близости сердца используйте 
только м инимально необходимую  вы ходную  мощ ность. Возникновение 
искрового разряда во время проведения процедуры м ож ет привести к наруш ению  
ф ункций сердца.

А С ледует избегать активации реж им а короткими импульсами, поскольку 
им плантированное электронное устройство м ож ет восприним ать это как 
аритм ию  и производить стимуляцию .

А В целях безопасности перед началом работы  обратитесь за  консультацией к 
кардиологу или производителю  имплантированного элекгронного устройства.

.6.11 М еры  безопасности при работе с деф ибрилляторома В сегда имейте готовый к немедленному использованию  деф ибриллятор на 
случай внезапного возникновения наруш ений сердечного ритма.

0 Запрещ ается использовать дефибриллятор и при контакте элекзродов с телом 
пациенза.

1.6.12 М еры  защ иты  от окруж аю щ ей среды

О При эксплуатации в условиях несоответствую щ ей тем пературы  или влажности 
воздуха возмож ны  повреж дения, неполадки в работе прибора.

О Эксплуатируйте прибор только при допустим ы х значениях тем пературы  и 
влаж ности воздуха. Д опуски для тем пературы  и влаж ности воздуха смотрите в 
технических характеристиках

А При плохой вентиляции прибор м ож ет перегреться, получить повреж дения и 
вы йти из строя.

О
Не используйте прибор при воздействии на него сильного электромагнитного 
излучения (например, вблизи аш ш ратуры для микроволновой и коротковолновой 
терапии, томографии с использованием  ядерно-м агнитного резонанса, 
радиоаппаратуры ). В противном случае возмож но наруш ение нормального 
реж им а работы  прибора.

.6.13 М еры  по обеспечению  электром агнитной совм естим ости

А П ри подаче ВЧ тока на активные электрод аппарат мож ет создавать пом ехи для 
располож енного рядом электронного оборудования.

А
Н икогда не укладывайте кабели (монополярный кабель, биполярны й кабель, 
кабель нейтрального электрода) петлями и не связью айте их с кабелям и от другого 
м едицинского оборудования. По возм ож носги кабели другого оборудования 
следует размещ ать как можно дальш е от кабелей аппарата.
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[омплект поставки аппарата долж ен соответствовать таблице 2. 

аблица 2.1 -  К ом плект поставки

2. Составные части
Л Комплектация

1аименование изделия 
составных частей)

Регистрациоьшое удостоверение
Кол-

во
Примеча

ние

Аппарат радиоволновой хирургический 
Ш ЛГ.941612.001, в составе

1

1 Блок аппарата радиоволнового 
шрургического ИМ ЛГ.941612.002 1

! Комплект кабелей и электродов 
ЙМЛГ.943139.001, в составе:

1

2.1 Э лектрод нейтральны й из 
гокопроводящей резины 180x120 мм, 
216 см2 ЕН232.1

Р У № Р З Н  2020/10482 
Высокочастотные электрохирургические 
инструменты по П1ГИД.942416.001ТУ в 
вариантах исполнения: Нейтральные 
электроды, ООО «Ф О 1ЬК» Россия)

Не
более

2

2.2 Э лектрод нейтральный 
(возвратный) электрохирургический, 
одноразового использования, 
нестерильный ЕН 240

Р У № Р З Н  2019/8830 
Электрод нейтральный (возвратный), 
электрохирургический, одноразового 
использования, нестерильный 
ШГИД.942416.002ТУ, в вариантах

Не
более

2

При
необход
имости

2.3 Э лектрод нейтральный 
(возвратный) элекхрохирургический, 
одноразового использования, 
нестерильный» ЕН245

исполнения: Электрод нейтральный 
(возвратный) электрохирургический, 
одноразового использования, нестерильный, 
разделенный для пациента массой более 15 
кг, исполнение 2, ООО «ФОТЕК» (Россия)

Не
более

2

При
необход
имости

2.4 М онополярны й инструмент, 
элекф од-ш арик антипригарны й 
CLEAN Tips4M M  ЕМ 101С

Р У № Р З Н  2020/10482 
Высокочастотные электрохирургические 
инструменты по 1ПГИД.942416.001 ТУ, в 
Вариантах исполнения Монополярные 
инструменты (электроды): - с прямыми, 
изогнутыми и байонетными стержнями, с 
рабочей частью в виде шарика, пуговки, 
шарика с антипригарными свойствами 
(CLEANTips®), ножа (ланцета, лопатки, 
шпателя), ножа (ланцета, лопатки, шпателя) 
изогнутого, иглы, иглы изогнутой, крючка, 
стержня, проволочной петли в форме круга, 
полукруга, паруса (конизатора), овала, 
ромба, квадрата, треугольника; - с каналом 
для аспирации (ирригации), ООО «ФОТЕК» 
(Россия)

1
При
необход
имости

2.5 М онополярны й инструмент 
(элекф од) с рабочей частью  в виде 
ножа, сечение 2x0,5 мм ЕМ  123

1
При
необход
имости

2.6 М онополярны й инструмент, 
электрод-игла, м икродиссекционны й, 
рабочая длина 40 мм ЕМ  140

1
При
необход
имости

2.7 М онополярны й инструмент, 
электрод-петля, 5 х 0,2 мм ЕМ  106-1

1
При
необход
имости

2.8 Держатель для подключения 
монополярных инсгрументов 
(электродов) с кнопками управления 
ЕН346

Р У № Р З Н  2020/10482 
Высокочастотные электрохирургические 
инструменты по П1ГИД.942416.001ТУ в 
вариантах исполнения: Держатели (кабели): - 
для подключения монополярных 
инструментов (электродов), в том числе с 
кнопками управления; - для подключения 
лапароскопических монополярных 
инструментов (электродов); - для 
подключения инструментов для гибких 
эндоскопов и резектоскопов; - адаптеры, 
ООО «ФОТЕК» (Россия)

1
При
необход
имосги
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Щюдолжение таблицы 2.1.

■юменование изделия 
воставных часчей)

Регистрационное удостоверение
Кол-

во
Примеча

ние

Й.9 Держатель для подклю чения 
^полярных инструментов 
электродов)
ИЗЗОЕ-4

Р У № Р З Н  2020/10482 
Высокочастотные электрохирургические 
инструменты по Ш ГИД.942416.001 ТУ в 
вариантах исполнения: Держатели (кабели): - 
для подключения биполярных инструментов 
(электродов); - для подключения биполярных 
лапароскопических инструментов 
(электродов); - адаптеры, ООО «ФОТЕК» 
(Россия)

Не
более

2

При
необход
ИМ0С1И

210 Кабель для подклю чения 
всйтральных электродов ЕН 236

Р У № Р З Н  2020/10482 
Высокочастотные электрохирургические 
инструменты по 1НГИД.942416.001ТУ в 
вариантах исполнения:
Кабели для подключения нейтральных 
электродов, ООО "ФОТЕК" (Россия)

Не
более

2

При
необход
имости

211 Кабель для подклю чения 
юйтральных электродов ЕН234.1

Не
более

2

При
необход
имости

212 Д ерж атель м онополярны х 
шектродов, подклю чение к 
зяектродам со ш зекером  4 мм ЕН341

Р У № Р З Н  2020/10482 
Высокочастотные электрохирургические 
инструменты по П1ГИД.942416.001ТУ в 
вариантах исполнения: Держатели (кабели): 
- для подключения монополярных 
инструментов (электродов), в том числе с 
кнопками управления, ООО «ФОТЕК» 
(Россия)

Не
более

2

При
необход
имости

2.13 У длинитель электродов больш ой 
ЕМ179

РУ № Р З Н  2020/10482 
Высокочастотные электрохирургические 
инструменты по ТПГИД.942416.001ТУ в 
вариантах исполнения: Удлинители 
электродов, ООО «ФОТЕК» (Россия)

Не
более

2

При
необход
имости

2.14 Биполярный пинцет прямой 
антипригарный CLEA N Tips длина 190 
мм, 8 X 2 мм, «евросхандарт» 
ЕМ252ССЕ

РУХоРЗН 2020/10482 
Высокочастотные электрохтфургические 
инструменты по ШГИД942416.001ТУ в 
в^)иангах исполнения: Биполярные инструменты 
(электроды); - пинцеты прямые, байонетные 
прямые (пгтъжообразные), байонетные конусные 
с прямыми и загнутыми кончиками, в том числе 
пинцеты с ангиприг^ными свойствами 
(CLEANTips*), ООО «Ф01ЕК» (Россия)

Не
более

2

При
необход
имости

2.15 Биполярный пинцет байонетный 
прямой, антипригарны й CLEAN Tips, 
длина 210 мм, 6 х  1 мм, 
«евростандарт» ЕМ 260-1СЕ

Не
более

2

При
необход
имости

2.16 Педаль ножная ЕР202.1, ООО 
«Ф01ЕК», Россия

1
При

необход
имости

2.2 О п и сан и е  со ставн ы х  ч астей  п р и б о р а

Блок аппарата радиоволнового хирургического И М Л Г,941612.002 является основным 
устройством аппарата. П рибор вьш олнен в виде моноблока, имеет м еталлический корпус и 
эксплуатируется в составе ком плекса «Алькор».

Н а передней (лицевой) панели прибора располагаю тся разъёмы БИ, М О Н О , Ф У ЛЬГ и 
НЭ для подклю чения ВЧ инструмента, разъём ы  вьш олнены с защ итой от прикосновения при 
частичном отклю чении, кнопка вклю чения /  вы клю чения питания, индикаторы  работы  
выходов.
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Рисунок 2.1 -  П ередняя панель аппарата

1. К нопка вклю чения/вы клю чения. П ри вклю чении, встроенны й индикатор питания 
подсвечивается зеленны м цветом.

2. И ндикатор работы  м онополярного вы хода имеет следую щ ие состояния:
—  И ндикатор светится зелёным при настройке м онополярного выхода;
—  И ндикатор м оргает зелёным при подаче ВЧ тока на инструмент;
—  И ндикатор светится красным при возникновении ош ибки во время подачи ВЧ

тока
3. И ндикатор контроля контакта нейтрального электрода имеет следую щ ие сост(5яния:

И ндикатор светится зелёны м при настройке м онополярного выхода;
—  И ндикатор м оргает зелёны м светом при правильном подклю чении к прибору и 

наложении нейтрального электрода на  тело пациента;
—  И ндикатор загорается красным, если нейтральны й электрод не подклю чён,

подклю чён неправильно или подклю чён кокой - либо другой электрод (в обоих случаях
активация вы хода М О Н О  становится недоступной).

—  При плохом контакте нейтрального электрода с телом  пациента индикатор 
мигает красным цветом.

4. И ндикатор работы  биполярного вы хода имеет следую щ ие состояния:
—  И ндикатор светится зелёным при настройке биполярного выхода;
—  И ндикатор м оргает зелёным при подаче ВЧ тока на инструмент;
—  И ндикатор светится красным при возникновении ош ибки во время подачи ВЧ

тока.
5. И ндикатор работы  вы хода фульгурации:
—  И ндикатор светится зелёным при настройке вы хода фульгурации;
—  И ндикатор м оргает зелёным при подаче ВЧ тока на инструмент;
—  И ндикатор светится красным при возникновении ош ибки во время подачи ВЧ

тока
6. Разъем «Ф У ЛЬГ» служ ит для подклю чения ш текера держ ателя монополярного 

инструмента без кнопок управления.
7. Разъём «БИ » служ ит для подклю чения ш текера биполярного держателя.
8. Разъем «НЭ» служ ит для подклю чения ш текера держ ателя нейтрального электрода.
9. Разъем «М О Н О » служ ит для подклю чения ш текера держ ателя м онополярного 

инструмента с органами управления или без них.
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Рисунок 2.2 -  Задняя панель аппарата
1. Разъем U SB типа В.
2. Разъем педали. К данному разъёму подклю чается ш текер двухклавиш ной педали.
3. Этикетка.
4. Разъем питания со встроенны ми предохранителями. Д анны й разъем  используется 

для подклю чения прибора к  БП М К посредством  силового кабеля питания (см. Ч асть 1 
настоящ его РЭ).

5. Клем ма заземления. Д ля повы ш ения электрической безопасности данная клемма 
используется для вьф авнивания потенциалов и подклю чается к общ ей ш ине комплекса.

2.3 Н а зн а ч е н и я  вы х о д о в  п р и б о р а

Вы ход «М О Н О » используется для подачи ВЧ тока на монополярны й инструм ент при 
вьш олнении м онополярного разреза и монополярной коагуляции.

В ход «НЭ» предназначен для подклю чения нейтрального электрода. П рим еняется для 
работы в монополярном режиме. Возмож но подклю чение односекционного (неразделённого) 
и двухсекционного (разделённого) нейтрального электрода.

П рибор оборудован системой контроля контакта нейтрального электрода, которая 
осущ ествляет постоянное наблю дение за состоянием  электрических контактов меж ду 
пластиной нейтрального электрода и поверхностью  тела пациента при использовании 
двухсекционного нейтрального электрода. П ри обнаруж ении прибором недостаточного 
контакта электрода с телом пациента подаётся звуковой сигнал и индикатор контроля контакта 
нейтрального электрода на передней панели прибора м игает красным цветом, в этот м омент 
происходит ум еньш ение уровня подаваемой м ощ ности до м инимального, а  затем подача 
прекращ ается.

В ы ход «БИ » используется для передачи ВЧ тока на биполярны й инструм ент для 
вьш олнения биполярной коагуляции.

Вы ход «Ф У Л ЬГ» используется для передачи ВЧ тока на м онополярны й инструмент в 
режиме фульгурации.

2.4 Д в у х к л а в и ш н а я  п ед ал ь

Внеш ний вид двухклавиш ной педали приведен на рисунке 3
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Рисунок 2.3 -  Д вухклавиш ная педаль
1. Ж ёлтая клавиш а
2. Синяя клавиш а
3. Ш текер двухклавиш ной педали. П озволяет подклю чить двухклавиш ную  педаль к 

разъёму на  задней панели прибора.
Двухклавиш ная педаль предназначена для активации вы хода (М О Н О , БИ, Ф УЛЬГ) 

прибора. Л евая клавиш а ж ёлтого цвета предназначена для активации разреза, правая клавиш а 
педали синего цвета предназначена для активации коагуляции,

2.5 ВЧ  инструмент

ВЧ инструм енты  (электроды ) и держ атели (кабели), с помощ ью  которы х производится 
хирургическое вмеш ательств. В аппарате прим еняю тся ВЧ инструм ент следую щ их видов:

—  монополярны й и биполярные электроды, которыми вьш олняю тся разрез и 
коагуляция;

—  нейтральны й электрод и его держ атель (кабель), обеспечиваю щ ие протекание ВЧ 
тока через пациента;

—  держ атели (кабели), предназначенны е для подклю чения инструментов 
(электродов) к прибору.

С РХ А  м ож ет использоваться вся ном енклатура ВЧ  инструм ента производства О О О  
«Ф отек» (Россия), согласно РУ  №  РЗН  2020/10482 и РУ  №  РЗН 2019/8830.
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3. ТЕ Х Н И Ч Е С К И Е Х А РА К Т ЕРИ С Т И К И

Т а б л и ц а  3 .1 -  П а р а м е т р ы  п р и б о р а
Н аим енование характеристики Значение парам етра /  ф ункции

Габаритны е размеры (вы сота х  ш ирина х 
глубина)

1 2 3 .7 x 3 0 9 x 3 0 0  мм

М асса 10 кг
П итание 230 В, (от К омплекса)
В ы ходная м ощ ность аппарата от 5 до 120 Вт
Д иапазон рабочей частоты (4,0±0,2) М Гц
Реализована индикация неправильного полож ения пассивного электрода

В рем енной реж им  работы

Кратковременны й
40 секунд -  вклю чения ВЧ тока с 
вы ходной мощ ностью  120 Вт, 20 секунд 
паузы.

Таблица 3.2 -  П арам етры  дополнительного оборудования
Н аим енование характернстикн Значение парам етра /  ф ункции

В Ч  инструм ент

Т ип ВЧ инструм ента
- м онополярны е
- биполярные
- нейтральны е электроды

Тип использования - многоразовые, одноразовые
Тип РЧ по безопасности - B F  по Г О С Т Р М Э К  60601-1

Внеш ние (̂Устройства

В неш ние подклю чения

- кабель питания (Комплекса)
- U SB кабель
- провод защ итного заземления 
(Комплекса)
- двухклавиш ная педаль
- ВЧ инструмент

Ф ункциональное управление
- панель управления (Комплекса)
- двухклавиш ная педаль
- кнопки м онополярного держ ателя

О тображ ение информации - дисплей (К ом плекса «А ЛЬКО Р»)
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аблица 3.3 -  Режимы работы
Режим В ы ходная мощ ность Н агрузка,

Ом
В ы ходная 
частота, М ГцЗначение, Вт Отклонение, %

Разрез 120 +20 300 4
Рез +  К оагуляция 
(смеш анный)

80 ±20 300 4

М ягкая коагуляция 55 ±20 300 4
Ф орсированная
коагуляция

110 ±20 300 4

Ф ульгурация 60 ±20 300 4
Биполярная мягкая 
коагуляция

35 ±20 300 4

Биполярная
ф орсированная
коагуляция

55 ±20 300 4

У словия эксплуатации:
- По климатическим воздействиям при эксплуатации РХ А  относится к исполнению  

m i  4.2 по ГО С Т 15150.
- РХ А  не предназначен для работы  в средах с повьппенным содержанием 

кислорода.
- По степени защ иты корпуса блок РХ А  им еет класс IP22 по ГО С Т М Э К  60529, 

ножная педаль из состава РХ А  -  класс IPX7.
РХ А  долж ен применяться в условиях лечебны х, лечебно-проф илактических и 

научно-исследовательских медицинских учреж дений: поликлиник, больниц, и госпиталей. 
Для проф ессионального применения.

4. О П И С А Н И Е  Р Е Ж И М О В  И  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  Р Е Ж И М О В  Р А Б О Т Ы

4.1 М о н о п о л я р н ы й  разрез

М онополярный разрез -  это рассечение биологической ткани, достигаемое за  счёт 
прохождения ВЧ тока высокой плотности от активного электрода через тело пациента к 
нейтральному электроду. ВЧ ток концентрируется на кончике активного электрода, который в 
свою очередь имеет малую  площ адь контакта с телом, поэтом у в месте касания активного 
электрода электрический ток обладает вы сокой плотностью  и вызью ает сильны й нагрев 
области вокруг активного электрода вьппе 100°С, вы зью ает бы строе испарение 
внутриклеточной жидкости и разрью клетки. Пар, который образуется вокруг электрода, 
провоцирует цепную  реакцию  в направлении работы  активного электрода, передавая энергию  
испарения окруж аю щ им тканям . Н ейтральны й электрод, плотно прилегаю щ ий к телу, им еет 
большую площ адь, поэтом у плотность тока в месте его прилегания мала, и разогревания ткани 
не происходит.
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Рисунок 4.1 -  П олож ение электродов в реж име «разрез»
1 -  блок аппарата радиоволнового хирургического; 2 -  активны й инструмент; 3 -  

нейтральный электрод

4.2 М о н о п о л я р н ая  к о а гу л я ц и я

При работе в реж име коагуляции использую т модулированны й переменны й ток, 
который протекает от активного электрода к нейтральному через тело пациента, при котором 
создаётся вы сокое напряж ение с обязательной последую щ ей паузой. В результате 
первоначального короткого воздействия энергии высокого напряж ения возникает 
дегидратация клеток, а  во время паузы развивается их высуш ивание и сжатие. Сухие клетки 
обладаю т повьппенным сопротивлением  к току, и во время следую щ его воздействия энергии 
происходит увеличение количества вьщ еляемого тепла, что ведёт к дальнейш ей дегидратации 
тканей, коагуляции и гемостазу. Во время коагуляции образуется ф ибринная плёнка белого 
цвета, которая запаивает ткани, препятствует кровотечению , защ ищ ает их от вторичной 
инфекции и сниж ает болезненность в послеоперационном периоде. Э тот режим наиболее 
эффективен для остановки кровотечений.

4.3 С м е ш а н н ы й  реж им

И спользуется для коагуляции тканей при разрезе. П редставляет разрез с лёгкой 
поверхностной коагуляцией (без обугливания), так назы ваем ую  «коагуляционную  плёнку» на 
разрезах тканей. Такая коагуляция эффективно останавливает кровотечение и запаивает 
нервные волокна, что позволяет вьш олнять «сухие разрезы » и сниж ает болезненность в 
послеоперационном периоде. В смеш анном реж им е рассечение ткани происходит 
одновременно с поверхностной коагуляцией.

4.4 Ф у л ь гу р а ц и я

Ф ульгурация -  это приж игание тканей искрой переменного ВЧ тока (без 
непосредственного контакта активного электрода с тканью ). П овыш енное напряж ение в этом 
режиме достаточно и для бесконтактного-искрового воздействия, зазор м еж ду тканью  и 
рабочим инструментом  незначителен -  около 0,5 -1  мм. Д ля реж им а ф ульгурации используется 
стандартный м онополярны й инструмент. Н ейтральны й электрод в данном  реж име не 
используется.
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j В реж им е биполярной коагуляции ВЧ ток не проходит сквозь тело пациента, а
протекает от одного электрода биполярного инструмента, например, пинцет к другому через 
участок ткани заж атой меж ду ними, не вызьюая побочного повреж дения прилегаю щ ей к 
концам электродов ткани. П роисходит разогрев прилегаю щ ей тканей с возмож ностью  их 
коагуляции. Д анны й режим используется для контактной коагуляции сосудов пинцетом  без 
образования искр в сухом и влажном операционном поле.

При использовании биполярного реж им а нейтральный электрод не применяется.

4.5 Биполярная коагуляция

Рисунок 4.2 -  П олож ение электродов в реж име «коагуляция»
1 -  блок аппарата радиоволнового хирургического; 2 биполярны й инструмент.
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5. П О Д Г О Т О В К А  К  И С П О Л Ь З О В А Н И Ю

5 .1  Р а с п а к о в к а

П еред использованием  аппарат необходим о извлечь его из упаковки. Р а с п а к о в к у  
а п п а р а т а  и  со ставн ы х  ч астей  проводить на чистом столе в следую щ ей 
последовательности:

1. О свободите стол от посторонних предметов, в особенности от колю щ их и 
режущ их предметов;

2 . Располож ите короб с аппаратом на столе или рядом с ним;
3 . О ткройте короб и аккуратно извлеките содержимое;
4 . И звлеките аппарат и составны е части из пакетов и визуально проверьте их на 

отсутствие повреж дений (трещ ин, сколов, следов влаги).
5 . П роверьте ком плектность поставки внеш ним осмотром и сравнением  с 

таблицей 2.1, а такж е сверкой заводских номеров изделий с номерами, указанными в 
этикетке.

Все упаковочны е материалы  реком ендуется сохранять для возмож ны х 
последую щ их транспортировок (например, для отправки в ремонт, сервисное 
обслуживание).

5.2 Т р е б о в а н и я  и р ек о м ен д ац и и  к  разм ещ ен и ю

П рибор является составной частью  ком плекса и долж ен эксплуатироваться только 
совместно с ним.

П рибор долж ен питаться только от БП М К, с помощ ью  кабеля питания из 
комплекта поставки комплекса.

П рибор всегда долж ен быть соединён с защ итны м заземлением  ком плекса с 
помощ ью  кабеля защ итного заземления из комплекта комплекса.

При установке прибора на стойку необходимо убедиться, что вокруг прибора 
достаточно пространства для вентиляции, а  органы управления и ВЧ инструмент доступны  
для работы.

f? 11 1
0 н

ом

Р и с у н о к  5.1 -  П о з и ц и о н и р о в а н и е  а п п а р а т а  и  е го  с о с т а в н ы х  ч а с т е й  н а  с т о й к е  к о м п л е к с а
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Рисунок 5.2 -  С хем а подклю чения кабелей к  задней панели
У становку и подклю чение аппарата к комплексу проводить после распаковки аппарата 

I установки ком плекса в следую щ ей последовательности:
1. П роверьте прибор на отсутствие повреж дений и загрязнений;
2. У становите прибор на полку стойки как показано на рисунке 5.1.
3. П одсоедините провод защ итного заземления к клемме прибора и комплексу 

сак показано на рисунке 5.2;
4. П одсоедините кабель USB к прибору и комплексу как показано на  рисунке

5.2;
5. П одклю чите кабель электропитания к разъём у питания на задней панели прибора 

а БП М К как показано на рисунке 5.2.

5.3 П одклю чение двухклавиш ной педали

Д ля подклю чения двухклавиш ной педали необходимо вьш олнить следую щ ие 
цействия:

1. П ровести визуальны й осмотр. У бедиться в том , что на кабеле, ш текере отсутствую т 
механические повреж дения (царапины и трепщ ны ), а  такж е в том , что двухклавиш ная педаль 
не повреждена.

2. П роверить работоспособность двухклавиш ной педали. Н ажать на каж дую  клавиш у 
и убедиться в том , что они двигаю тся плавно и не блокирую тся чем-либо.

3. П одклю чить двухклавиш ную  педаль. Соединить ш текера педали с прибором  так, 
чтобы замок-ф иксатор был направлен вверх. В ставить ш текер педали в предназначенное для

этого разъем  с маркировкой на задней панели прибора.

А
Н адёжно подклю чите ш текер двухклавиш ной педали к прибору. В противном 
случае вы ход не будет активирован, ВЧ - инструм ент м ож ет начать разрез ткани 
механическим образом, что мож ет вы звать кровотечение и/или перфорацию .
Ш текер педали не является 
попадания ж идкости в штекер.

водонепроницаемы м, поэтому не допускайте

Во время подклю чения или отклю чения ш текера двухклавиш ной педали всегда 
держ итесь за ш текер. И звлечение ш текера, ухвативш ись за кабель, мож ет 
привести к повреж дению  проводов.
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Не подклю чайте к данному разъём у прибора какие-либо устройства, кроме 
двухклавиш ной педали. В противном случае педаль мож ет не работать и стать 
причиной получения пациентом травм  и/или повреж дения оборудования.________

5.4 У с т а н о в к а  к р о н ш т ей н а

С тойка оборудованна кронш тейном  для ВЧ инструмента. Н а кронш тейне можно 
разместить два держ ателя электродов и 4 м онополярны х электрода. Кронш тейн крепится 
двумя винтами к боковой панель стойки как показано на рисунке 5.3-5.4.

Рисунок 5.3 -  располож ение кронш тейна на стойке

2)
Рисунок 5.4 -  У становка кронш тейна: 1) установка; 2) закрепление

5.5 П о д к л ю ч ен и е  н е й тр а л ь н о го  эл ек тр о д а

У становка нейтрального электрода происходит в следую щ ей последовательности:
1. П роверка нейтрального электрода и его держ ателя. У бедитесь в том , что на кабеле 

и штекере нейтрального электрода отсутствую т механические повреж дения (царапины  и 
трещины), а  такж е в том , что пластина нейтрального электрода не повреждена;

2. П одклю чите держ атель к пластине нейтрального электрода;
3. Н адёжно подклю чите ш текер держ ателя к разъёму нейтрального электрода на 

передней панели прибора.
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Рисунок 5.5 -  П одклю чение нейтрального электрода к передней панели

У бедитесь в надёж ности подклю чения пластины нейтрального электрода и 
держателя. В противном случае, из-за плохого электрического контакта, при 
попы тке активации вы ходной м ощ ности во время процедуры , подача 
высокочастотного тока на  инструм ент мож ет отсутствовать, что приведёт к
механическому рассечению  тканей инструментом.________________________________
Во время подклю чения или отклю чения ш текера держ ателя от прибора или 
пластины  нейтрального электрода всегда держ итесь за  ш текер. И звлечение 
ш текера, ухвативш ись за  кабель, м ож ет привести к повреж дению  проводов.

5.6 П одклю чение активны х ВЧ  инструментов

У становка ВЧ инструм ента происходит в следую щ ей последовательности:
1. П роверка ВЧ п инструмента. У бедитесь в том, что на держ ателе м онополярного и 

биполярного инструм ента отсутствую т механические повреж дения (царапины  и трепщ ны ), а 
также в том , что сам электрод не повреждён и очищен.

2. П одклю чите к ручке держ ателя электрод.
3. П одклю чите ш текер держ ателя к соответствую щ ему разъём у на передней панели 

прибора.

Рисунок 5.6 -  П одклю чение ВЧ инструм ента к передней панели
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П еред присоединением  убедитесь в отсутствии видимых повреж дений держателя. 
П овреж дение токоведущ их проводов в держателе м ож ет привести к сниж ению  
уровня вы ходной м ощ ности/сниж ению  рабочих характеристик при рассечении
тканей, перегреванию  кабеля, ожога, кровотечению .______________________________
Н адёжно присоедините держ атель, в соответствии с описанной методикой. В 
противном случае, из-за недостаточного электрического контакта, при попытке 
активации вы ходной мощ ности во время процедуры, подача ВЧ тока на
инструм ент м ож ет отсутствовать._________________________________________________
Во врем я подклю чения или отклю чения ш текера держ ателя от прибора всегда 
держ итесь за  штекер. И звлечение ш текера, ухвативш ись за кабель, может 
привести к повреж дению  проводов ________________________

5.7 П роверка прибора перед вклю чением.

П роверка прибора вьш олняется медицинским персоналом перед каждым его 
использованием.

П рибор долж ен проверяться на отсутствие м еханических повреж дений и повреждений 
изоляции методом визуального осмотра. ВЧ инструмент долж ен проверяться перед каждым 
применением на отсутствие механических повреж дений и повреж дений изоляции методом
визуального осмотра.

5.8 Вклю чение прибора

В клю чение прибора производить только после ознаком ления с руководством  по 
эксплуатации и проведения подготовки аппарата и его составны х частей к работе.

В клю чите прибор нажатием кнопки электропитания (1) рисунок 2.1. Во время 
включения прибор издаст звуковой сигнал, и индикатор кнопки вклю чения/ вьпслючения 
электропитания загорится зелёны м светом. О дновременно прибор вьш олняет самопроверку. 
После этого прибор будет готов к эксплуатации.

Если самопроверка при вклю чении прибора прош ла неудачно, то прибор уходит в 
режим блокировки и вы даётся сообщ ение об ош ибке. В реж име блокировки прибор не 
доступен для каких-либо манипуляций. П еречень возмож ны х неисправностей и способов их 
устранения приведен в главе 10. Если ош ибка не устраним а в этом случае обратитесь на 
предприятие -  изготовитель.

о Чащ е всего при работе с аппаратом, в нём используется ф ункция установки 
м ощ ности режима, ф ункция активации вы хода то есть подача ВЧ тока на 
электрод, функция вклю чение и отклю чения выхода.
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6. ВЫ П О Л Н ЕН И Е Э Л ЕК ТРО Х И РУ РГИ Ч ЕС К О ГО  ВМ Е Ш А Т Е Л Ь С Т В А

6.1 О бщ ие требования к проведению  электрохирургического вм еш ательства

П еред активацией вы бранного реж им а убедитесь в том, что параметры  вы ходной 
40ЩН0СТИ установлены  правильно, а такж е в том , что Вы намереваетесь наж ать только нужную  
славишу педали или кнопку держ ателя электродов (разреза или коагуляции).

А ктивация вы ходной м опщ ости продолжается, пока наж ата клавиш а (кнопка) и 
:льппен звуковой сигнал активации. А ктивация вы ходной мощ ности прекращ ается при 
)тпускании клавиш и двухклавиш ной педали или кнопки держателя.

о
Если наблю дается некорректны й уровень вы ходной мощ ности, немедленно 
прекратите процедуру. При наруш ении функций прибора для экстренной 
остановки используйте кнопку электропитания (например, если прибор не 
реагирует на наж атие клавиш  педали или подача тока на инструм ент не 
остановилась).

о
Во время активации вы ходной мощ ности пациенты  м огут ощ ущ ать 
нервномыш ечные раздраж ения во время возникновения искровы х разрядов на 
электроде. Н ервномы ш ечные раздраж ения обусловлены  низкочастотной 
составляю щ ей, которая ф ормируется во время возникновения искрового разряда. 
Д ля предотвращ ения возникновения нервномьппечных раздраж ений уменьш айте 
до м инимум а уровень вы ходной м ощ ности прибора и активируйте вы ходную  
мощ ность только при наличии хорош его контакта м еж ду электродом и тканью .

А П еред каждым применением  проверяйте уровень вы ходной м ощ ности и режим 
работы. Врач несёт ответственность за  проверку используемой выходной 
мощ ности.

А Если в данны й м омент активация вы ходной м ощ ности не требуется, держ ите ногу 
вдали от педали, во избеж ание случайного наж атия педали. В противном случае 
это м ож ет привести к ожогу у оператора и/или пациента.

А
Если двухклавиш ная педаль не работает, но горит индикатор работы  одного из 
вы ходов и сльппен звуковой сигнал активации, немедленно прекратите 
проведение процедуры и вьпслючите электропитание прибора. В противном 
случае это мож ет привести к ож огу пациента и/или пациента.

А
Если двухклавиш ная педаль неисправна, продолж ение подачи м ощ ности мож ет 
привести к ожогам, перфорации полого органа и /или кровотечению  у пациента. 
Если подача мощ ности не происходит во время проведения процедуры, это м ожет 
привести к механическому рассечению  тканей инструментом.

А П еред повторным использованием  инструм ентов проверяйте инструм енты  на 
предмет наличия загрязнений. Это м ож ет привести к сниж ению  эф ф екта лечения.

А При установке реж им а и м ощ ности на приборе следует убедиться, что в данном 
реж им е при установленной мощ ности м аксим альное напряж ение не превы ш ает 
номинальное напряж ение ВЧ инструмента

6.2 Рассечение слизистой оболочки

Во время вы полнения разметки устанавливайте вы ходную  м ощ ность на м инимально 
необходимый уровень для данного применения. В противном случае возмож но возникновение 
кровотечения._______________________________________________________________________________

А
Не допускайте активации вы ходной мощ ности, если в электрохирургическую  
петлю  захвачена м ыш ечная оболочка стенки полого органа. В противном случае 
возмож но возникновение кровотечения и/или перфорации полого органа у 
пациента.
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Во время вы полнения разреза слизистой оболочки устанавливайте вы ходную  
мощность на м инимально допустим ы й уровень, при котором возможен безопасны й разрез. В 
противном случае возмож но возникновение перфорации полого органа у пациента. П еред 
использованием прибора рекомендуется проведение базовых экспериментов.

Во врем я вы полнения коагуляции слизистой оболочки устанавливайте вы ходную  
мощность на  м инимально допустимы й уровень, при котором возм ож на безопасная коагуляция. 
В противном случае возмож но возникновение перфорации полого органа у  пациента. П еред 
использованием прибора рекомендуется проведение базовых экспериментов.

б.ЗВ ы полнение монополярного разреза

Рукоятку держ ателя м онополярны х инструментов (электродов) нуж но держ ать как 
письменную ручку и только за изолированную  часть.

П оскольку при радиоволновы х хирургических операциях не требуется нажима, для 
достижения наилучш его результата: контроля над движ ением  наконечника, контроля глубины 
разреза и исклю чения трем ора рук хирурга используйте опору для руки или кисти, фиксируя 
ее на пациенте или на какой-либо подставке.

А ктивировать монополярны й разрез следует, когда электрод ещ е не касается ткани и 
находится от неё на расстояние несколько миллиметров. Касаться ткани и разрезать следует 
кончиком активированного электрода.

Разрез тканей долж ен производиться без «налипания» тканей на электрод, что 
свидетельствует о низкой мощ ности и без избы точного искрения, что свидетельствует о 
высокой мощ ности. В первом случае мощ ность постепенно повы ш аю т, во втором -  пониж аю т 
до достиж ения оптим ального результата. «Н алипание» ткани не позволит вьш олнить 
полноценный разрез, а  избы точное искрение приведёт к ож огу и обугливанию  тканей, что 
замедлит процесс заж ивления послеоперационной раны  и приведёт к образованию  грубого 
рубца.

Во время вьш олнения разреза необходимо следить за тем , чтобы движ ения руки бьши 
плавными, ровны ми и непреры вны ми, без какого-либо усилия или давления на электрод. 
Движения не долж ны  быть слиш ком медленными. П ри очень м едленны х движ ениях руки в 
ткани происходит аккумуляция боковой теплоты , что мож ет привести к некрозу и образованию  
ожогов. Такж е не следует перемещ ать электрод вперёд-назад по одному и том у же разрезу.

При разрезе держ ите активны й электрод строго перпендикулярно поверхности, во 
избежание ож ога тканей.

При повторном разрезе на одном и том же операционном  участке, перед тем  как снова 
активизировать электрод, сделайте паузу, давая ткани возм ож ность охладиться.____________

О Регулярно очищ айте электроды от нагара

6.4 Вы полнение м онополярной коагуляции.

Для коагуляции следует использовать инструм енты  (электроды ) имею щ ие больш ую  
площ адь касания: ш арик, пуговки, монополярны й пинцет. Н е реком ендуется для коагуляции 
использовать остры е электроды, предназначены для разреза.

П ри проведении коагуляции следует сначала установить электрод на ткань и только 
затем активировать коагуляцию . Во время установки электрода в рабочее полож ение не 
следует вж имать его в ткань до полного погруж ения, пытаясь переж ать сосуд, необходимо 
слегка касаться ткани. П ри установке оптим альной м ощ ности процесс коагуляции развивается 
плавно.

Д о начала коагуляции с ткани необходимо удалить кровь так, чтобы бьш виден 
операционны й участок. Д алее нужно остановить кровотечения тем  или иным прямым 
воздействием  -  компрессией, кровоостанавливаю щ им заж имом или лигированием  сосудов.
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Как только кровотечение остановилось, окончательно закрыть капилляры  или больш ие сосуды 
можно, активируя прибор в реж имах коагуляции.

О Регулярно очищ айте электроды от нагара

6.5 В ы п о л н ен и е  ф у л ь гу р ац и и

Ф ульгурацию  предпочтительно проводить с помощ ью  инструм ентов (электродов) для 
монополярной коагуляции: ш арик, пуговка. Д опускается проведение ф ульгурации реж ущ ими 
инструментами (электродами), таких как нож, игла или крю чок.

0  Запрещ ается вьш олнять фульгурацию  м онополярны м пинцетом, поскольку 
изоляции пинцета м ож ет оказаться не достаточной, и возмож ен ож ог персонала и 
пациента.

С ледует установить электрод в нескольких м иллиметрах от ткани, затем  активировать 
коагуляцию и приближ ать электрод к ткани до возникновения разряда. Д ля достиж ения 
коагуляции накладьш ать электрод на ткань не нужно.

6.6 В ы п о л н ен и е  б и п о л яр н о й  к о а гу л я ц и и

Д ля вьш олнения биполярной коагуляции необходимо не активированны й биполярный 
инструмент установить на  ткань, не сжимая, так, чтобы  сосуд оказался м еж ду электродами, 
затем активировать инструмент.

При небольш ой, но достаточной м ощ ности процесс коагуляции происходит плавно и 
распространяется по бокам за края электродов. П ри увеличении м ощ ности скорость процесса 
возрастает, боковая коагуляция по краям уменьш ается.
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7. П РО Ц ЕД У РЫ  П О С Л Е ЗА ВЕ РШ ЕН И Я  И С П О Л ЬЗО ВА Н И Я  П РИ Б О РА

П осле заверш ения работы  вы полните следую щ ие шаги:
1. В ы клю чите электропитание прибора.
2. О тсоедините биполярный и м онополярны й инструм енты  от 

электрохирургической установки и от пациента.
3. О тсоедините ш текер нейтрального электрода от разъём а для нейтрального 

электрода на  передней панели прибора и отсоедините нейтральны й электрод от пациента.
4. Если прибор не предполагается использовать в течение длительного времени, 

отсоедините кабель электропитания.
5. О чистку и дезинфекцию  оборудования производите, следуя инструкциям , 

изложенным в главе 9.

В сегда утилизируйте использованны е одноразовы е пластины  нейтрального 
электрода. Не допускайте их обеззараж ивания и повторного использования. Это
м ож ет привести к ожогам у пациента._____________________________________________
Во время отсоединения ш текеров инструментов и кабеля электропитания всегда 
держ ите рукой сам  ш текер. Н атягивание кабеля м ож ет привести к  повреж дению
проводов.________________________ ________________________________________________
У тилизацию  нейтрального электрода и использованны х инструментов проводите 
согласно их руководству по эксплуатации.
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8. ДЕЗИНФЕКЦИЯ ПРИБОРА, ПЕДАЛИ, ВЧ ИНСТРУМЕНТА

П еред и после каж дого прим енения прибор подлеж ит дезинфекции.
При проведении дезинфекции аппарата вилку кабеля электропитания следует 

отключить от БПМ К. Сущ ествует опасность поражения электрическим током.
При проведении дезинфекции прибора запрещ ается помещ ать его в ёмкость с 

раствором во избеж ание попадания раствора внутрь корпуса. С ущ ествует опасность 
поражения электрическим током.

Не подвергайте чистке контакты  разъёмов прибора. Это м ож ет привести к деформации 
и коррозии контактны х элементов, что станет причиной повреж дения прибора.

Не протирайте наруж ные поверхности твёрдой или абразивной тканью . Это мож ет 
привести к появлению  царапин на поверхности прибора.

П рибор, педаль подвергаю тся хим ической дезинф екции методом двукратного 
протирания м ягкой не ворсистой тканью , смоченной в растворе дезинфицирую щ его средства.

П осле очистки прибора и вспомогательного оборудования тщ ательно вы супш те всё 
оборудование перед последую щ им использованием. При использовании прибора во влажном 
состоянии имеется опасность пораж ения электрическим током.

О рганические вещ ества пациента и хим ические средства, используемы е для 
обеззараживания, представляю т собой источник потенциальной опасности. Д ля защ иты  от 
опасных хим ических соединений и инф ицированных м атериалов необходим о надевать 
индивидуальные средства защ иты. Во время проведения очистки и стерилизации следует 
надевать такие средства индивидуальной защ иты, как защ итны е очки, лицевую  маску, 
водостойкую одеж ду и хим остойкие перчатки. Все защ итны е средства долж ны  быть 
соответствующего разм ера и длины , достаточной для защ иты  всех откры ты х участков кожи. 
Перед тем, как покинуть помещ ение, где проводилась очистка, следует всегда снимать 
загрязнёьшые защ итны е средства.

8.1 Д езинф екция, предстерилизационная очистка и стерилизация ВЧ  
инструмента.

0 П еред и после каж дого применения, ВЧ инструм ент подлеж ит обработке. 
О дноразовы е инструм енты  подлеж ат утилизации.

А Э лектроды  подлеж ат последовательно дезинфекции, предстерилизаттионной 
очистке и стерилизации.
Запрещ ается стерилизация горячим воздухом в сухож аровом шкафу.

Запрещ ается применение ультразвуковы х моечно-дезинф ицирую щ их маш ин.

0
Запрещ ается прим енять хим ические средства дезинф екции и 
предстерилизационной очистки, содержащ ей перекись водорода.

0
Запрещ ается дезинфекция нейтрального электрода озоном, предварительная 
отчистка и дезинфекция нейтрального электрода маш инны м способом.

А Н ейтральны й электрод из токопроводящ ей резины  следует защ итить от 
воздействия ультраф иолетового излучения.

8.2 П одготовка ВЧ  инструмента к дезинф екции
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Д о вьш олнения дезинфекции следует провести предварительную  отчистку ВЧ 
инструмента от крови, остатков ткани и хим ических средств.

П редварительная очистка маш инны м способом вьш олняется по инструкции к 
применяемому оборудованию . П редварительная отчистка ручным способом 
выполняется в следую щ ем порядке:

-  пром ы ть держ атели и электроды проточной питьевой водой с температурой не 
более 40 С°, удалить все видимые загрязнения, присохш ую  грязь удалить м ягкой щ ёткой;

-  погрузить электроды и держ атели полностью  в очистной раствор, вьщ ержать 
время в соответствии с инструкцией к применяемому раствору;

-  очистить все поверхности держ ателей и электродов, в том числе имею щ ие 
полости и канал м ягкой щ ёткой;

-  прополоскать держ атели и электроды  проточной питьевой водой до полного 
удаления, чистящ его раствор;

-  вы тереть электроды и держ атели насухо безворсовой тканью , полости и 
внутренние каналы просуш ить с пом ощ ью  ш прица или сжатым воздухом от 
медицинского безмасленого воздуш ного компрессора.

8.3 Д ези н ф е к ц и я  В Ч  инструмента

Д езинф екция вьш олняется сразу после использования.
Д ля проведения дезинфекции электрод долж ен бы ть отсоединён от держателя 

(кабеля).
Д езинф екцию  рекомендуется вьш олнять паровым м етодом  в реж им е 110°С, 20 мин 

(кроме нейтрального электрода и держ ателя нейтрального электрода).
Д езинф екция нейтрального электрода вьш олняется методом погруж ения в раствор 

химического средства, рекомендованного для м едицинских изделий из металла, пластмассы  и 
резины.

Д езинф екция держ ателя нейтрального электрода вы полняется методом двукратного 
протирания салфеткой из бязи или марли, смоченной в растворе дезинфицирую щ его средства, 
рекомендованного для медицинских изделий из металла, пластмассы  и резины , кроме средств, 
содержащих альдегиды.

8.4 С у ш к а  В Ч  и н стр у м ен та

Если для дезинфекции прим енялся автоклав без реж им а суш ки, или если дезинфекция 
вьшолняется химическим методом с последую щ им промью анием, необходим о вьш олнить 
сушку ВЧ инструмента.

В ы тереть ВЧ инструм ент насухо безворсовой тканью , полости просуш ить с помощ ью  
шприца или сж аты м воздухом от медицинского воздуш ного компрессора.

8.5 П р е д с те р и л и за ц и о н н ая  о ч и ст к а

П редстерилизационная очистка проводится ручным или м аш инны м способом по 
инструкции к применяемому средству. П ри ручной очистке после замачивания ВЧ 
инструмента с внутренним каналом, следует тщ ательно пром ы вать внутренний канал с 
проксимального конца с помощ ью  ш прица.

П осле предстерилизационной очистки ВЧ инструм ент долж ен быть тщ ательно 
промыты от раствора, промьш ная ж идкость долж на бы ть удалена из канала (при его наличии), 
инструмент долж ен быть полностью  высуш ены.
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8.6 О см отр и упаковка

Визуально проверить чистоту инструмента.
П ри стерилизации паровым методом упаковать инструм ент в специальны е 

упаковочные средства: стерилизационная коробка с ф ильтром или без ф ильтра, двойная мягкая 
упаковка из бязи, пергамент, бумага меш очная непропитанная, бумага меш очная 
влагопрочная, бум ага упаковочная вы сокопрочная, бумага крепированная.

Д опускается применение ины х упаковочных материалов, предназначенны х для 
стерилизации паровы м методом и разреш ённы х к применению  в Российской Ф едерации.

8.7 С терилизация

Д ля проведения стерилизации электрод долж ен бы ть отсоединён от держ ателя, 
электроды и лю бы е изделия, имею щ ие сборную  конструкцию  долж ны  быть разобраны . 
Стерилизацию  рекомендуется вьш олнять паровым методом в режиме: +134°С , время 
вьш олнения процедуры - не менее 5 мин.

Если для стерилизации используется автоклав без реж им а суш ки, необходимо 
просуш ить упакованны е для стерилизации изделие в медицинском  суш ительном ш каф у при 
температуре 60-80 °С в течение не менее 2 часов или при комнатной температуре в течение не 
менее 6 часов.

8.8 Х ранение ВЧ  инструмента после стерилизации

Х ранение изделий, простерилизованны х в упакованном виде, осущ ествляется в 
тумбочке комплекса. Срок хранения указьгеается на  упаковке и определяется видом 
упаковочного м атериала согласно инструкции по его применению .
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9. Возм ож ны е неисправности и способы  их устранения

9.1 П еречень неисправностей

П режде чем искать неисправность:
1. У бедитесь, что держ атели (кабели) инструментов (электродов), инструменты 

(электроды) подсоединены;
2. У берите нагоревш ие или налипш ие ткани с инструментов (электродов);
3. Проверьте, что нейтральны й электрод приложен к пациенту без подкладок и 

подключён к прибору;
4. У бедитесь, что прибор подклю чён к электропитанию .
Т аблица 9.1 -  П еречень неисправностей, причин возникновения и способов

устранения
Неисправность Возможная причина Способ усгранения
1) Прибор не включается Отсутствие напряжения питания Проверить подключение кабеля 

электропитания к БПМК.
Неисправен или не вставлен в 
блочную вилку шнур питания

Вставить штекер кабеля 
электропитания в разъём на 
приборе до упора или заменить 
кабель.

Сгорели сетевые предохранители Заменить предохранители 
согласно инструкции. Если после 
замены предохранителей они 
снова сгорели, следует 
обратиться на предприятие -  
изготовитель

2) Нет активации выхода от 
педали или держателя с кнопками 
управления монополярных 
инструментов (электродов)

Педаль не подключена к прибору Проверить подключение педали
Неисправна педаль Заменить педаль
Неисправный держатель Зам етп ъ  держатель или 

продолжить работу с помощью 
педали.

Неисправность прибора Выключить прибор. Обратиться 
на предприятие -  изготовитель

3) Нет активации выхода от 
педали или держателя с кнопками 
управления монополярных 
инструментов (электродов) при 
этом в окне статуса отображается 
ошибка «педали» или «кнопок на 
держателе»

Клавиши педали или кнопки на 
держатели находятся в нажатом 
состоянии

Проверить педаль или держатель 
на наличие посторонних 
предметов блокирующих 
движение клавиш или кнопок

Неисправна педаль Заменить педаль
Неисправный держатель Заменить держатель или 

продолжить работу с помощью 
педали.

Неисправность прибора Выключить прибор. Обратиться 
на предприятие -  изготовитель

4) Нет активации выхода. 
Индикатор контроля контакта 
нейтрального электрода горит 
красным светом и звучит 
звуковой сигнал ошибки при 
этом в окне статуса отображается 
ошибка «цепи нейтрального 
электрода»

Отсоединился нейтральный 
электрод от держателя или 
держатель от прибора

Проверить соединения 
нейтрального электрода с 
прибором

Неисправность держателя 
нейтрального электрода или 
электрода.

Заменить держатель и (или) 
нейтральный электрод.

Неисправность прибора Выключить прибор. Обратиться 
на предприятие -  изготовитель

5) Невозможна активация выхода 
при этом в окне статуса 
отображается ошибка 
«неисправность вентилятора»

Блокировка вентилятора 
посторонними предметами

Выключить прибор. Убрать 
предметы из вентиляционного 
отверстия

Неисправность вентилятора Выключить прибор. Обратиться 
на предприятие -  изготовитель
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Таблица 9.1 (П родолж ение) -  П еречень неисправностей, причин возникновения и

Неисправность Возможная причина Способ устранения
6) При нажатии на клавишу 
педали или кнопку держателя 
присутствует световой и звуковой 
ошибки при этом в окне статуса 
отображается ошибка «обрыв 
цепи активного электрода »

Отсоединился держатель 
активного электрода 
(монополярного или 
биполярного) от прибора

Проверить соединения держателя 
активного электрода с прибором

Неисправность держателя Заменить держатель активного 
электрода.

Неисправность прибора Выключить прибор. Обратитесь 
на предприятие -  изготовитель

7) При нажатии на клавишу 
педали или кнопку держателя 
присутствует световой и звуковой 
сигнал активации, но эффект 
разреза или коагуляции 
ослаблены при этом в окне 
статуса отображается 
предупреждение «неполный 
контакт»

Произошло нагорание или 
налипание тканей на инструмент 
(электрод)

Отчистить инструмент 
(электрод)

Плохой контакт или обрыв в цепи 
активного инструмента 
(электрода)

Проверить подключения 
держателя активного электрода. 
Заменить держатель активного 
электрода.

Нейтральный электрод не 
прилегает к телу. Между 
нейтральным электродом и телом 
есть изолирующая прокладка: 
марля, салфетка.

Плотно приложить нейтральный 
электрод к телу всей площадью 
без прокладок, при 
необходимости прибинтовать его.

8) Во время работы происходит 
остановка подачи мощности и 
при этом в окне статуса 
отображается ошибка «перегрев»

Возможна при высокой внешней 
температуре, не соблюдение 
режима работы, перекрытия 
вентиляционных отверстий или 
неисправности прибора .

Выключить аппарат. Дать ему 
остыть в течение 20 минут.

9) Подача энергии прибором 
не прекращается.

Неисправность прибора Немедленно обесточить прибор с 
помощью выключателя питания. 
Обратиться на предприятие -  
изготовитель

10) Невозможно выключить 
прибор

Неисправность прибора Отключить кабель 
электропитания от разъёма 
электропитания на задней панели 
прибора или от разъёма на БПМК. 
Обратиться на предприятие -  
изготовитель

11) Прибор не реагирует на 
команды от панели управления

Прибор не подключён к панели 
управления

Проверить подключения USB 
кабеля к прибору и БЦО

Неисправность прибора Выключить прибор. Обратиться 
на предприятие -  изготовитель

Неисправность панели 
управления

Выключить прибор. Обратиться 
на предприятие -  изготовитель

12) При включении прибор 
уходит в режим блокировки

Неправильное подключение 
прибора

Выключить прибор. Убедиться в 
правильности подключения 
кабеля электропитания, USB 
кабеля и ВЧ и н с т р у м е н т а .
Если при повторном включении 
неисправность присутствует 
необходимо обратиться на 
предприятие -  изготовитель

Неисправность прибора Обратиться на предприятие -  
изготовитель

13) Прибор получил повреждение 
корпуса

Отключить прибор от БПМК. 
Обратиться на предприятие -  
изготовитель.

14) Жидкость попала внутрь 
прибора

Отключить прибор от БПМК. 
Обратиться на предприятие -  
изготовитель.
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9.2 З а м ен а  п р ед охран и телей

Предохранители находятся непосредственно под разъёмом электропитания на задней 
панели прибора.

Замена предохранителей производится в следую щ ем порядке:
1. О тклю чите кабель электропитания от БПМ К;
2 . О тклю чите кабель электропитания от разъём а для подачи переменного тока на 

задней панели прибора;
3 . Д останьте отсек с предохранителями, для этого - вставьте в отверстие между 

разъёмом и блоком  предохранителей плоскую  отвёртку, потяните блок предохранителей на 
себя;

4 . Замените предохранители;
5 . У становите отсек предохранителей на место.
Располож ение предохранителей показано на рисунке 11.1.

Рисунок 9.1 -  Располож ение предохранителей
В н и м ан и е! Д опускается использовать только совместимы е предохранители. 

Параметры совм естимы х предохранителей приведены  в таблице 9.2.

Таблица 9.2 -  П арам етры  совм естимы х предохранителей
ВПБ6 13О Ю О .481.021 ТУ

Раб. напряж ение, В 250
Раб. ток, А 5
Тип В ставка плавкая бы стродействую щ ая
Размеры 5.2 X 20 мм
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10. С о в м е с ти м ы й  В Ч  и н струм ен т.

П рибор совместим с ВЧ инструментом , не входящ ими в ком плект поставки. 
Допускается прим енять только инструмент, получивш ий регистрационное удостоверение 
на м едицинское изделие. Возможно прим енение инструм ента (монополряны е и 
биполярные электроды, нейтральны е электроды, держ атели электродов) параметры 
которых удовлетворяю т следую щ им вы ходным характеристикам  прибора:

1) пиковое вы ходное напряж ение 1500 В для вы хода ф ульгурации;
2 )  пиковое вы ходное напряж ение 400 В для биполярного выхода;
3 )  пиковая вы ходная мощ ность 120 В т для м онополярного выхода.
Такж е держ атели электродов долж ны  им еть соответствую щ ий разьем  для 

подключения к аппарату радиоволновом у хирургическому: для м онополярны х держ ателей- 
трехконтактный или одноконтактны й соединитель, для биполярны х держ ателей- 
двухконтактный соединитель.

М онополярные держ атели (из ком плекта поставки) совм естимы  с электродами, 
диаметр ш текера которых -  4мм.

Биполярны е держ атели (из ком плекта поставки) совм естимы  с электродами, разьем  
которых под держивает тип «Евростандарт».
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(Д ополнительное)
И нф орм ация об электром агнитной совместимости

А ппарат предназначен для прим енения в электромагнитной обстановке, которая 
определена ниже. П ользователю  реком ендуется обеспечить прим енение аппарата в указанной 
электромагнитной обстановке.

Таблица А.1 -  Э лектром агнитная совместимость

ПРИЛОЖЕНИЕ А

Испытание на электромагнитную  
эмиссию

Соответствие Э лектром агнитная обстановка 
указания

Радиопомехи по ГО СТ Р 
51318.11-2006 (СИ СП Р 11:2004)

Группа 2 А ппарат долж ен излучать 
элекф ом агнитную  энергию  для 
вьш олнения основной функции. 
В озмож но воздействие на 
располож енное вблизи 
электронное оборудование

Радиопомехи по ГО С Т Р 
51318.11-2006 (СИ С П Р 11:2004)

Класс А Радиоволновой хирургический 
аппарат пригоден для 
использования во всех 
помещ ениях, исклю чая бытовые 
помещ ения и те, которые 
соединены  с коммунальной 
низковольтной сетью  питания, 
подклю ченной к строениям, 
используемы м  для бы товы х 
целей. П РЕД У П РЕЖ ; |.Р:НИЕ! 
аппарат предназначен для 
прим енения исклю чительно 
проф ессионалам и в области 
здравоохранения

Гармонические составляю щ ие 
тока по ГО С Т 30804.3.2-2013 
{ТЕС 6100-3-2:2009, М Э К  61000- 
3-2)

Соответствует

Колебания напряж ение и фликер 
по ГО С Т 30804.3.3-2013 (IEC 
61000-3-3:2015, М Э К  61000-3-3)

Соответствует

Таблица А .2 -  Руководство и декларация изготовителя -  пом ехоустойчивость
Испытание на 
помехоустойчивость

И спы тательный 
1 уровень по М ЭК 

60601-1

У ровень
соответствия

Электромагнитная 
обстановка указания

Электростатические 
разряды (ЭСР) по 
М ЭК 61000-4-2

±6 кВ - контактный 
разряд

±8 кВ - воздуш ны й 
разряд

±6 кВ -  контактный 
разряд

±8 кВ - воздуш ны й 
разряд

Пол в помещ ении из 
дерева, бетона или 
керамической плитки. 
П ри полах, покры ты х 
синтетическим 
материалом , 
относительная 
влаж ность воздуха- не 
м енее 30%

Наносекундные 
импульсны е помехи 
по М Э К  61000-4-4

±2 кВ -  для линий 
электропитания

±1 кВ -  для линий 
ввода/ вы вода

±2 кВ -  для линий 
электропитания

±1 кВ -  для линий 
ввода/ вьшода

Качество
электрической энергии 
в сети в соответствии с 
типичны м и условиями 
ком мерческой или 
больничной обстановки

ИМЛГ.941149.001 РЭ2 39



Т а б л и ц а  А .2  (п р о д о л ж е н и е )
Испытание на 
помехоустойчивость

И спы тательный 
уровень по М ЭК 
60601-1

У ровень
соответствия

Э лектромагнитная 
обстановка указания

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 
пом ехи по схеме 
"провод-земля"

Качество
электрической энергии 
в электрической сети 
следует обеспечить в 
соответствии с 
типичны м и условиями 
коммерческой или 
больничной обстановки

Провалы 
напряжения, 
кратковременные 
прерьгоания и 
изменения 
напряжения во 
входных линиях 
электропитания по 
МЭК 61000-4-11

<5% Uh (провал 
напряжения >95% ) 
в течение 0,5 
периода 
40% Uh (провал 
напряжения 60% ) в 
течение 5 периодов 
70% Uh (провал 
напряжения 30 % ) в 
течение 25 
периодов 
<5% Uh (провал 
напряжения >95% ) 
в течение 5 с

5% U h (провал 
напряж ения > 95% ) 
в течение 0,5 
периода 40% Uh 
(провал
напряж ения 6 0 % ) в 
течение 5 периодов 
70% Uh (провал 
напряж ения 3 0 % ) в 
течение 25 
периодов <5% Uh 
(провал
напряж ения > 95% ) 
в течение 5 с

Качество
электрической энергии 
в сети “  в соответствии 
с типичны м и 
условиями 
ком мерческой или 
больничной 
обстановки. Если 
пользователю  
необходимо обеспечить 
непрерьш ную  работу в 
условиях возможны х 
п рерьтан и й  сетевого 
напряж ения, 
реком ендуется питание 
осущ ествлять от 
источника 
бесперебойного 
питания или батареи

Примечание -  U h -  уровень напряж ения электрической сети до начала м ом ента подачи 
испытательного воздействия.
М агнитное поле 
промьппленной 
частоты (50/60 Гц) 
по М ЭК 61000-4-8

3 А/м 3 А/м У ровни магнитного 
поля промьппленной 
частоты  следует 
обеспечить в 
соответствии с 
типичны м и условиями 
ком мерческой или 
больничной обстановки
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 Т а б л и ц а  А .2  (п р о д о л ж е н и е )
Испытание на 
помехоустойчивость

И спы тательный 
уровень по М ЭК 
60601-1

У ровень
соответствия

Электромагнитная 
обстановка указания

Кондуктивные 
помехи, наведённые 
радиочастотными 
электромагнитными 
полями по М ЭК 
61000-4-6

З В
(среднеквадратичное 
значение) в полосе 
от 150 кГц до 80 
М Гц

З В
(среднеквадратичное 
значение) в полосе 
от 150 кГц до 80 
М Гц

Расстояние меж ду 
используемы ми 
мобильны ми 
Радиотелефонны ми 
системами связи и 
лю бым элементом, 
вклю чая кабели, 
долж но быть не 
меньш е
рекомендуемого 
пространственного 
разноса, который 
рассчитью ается в 
соответствии с 
приведённы м и ниже 
вьфаж ениям и 
прим енительно к 
частоте передатчика, d
= 1,2'̂ УР
d =  0,35 X VP д л я  80 
М Г ц -8 0 0  М Гц 
d =  0,7 X VP для 800 
М Г ц -2 ,5  ГГц 
где d  -  рекомендуемый 
пространственный 
разнос, м^).Р -  
номинальная 
максимальная 
выходная мопщость 
передатчика, Вт, 
установленная 
изготовителем. 
Напряжённость поля 
при распространении 
радиоволн от 
стационарных 
радиопередатчиков, по 
результатам 
наблюдений за 
электромагнитной 
обстановкой^), должна 
быть ниже, чем 
уровень соответствия в 
каждой полосе 
частот^).__________

Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по М ЭК 61000- 
4-3

3 В/м в полосе от 80 
М Гц до 2,5 ГГц

3 В/м в полосе от 80 
М Р ц  до 2,5 ГГц
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Таблица А .2 (окончание)
Влияние помех м ож ет иметь место вблизи Л  Л
оборудования, м аркированного знаком

Примечания.
1) У ровни соответствия требованиям помехоустойчивости в диапазонах частот, вы деленных 
для П Н М  ВЧ устройств в полосе частот от 150 кГц до 80 М Гц, а  такж е уровни в полосе 
частот от 80 М Гц до 2,5 ГГц предназначаю тся для уменьш ения вероятности того, что 
мобильные портативны е радиотелеф онны е системы связи могут стать причиной наруш ения 
функционирования, если они непреднамеренно оказываю тся располож енны ми в зоне 
пациента. Д ля этого при расчетах рекомендуемого разноса для передатчиков, работаю щ их 
в этих полосах частот, используется дополнительны й коэф фициент 10/3.
2) Н апряж енность поля при распространении радиоволн от стационарных 
радиопередатчиков, таких как базовые станции радиотелеф онны х сетей 
(сотовы х/беспроводных), и наземны х подвиж ны х радиостанций, лю бительских 
радиостанций, A M  и FM  радиовещ ательны х передатчиков, телевизионны х передатчиков, не 
может бы ть определена расчетны м путем с достаточной точностью . Д ля этого долж ны  быть 
осущ ествлены практические измерения напряж енности поля. Если измеренны е значения в 
месте размещ ения превьппаю т применимы е уровни соответствия, то следует проводить 
наблю дения за  работой с целью  проверки их норм ального ф ункционирования. Если в 
процессе наблю дения вы является отклонение от нормального функционирования, то, 
возможно, необходим о принять дополнительные меры , такие как переориентировка или 
перемещение.
3) Вне полосы  от 150 кГц до 80 М Гц напряж ённость поля следует считать м еньш е чем 3 В/м.
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Таблица 11.3 -  Рекомендуемые значения пространственного разноса меж ду 
портативными и подвиж ны ми радиочастотными средствами связи, и системой__________

П рибор предназначается для прим енения в электромагнитной обстановке, при 
которой осущ ествляется контроль уровней излучаем ы х помех, обеспечив м инимальный 
пространственный разнос м еж ду портативны м и и подвижны ми радиочастотны ми 
средствами связи (передатчиками) и системой, как рекомендуется ниже, с учётом

Н оминальная 
максимальная 

выходная мощ ность 
передатчик Р, Вт

П ространственный разнос d, м, в зависимости от частоты 
передатчика

d =  1,2 VP в полосе 
от 150 кГц до 80М Гц

d =  0,35 VP в полосе 
от 80 М Гц до 800 
М Гц

d =  0,7 Vp  в полосе 
от 800 М Гц до 2,5 
ГГц

0,01 0,12 0,035 0,07
0,1 0,37 0,11 0,22
1 1,2 0,35 0,7
10 3,8 1,11 2,21
100 12 3,5 7
120 13,15 3,83 7,69
П римечание
1 Н а частотах 80 и 800 М Гц прим еняю т больш ее значение напряж ённости поля.
2 П риведённы е вы раж ения прим еним ы  не во всех случаях. Н а распространение 
электромагнитны х волн влияет поглощ ение или отраж ение от конструкции, объектов и 
людей.
3 П ри определении рекомендуемы х значений пространственного разноса d для 
передатчиков с ном инальной максимальной вы ходной мощ ность, не указанной в таблице, 
в приведённы е вьф аж ения подставляю т ном инальную  м аксимальную  м ощ ность в ваттах, 
указанную  в документации изготовителя передатчика.___________________________________
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Данное руководство по эксплуатации, содержит дополнительную  инф ормацию  (помимо 
о представлена в РЭ часть 1), по работе с Блоком ультразвуковы м допплеровским  (далее 
Д, У ЗИ  Д оплер, изделие), входящ его в состав ком плекса м едицинского для 
нвазивной хирургии «А лькор» в вариантах исполнения И М Л Г ,941149.001 ТУ, 
тгельно безопасного и эфф ективного использования данного изделия.

Застоящ ее РЭЗ содерж ит описание устройства, конструкции и технических
геристик У ЗИ  Доплера, принципа работы  и правил эксплуатации, его технического 
1сивания, транспортирования и хранения, а  такж е мер безопасности при работе с ним.

Настоящее РЭЗ содерж ит описание устройства, конструкции и технических
'еристик БУД, принципа работы  и правил эксплуатации, его технического
кивания, транспортирования и хранения, а  такж е мер безопасности при работе с ним.

1еред началом использования БУ Д  обязательно прочтите и в дальнейш ем
дайте приведённые ниже меры  безопасности, а такж е меры  безопасности, 
денны е в части 1 настоящ его РЭ.

С работе с БУ Д  допускаю тся врачи, подробно изучивш ие руководство по эксплуатации, 
т е  с проктоскопом  (совместно с БУД) допускается квалиф ицированны й врач (с вы сш им 
инским образованием) -  проктолог, прош едш ий обучение м етоду ш овного лигирования 
ю идальны х узлов под контролем ультразвуковой допплерограф ии и подробно 
1ШИЙ настоящ ее руководство по эксплуатации.

вания к помещ ению  и другая необходим ая инф ормация о работе Б У Д  и всего  
гекса в целом , представлена в РЭ часть 1.

втмсс



ш гельно прочитайте следую щ ую  информацию  о мерах предосторож ности и безопасной 
иуатации изделия.

О С У ЗИ  Д оплером  долж ен работать только подготовленны й  
квалиф ицированны й м едицинский персонал.

У ЗИ  Д оплер можно эксплуатировать только совместно и в составе с 
М едицинским  комплексом для м алоинвазивной хирургии «А лькор»  
И М Л Г.941149.001.

Во избеж ание нанесения вреда пациенту, используйте У ЗИ  Д оплер  
только для предназначенны х видов исследования.

У льтразвуковое исследование долж но вы полняться только при  
необходим ости и занимать минимально необходим ое время.

И спользуйте при работе с У ЗИ  Д оплером  только реком ендованны е  
производителем м едицинские расходны е м атериалы , указанны е в 
настоящ ем  руководстве.

/ к

П одклю чение У ЗИ  Д оплера к лю бом у источнику питания, кром е БД Л К  
из состава комплекса «А лькор» мож ет привести к повреж дению  У ЗИ  
Д оплера и потере гарантии.

Запрещ ается использовать повреж денны е датчики и проктоскопы , т.к. 
это мож ет вы звать травм ы  или увеличить риск инф ицирования.

Запрещ ается повторное использование проктоскопа LD L-2.

Запрещ ается повторная очистка, дезинф екция и стерилизация  
проктоскопа. П роктоскоп является одноразовы м и после использования  
подлеж ит утилизации в соответствии с законодательством  РФ.

Запрещ ается прим енение проктоскопа, если:
- упаковка и/или корпус проктоскопа повреждены ;
- срок хранения проктоскопа истёк (см. дату на упаковке);
- соединения проктоскопа с кабелем и устройством  Д опплера не 
надежны .

Запрещ ается погруж ать в ж идкость разъемы  проктоскопа, кабеля  
проктоскопа и ультразвуковы х датчиков
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Д опплеровский блок (БУД) в составе КМ Х  применяется для допплеровской диагностики 
ю тока при проведении хирургических м анипуляций, как во время хирургического 
пательства, так и непосредственно до и после операции. БУ Д  прим еняется только в 
аве ком плекса «Алькор».

БУД долж ен применяться в условиях лечебны х, лечебно-проф илактических и научно- 
[едовательских медицинских учреж дений: поликлиник, больниц, и госпиталей. Для 
})ессионального применения.

П оказания к прим енению  Б У Д  -  см. Ч асть 1 настоящ его РЭ;

П ротивопоказания к  прим енению  БУ Д  -  см. Ч асть 1 настоящ его РЭ;

БУД работает с ультразвуковы ми датчикам и 2 М Гц, 4 М Гц, 8 М Гц, 16 М Гц, а такж е с 
■стоскопом LD L-2 (8 М Гц).

Краткая классиф икация БУ Д  приведена в таблице 1.1. П олная классиф икация комплекса 
ькор» см. в РЭ часть 1.

[щца 1 .1 -  К лассиф икация БУД

1 Описание и работа
1.1 Назначение изделия

Классификация Тип Обозначение стандарта

безопасности Класс I, тип BF ГО С ТРМ Э К  60601-1*

элект ромагнитной совместимости Группа 1, класс А rO C T P 5 1 3 1 8 .il

степени риска применения Класс 2а ГОСТ Р 31508

механическим воздействиям Группа 2 ГОСТ Р 50444

степени защиты от 
)никновения воды: 
лройство (электронный блок) 
3 датчики 
ожная педаль

IP22
IPX7
IPX7

ГОСТ МЭК 60529

екгромагнитная совместимость см. приложение А ГО С Т РМ Э К  60601-1-2

[формация по акустическому 
ходу см. приложение Б ГО С Т РМ Э К  60601-2-37

1 климатическим воздействиям при 
2плуатации УХЛ 4.2 ГОСТ 15150

[рвмечание — Перечень нормативно-технических документов, на которые даны  ссы лки в 
сгиящем руководстве по эксплуатации, приведен в РЭ ч а с т ь  1

о И спользуйте У ЗИ  Д опплер и его составны е части только в 
соответствии с их предназначением и строго соблю дайте условия  
эксплуатации, хранения и транспортирования в соответствии с 
настоящ им РЭ
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1.2 Технические характеристики изделия

Технические характеристики Д опплера представлены  в таблице 1.3. 

аца 1.3 -  Т ехнические характеристики

Заименование ^ракгерн еш 1Ш Значение 11а{Ш1иетра /  ф уш щ та
Уст1ройстио Д опплера

ритные размеры (высота х ширина х 
ина)

П О хЗО О хЗЮ м м

шие 12 В, 2 А (от Комплекса)
ш  работы продолжительный, до 24 ч
зчество ультразвуковых каналов 4(2 , 4, 8, 16 МГц)

т ы  работы ультразвуковых каналов

- 2 МГц ± 2 % -  импульсно-волновой режим (PW), 
режим цветового картирования (М), комбинированный 
режим (M+PW) и режим многодальностного импульсно­
волнового лоцирования (PW+8);
- 4 МГц ± 2 % , 8 МГц ± 2 %  -  импульсно-волновой 
режим (PW), непрерывно-волновой режим (CW), режим 
цветового картирования (М), комбинированный режим 
(M+PW) и режим многодальностного импульсно­
волнового лоцирования (PW+8);
- 16 МГц ± 2 % -  импульсно-волновой режим (PW).

lax выходных напряжений при 
ютивлении нагрузки 47 Ом

- на частоте 2 МГц в режимах PW, М, M+PW, PW+8 -  
42 В ± 10%;
- на частоте 4 МГц в режимах PW, М, M+PW, РW+8 -  20 
В ± 10 %, в режиме CW -  10 В ± 10 %;
- на частоте 8 МГц в режимах PW, М, M+PW, PW+8 -  15 
В ± 10 %, в режиме CW -  8 В ± 10 %;
- на частоте 16 МГц в режиме PW -  12 В ± Ю %.

пазон регистрируемых 
шеровских частот

- 150-7000 Гц (канал 2 МГц, режим PW)
- 150-10000 Гц (канал 4 МГц, режим PW/CW)
- 150-16000 Гц (канал 8 МГц, режим PW)
- 150-22000 Гц (канал 8 МГц, режим CW)
- 150-16000 Гц (канал 16 МГц, режим PW)

пазон оцениваемых скоростей

- 10-250 см/с (канал 2 МГц, при угле 0°)
- 6-300 см/с (канал 4 МГц, при угле 45°)
- 4-150 см/с (канал 8 МГц, при угле 45°)
- 2-70 см/с (канал 16 МГц, при угле 0°)

эина зондирования /  объем выборки

- 15-140 мм /  3-20 мм (канал 2 МГц)
- 5-75 мм / 1-10 мм (канал 4 МГц)
- 2-45 мм /  0,5-5 мм (канал 8 МГц)
- 1-20 мм /  0,5-3 мм (канал 16 МГц)

Программное обеспечение ЩО) Входит в состав UO Комплекса И М Л 1 '.00567-01
менование и версия ПО DopDiag, версия 1.4.80

оматический расчет скоростей 
вотока

- систолической скорости (S);
- диастолической скорости (D);
- средней скорости (М).

оматический расчет индексов 
вотока

- сопротивления (RI);
- пульсационного индекса (PI);
- Стюарта (S/D);
- спектрального расширения (SB, %);
- частоты сердечных сокращений (HR).
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’Наименование хара1стери€тнки Значение парам етра /  ф ункция

[уализация на мониторе в реальном 
мени

- цветных доплеровских спектрограмм с огибающей 
скоростей прямого и обратного артериального, 
венозного кровотока;
- диаграмм цветового доплеровского картирования 
кровотока.

1И0 воспроизведение доплеровского сигнала с разделением звуковых каналов кровотока: к 
чику, от датчика.
чет характеристик спектрограмм в «ручном» режиме: расчет параметров кровотока по 
ipaHHbiM фрагментам.

)бражение на дисплее (Комплекса)

- подключенный /  активный УЗ датчик
- режим работы
- скорости кровотока (S, D, М)
- расчетные индексы (RI, PI, S/D, SB (%), HR)
- направление кровотока
- шкала скорости кровотока;
- нулевая линия
- шкала временной разверпси
- настройки цветовая палиэра
- дата и время

улировка параметров

- мощности выходного ультразвукового излучения;
- усиления доплеровского сигнала в автоматическом и 
«ручном» режиме;
- масштаба отображения доплеровских скоростей 
кровотока;
- времени развертки (скорости развертки);
- «нулевой» линии.

Улът!)азвуковы е датчи 1си

1 датчиков
- 2 МГц -  ручной
- 4, 8, 16 МГц -  карандашный

1 использования многоразовые
ша кабеля 2 м

Внешние уегройегва j

;шние подключения

- кабель питания (Комплекса)
- USB-кабель (Комплекса)
- провод защитного заземления (Комплекса)
- ножной переключатель

шсциональное управление
- панель управления (Комплекса)
- ножной переключатель одиночный

)бражение информации дисплей (Комплекса)

фанение исследований
- встроенная память (Комплекса)
- USB карта памяти
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\ 13 Состав изделия

& О бщ и й в и д  Д о п п л е р а  п р е д с т а в л е н  н а  р и с у н к е  1.1.

Рисунок 1.1 -  О бщ ий вид Д опплера 

Н аименование, обозначение, код  по каталогу и внегпний вид устройства ультразвукового
[шеровского (далее -  У стройство),. составны х частей Д опплера и реком ендуемы х 
юдных м атериалов представлены  в таблице 1.4.
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ш ц а  1 .4 -  С о с т а в  и з д е л и я  и  р е к о м е н д у е м ы е  р а с х о д н ы е  м а т е р и а л ы

Изобраяжнке Описание
f  Составные части Допплера

Устройство ультразвуковое 
допплеровское 

БМАР.941219.004 
1 шт.

Датчик ультразвуковой допплеровский 
2М ГцР\У ,

БМАР.943111.018,
REF: 20026 

Не более 5 шт.

Датчик ультразвуковой допплеровский 
4 МГц PW/CW,

БМАР.943111.015,
REF: 20027 

Не более 5 шт.
При необходимости

I S

Датчик ультразвуковой допплеровский 
8 МГц PW/CW,

БМАР.943111.016,
REF: 20028 

Не более 5 шт.
При необходимости

I S с Л П

Датчик ультразвуковой допплеровский 
16 МГц PW,

БМАР.943111.017,
REF: 20029 

Не более 5 шт.
При необходимости
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Изображение Описание

Проктоскоп LDL-2 стерильный 
одноразовый с ультразвуковым 

датчиком и осветителем, 
БМАР.943129.007-02,

REF: 21004 
Не более 48 шт.

При необходимости

вига с = г г  ]

Кабель проктоскопа внешний РЕС2, 
БМАР.685611.095,

REF: 42001 
1 шт.

При необходимости
Переключатель ножной одиночный, 

БМАР.943139.002,
REF: 11001 

1 шт.
При необходимости

Этикетка
БМАР.941219.001ЭТ

Рекомендуе1Нц>1с |имш1дные материалы

Иглодержатель Durogrip, ВМ 03 6R, 
AESCULAP AG, Германия,

№ ФСЗ 2009/04104

Нить хирургическая стерильная 
с атравматической иглой 
VICRYL Plus, VCP602, 
ETHICON, LLC, США, 

№ Ф С З 2010/06042

Игла атравматическая круглая 
с нитью хирургической 

одноразовая стерильная, 
PiA-01 -«МедИнж»,

ЗАО НИН «МедИнж», 
№ Ф С Р 2009/05302
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Изображение Описание

Гель для ультразвуковых 
исследований стерильный 

«Медиагель-с», 15 г, 
ООО «Гельтек-Медика», 

№ РЗН  2015/2342

Чехол для шнура одноразовый 
стерильный Barrier, 14x250 см, 

Molnlycke Health Care АВ, Швеция, 
№ Ф СЗ 2009/03919

Защитный чехол для УЗ датчиков, 
стерильный одноразовый, 610-024, 

CIVCO Medical Instruments Co., США, 
№ РЗН  2013/386 

(Материал: полиэтилен)

Защитный чехол для УЗ датчиков, 
стерильный одноразовый 610-006, 

CrVCO Medical Instruments Co., США, 
№ РЗН  2013/386 

(Материал: Civ-Flex)

Защитный чехол для УЗ датчиков, 
стерильный одноразовый: 

-610-075 
-610-076 
-610-212 
-610-213,

CIVCO Medical Instruments Co., США, 
№ РЗН  2013/386 

_________ (Материал: латекс)_________

Защитный чехол для УЗ датчиков, 
стерильный одноразовый:

- 610-843;
-610-1126,

CIVCO Medical Instruments Co., США, 
№ РЗН  2013/386 

(Материал: NeoGuard)

И



ICC

Запрещ ается использовать совм естно с БУД изделия, не входящ ие в 
ком плект поставки и не описанны е в настоящ ем руководстве. 
П рим енение непредусмотренны х изделий совместно с БУД мож ет  
привести к наруш ению  требований безопасности, ухудш ению  качества  
работы  и повреж дению  БУД.

П еред прим енением  лю бы х м едицинских изделий необходимо  
убедиться в наличии у  них действую щ его регистрационного  
удостоверения РФ
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1.4 У стр о й ство  и п р и н ц и п  р а б о ты  и зд ел и я

1.4.1 Э л е к т р о н н ы й  б л о к  (У строй ство) БУД

Основным электронным блоком БУ Д  является устройство ультразвуковое 
[леровское БМ А Р.941219.004 (далее -  У стройство). У стройство вьш олнено в виде 
(блока, им еет м еталлический корпус и эксплуатируется на стойке Комплекса. Общ ий вид 
ойства представлен на рисунке 1.2.

сунок 1.2 -  Общ ий вид устройства ультразвукового допплеровского БМ А Р.941219.004

На передней (лицевой) панели У стройства располагаю тся разъем ы  для подклю чения УЗ 
йков 2, 4, 8, 16 М Гц или проктоскопа (разъем 8 М Гц), кнопка вклю чения /  вы клю чения 
ния У стройства и индикатор наличия/отсутствия питания. В ид передней панели 
юйства представлен на  рисунке 1.3.

^ГБД

Рисунок 1.3 -  В ид передней панели У стройства 

1 -  кнопка Вкл/Вьпси, 2 -  разъем 2 М Гц, 3 -  разъем  4 М Гц, 

4 -  разъем  8 М Гц, 5 -  разъем  16 М Гц

13
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На задней панели У стройства располагаю тся разъем ы  для подсоединения ножного 

жлючателя, кабеля питания 12 В (Комплекса), U SB -кабеля с разъемом типа В (Комплекса) 
лемма защ итного заземления для подсоединения провода защ итного заземления 
щлекса). В ид задней панели У стройства представлен на рисунке 1.4.

Рисунок 1.4 -  В ид задней панели У стройства

1 -  разъем  нож ного переклю чателя, 2 -  разъем  питания 12 В,

3 -  разъем  U SB типа В, 4 -  клемм а защ итного заземления

На ниж ней панели У стройства имеется 4 крепеж ны х отверстия (М 4) для ф иксации к 
:е стойки Комплекса. В ид ниж ней панели У стройства представлен на рисунке 1.5.

Ф

MU-6Hx6/0.SxUS*
и отб.

180 57.7

Рисунок 1.5 -  Вид ниж ней панели У стройства

В боковых панелях У стройства имею тся вентиляционны е отверстия. Вид боковы х 
лей (на примере левой) У стройства представлен на рисунке 1.6.
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Рисунок 1.6 -  В ид левой боковой панели У стройства 

1,4.2 У стр о й ство  У З  д а т ч и к о в  2 ,4 ,8 ,1 6  М Г ц

Для проведения допплеровской диагностики кровотока в сосудах пациента в составе 
\  имеется 4  вида ультразвуковы х датчиков: 2 М Гц, 4 М Гц, 8 М Гц и 16 М Гц. В ид УЗ 
шков представлен на рисунке 1.7.

ЕЕ П Е ]

< I S Г ]
Рисунок 1.7 -  В ид УЗ датчиков (сверху вниз: 2 М Гц, 4 М Гц, 8 М Гц, 16 М Гц)

УЗ датчик им еет ф орму удлиненного цилиндра (карандаш а) с встроенны м кабелем, 
жционально УЗ датчик мож но разделить на четыре части (см, рисунок 1.8):

1) линза -  рабочая часть У З датчика, приклады ваемая к поверхности тела пациента 
(например, к коже), предназначенная для приёма и передачи ультразвукового 
излучения;

2) корпус -  манипуляционная часть, предназначенная для удерж ивания У З датчика 
рукой пользователя (врача) и изменения направления оси зондирования;

3) кабель -  связую щ ая часть, предназначенная для передачи радиосигналов м еж ду УЗ 
датчиком и У стройством  БУД;

4) разъем -  соединяю щ ая часть, предназначенная для обеспечения механического и 
электрического соединения меж ду УЗ датчиком  и У стройством  БУД.

Линза Кабель

15



1.4.3 У стр о й ство  п р о к т о ск о п а  LD L-2 и к а б е л я  п р о к то ск о п а  вн еш н его

идя проведения лигирования геморроидальных артерий пациента в составе Б У Д  имеется 
оскоп с встроенны ми У З датчиком  и осветителем.

Вид проктоскопа представлен на рисунке 1.9.

ICC

Рисунок 1.9 -  В ид проктоскопа LDL-2

Проктоскоп имеет форму тубуса (см. рисунок 1.9) с рукояткой (позиция 4). В корпус 
госкопа встроен осветитель (позиция 1), ультразвуковой датчик (позиция 2), и кабель 
ция 5). В корпусе проктоскопа имеется отверстие для проведения операционны х 
пуляций -  лигатурное окно (позиция 3).

В составе проктоскопа имеется пластиковы й фиксатор узлов (см. рисунок 1.10), 
)ляющий вы тягивать (позиция 1) или фиксировать (позиция 2) нить.

Для подклю чения проктоскопа к У стройству Б У Д  применяется кабель проктоскопа 
ший РЕС2 из ком плекта поставки.



втмсс
Принцип работы  БУ Д  основан на физическом  эффекте Д оплера -  изменении частоты  
анных ультразвуковы х волн при перемещ ении среды, от которы х они отражаю тся, 
трический сигнал вы сокой частоты преобразуется ультразвуковы м  датчиком  в 
[ическую волну, которая распространяется в теле человека. П ри отраж ении от 
ущихся частиц крови, в ультразвуковом  пучке изменяется частота колебаний, причем  это 
нение, называемое допплеровским  сдвигом, пропорционально скорости движ ения крови 
уде, которая вы числяется по формуле (1).

FdXC

1.4.4 Принцип работы БУД

V = , где (1)2 x /x c o s a

V -  скорость кровотока в исследуемом сосуде (м/с);

Fd -  сдвиг частоты  ультразвукового сигнала, отраж енного от кровотока (Гц);

С -  скорость распространения ультразвука в тканях (принимается равной 1540 м/с);

/ -  частота ультразвукового сигнала (М Гц);

а  -  угол м еж ду направлением  ультразвукового луча и направлением  кровотока (градус, 
йсунок 1.11).

^  X / ./  / "К ,
^ у  /  /

л
L ------ -—

Нсунок 1.11 -  И ллю страция угла, образуемого направлением  ультразвукового луча и
направлением  кровотока

Отраженный сигнал возвращ ается в датчик на  вы сокочувствительны й элем ент и 
эразуется в электрический сигнал. В У стройстве Д опплера из вы сокочастотного сигнала 
ляется полезны й допплеровский сигнал, который находится в слыпгамом человеком  
азоне. Д алее сигнал оцифровывается и происходит его разлож ение на 256 спектральны х 
1ВЛЯЮЩИХ посредством м атематической операции известной под названием  быстрого 
эразования Ф урье. П реобразование Ф урье позволяет определить количество колебаний с 
гш ыми частотами, содерж ащ иеся в каждый м ом ент времени в допплеровском  сигнале и 
целить их относительны е интенсивности.

Интенсивность каж дой рассчитанной спектральной составляю щ ей в зависим ости от её 
таны кодируется различны м  цветом: от тёмно-синего (самая низкая) до светло-ж ёлтого 
1Я высокая). Все 256 спектральны х составляю щ их ф ормирую т вертикальны й цветовой 
зик, где каж дая составляю щ ая строго соответствует своему частотном у значению , 
овые столбики последовательно через равны е пром еж утки времени вы водятся на  дисплей 
плекса) и ф ормирую т допплеровский спектр -  условное графическое изображ ение
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кти кровотока. Таким образом, интенсивность и цвет точек на допплеровском  спектре 
jCTCTBycT "количеству" частиц, точнее их групп, движ ущ ихся с определённой скоростью  
эщих определённы й допплеровский сдвиг частоты  (см. рисунок 1.12).

КС

а

время Интенсивнооъ

Рисунок 1.12 -  М етод формирования допплеровского спектра

Для исследования сосудов предусм отрены  ниж еприведенны е реж им ы  работы  
эазвукового допплеровского блока:
Непрерьш но-волновой реж им (далее C W -реж и м ) позволяет регистрировать 

(рмацию о наличии, направлении и скорости кровотока сосудов, располож енны х на  всем 
яжении распространения ультразвуковы х колебаний в теле пациента с учетом 
ш чений, связанных с затуханием вы сокочастотного ультразвукового сигнала, а  такж е 
гаительностью и конструкцией ультразвукового датчика. БУД, работая в CW -реж и м е, не 
эляет дифф еренцировать исследуемы е сосуды  по глубине и отображ ает всё, что попадает 
у  ультразвукового луча.

Импульсно-волновой режим (далее P W -реж и м ) позволяет регистрировать инф ормацию  
личии, направлении и скорости кровотока в сосудах, располож енны х на  заданном 
зователем расстоянии от ультразвукового датчика. Точность регистрации кровотока в 
режиме зависит от лоцируемого контрольного объем а (объема вы борки), который можно 
нять, как и глубину лоцирования, при проведении исследования.

Цветовое картирование кровотока (далее М -реж и м ) позволяет исследовать кровеносны е 
!ц»1 с отображением кровотока на всей исследуемой глубине. М -реж им позволяет получать 
)рмацию об интенсивности кровотока, его направлении и глубине в реальном времени, 
иечивая граф ическое отображ ение кровотока во всех сосудах, располож енны х в 
развуковом луче, М -режим позволяет перемещ аться по всему доступном у диапазону 
ин и вы бирать лучш ие допплеровские сигналы и наиболее значимы е клинические данные.

М ногодальностное импульсно-волновое лоцирование (далее реж и м  P W + 8) на частотах 
и 8 М Гц позволяет одновременно осущ ествлять отображ ение восьми каналов 

ализации допплеровского сигнала с разной глубины.

БУД такж е позволяю т осущ ествлять исследование сосудов в им пульсном  реж им е с 
временным отображ ением  допплеровского окна и окна М -Реж има (далее р еж и м  PW + M ).



бИЩИСС
1.4.5 Т ехника лигирования дистальны х ветвей верхней прям окиш ечной артерии  

под контролем ультразвуковой допплерограф ии

БУД с вы сокой точностью  вы являет пульсацию  терминальны х артерий, питаю щ их 
ренние геморроидальны е узлы. Это позволяет производить безболезненное прош ивание 
кревязку геморроидальны х артерий, что приводит к преры ванию  избыточного 
юснабжения внутренних геморроидальны х узлов, за  счёт чего происходит их 
:кровливание и спадание, чем достигается стойкое излечение при геморроидальной 
13НИ.

А
Д ля лигирования геморроидальны х артерий необходим о использовать  
реком ендуем ы е расходны е материалы , указанны е в таблице 1.4 
настоящ его руководства

Подготовка прямой киш ки достигается очистительными клизм ам и объемом не менее 
: литров каждая, накануне вечером и утром (по схеме 2+2), бритьё операционного поля 
этом не требуется. П роцедура проводится в манипуляционной комнате, больного 

гщают в гинекологическом  кресле в полож ении лёж а на  спине с согнуты ми в коленях и 
бедренных суставах и приведёнными к животу ниж ними конечностями, улож енны м и на 
ггавки (это полож ение больного наиболее удобное как для пациента, так и для 
пирующего хирурга).

Производят обработку кож и промеж ности 0,5 %  спиртовым раствором  хлоргексидина. 
гд началом процедуры  в задний проход устанавливаю т турунду, смоченную  5 % 
вором трим екаина на  глицерине, с целью  исклю чения каких-либо неприятны х ощ ущ ений, 
м стерильным бельём ограничиваю т операционное поле.

Перед введением  проктоскопа проводится парасакральная блокада раствором  M arcaini 
Ifi %  в точки на 6, 3 и 9 часах по условному циферблату. Этим достигается расслабление 
щ наружного сфинктера. В тех случаях, когда тонус мьппц ослаблен, анестезия не 
юдится, в задний проход вводят проктоскоп, обработанны й 5 %  м азью  трим екаина, при 
I пациент не испытьш ает каких-либо неприятны х ощ ущ ений. Размеры и  ф орм а его таковы, 
проктоскоп легко проходит через анус, при этом аноректальная слизистая визуально 
реваема благодаря наличию  осветителя.

Для достиж ения полного успеха необходимо чётко локализовать геморроидальные 
рии, для чего перед началом процедуры произвести диагностическую  ультразвуковую  
шерографию, при которой возмож но вы явить от 4 до 7 артериальны х пульсаций в разны х 
ж  по условном у циферблату. Чащ е всего шум пульсации определялся на  1, 3, 5, 7, 9, 11 
X по условному циферблату.

Уровень звуковой пульсации различен и зависит от калибра обнаруж енной артерии и 
юсти кровотока в ней. П реж де всего необходимо производить лигирование артерий с 
юлее вы раж енной артериальной пульсацией (по громкости и скорости кровотока), 
кгоскоп устанавливаю т в проекции обнаруж енного сосуда, при этом  происходит 
шбирование слизистой вместе с обнаруж енной артерией в окно проктоскопа.

Игла закрепляется на  расстоянии 5-7 мм от конца иглодерж ателя так, чтобы при 
новке иглодерж ателя в специальную  опорную  вы емку в торцевой стенке проктоскопа и 
цении, игла не цеплялась за  внутренню ю  поверхность тубуса проктоскопа. «Вьш ет» иглы  
фужную поверхность проктоскопа должен бы ть около 6 мм.

Т.к. непрерьш но-волновой м етод (режим CW ) локации обнаруж ивает все сосуды, 
)дящиеся в направлении распространения ультразвукового пучка, источником 
шеровского сигнала м ож ет бы ть кровоток не только геморроидальны х артерий, но и
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ж е

lOB близлеж ащ их органов, а  такж е геморроидальная артерия в месте локации мож ет 
диться глубже возмож ного «вылета» иглы  и быть недоступной для лигирования.

Для того, чтобы  убедиться в правильности и доступности вы бранного для лигирования 
ца, нуж но переклю читься в один из трёх реж им ов по вы бору PW  / М  / M +PW . Н аиболее 
ным является М  / M +PW  режимы, которые позволяю т одновременно видеть диапазон 
йны залегания сосуда, а  такж е сльппать допплеровский сигнал.

Импульсно-волновой режим (режим PW ), такж е позволяет оценивать глубину залегания 
цов и, как более чувствительны й и защ ищ ённы й от помех способ, позволяет работать в 
ациях, когда допплеровские сигналы  от геморроидальны х артерий сниж ены из-за 
льшого размера на начальны х стадиях геморроя.

После вы явления отчётливого звукового сигнала производится 8-образное прош ивание 
рроидальной артерии и слизистой с захватом подлеж ащ его м ы ш ечного слоя дистального 
па прямой киш ки, причём  расстояние м еж ду уколами составляет 0 ,5-1,0 см, завязы вание 
лигатуры проводится при помощ и держ ателя нити. Вид ш ва геморроидального узла 

ставлен на рисунке 1.13.

зсунок 1.13 -  П рош ивание обнаруж енной геморроидальной артерии 8-образны м ш вом

Эти ш вы  позволяю т надёж но ликвидировать избы точны й приток артериальной крови к 
реннему геморроидальном у узлу и заф иксировать вправленны е проктоскопом 
ренние геморроидальные узлы  в просвете киш ки.

При затягивании нити больны е отм ечаю т незначительную  болезненность, которая 
ро проходит после завязы вания узла. П ри успеш но проведенном лигировании звук 
сации артерии ниже зоны  прош ивания долж ен исчезнуть. Также, лигирую тся 
•рроидальные артерии по всей окруж ности прямой киш ки. Д лительность вм еш ательства 
авляет от 20 до 40 минут, в зависим ости от количества прош иваем ы х сосудов. П осле 
[чания операции пациент самостоятельно направляется в палату и соблю дает постельный 
ш  в течение 30-40 минут. П ри необходимости, на ночь назначались ненаркотические 
ьгетики.

Пациенты находятся в стационаре в течение 1-2 дней, что необходим о для 
[операционного обследования и подготовки пациентов к операции. Так же возможно 
)ЛЬ30вание м етода амбулаторно при соответствую щ ей предварительной подготовке 
кнта.

При вьш иске пациентам  рекомендуется ограничение физических нагрузок в течение 10- 
щей, регуляция стула диетой, вклю чаю щ ей растительную  клетчатку. Д ля облегчения 
юй дефекации допускалась м асляная микроклизма.

После проведения вм еш ательства необходимо предупредить пациента о возмож ности 
шения сгустков крови при первой дефекации, а  такж е явлений диском ф орта в области 
[его прохода, которые обычно исчезаю т в течение первы х 3-5 дней.
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БИЮ11СС
1.5 С редства изм ерения, инструмент и принадлеж ности

0
Не пы тайтесь самостоятельно рем онтировать У ЗИ  Д оплер. П ри  
необходим ости ремонта обращ айтесь в сервисную  служ бу фирмы - 
производителя или к авторизованном у дилеру

Характерные неисправности и м етоды  их устранения приведены  в 
Ийце 4.1 (см. главу 4 «Текущ ий ремонт»).

1.6 М аркировка и плом бирование

Перечень символов и их назначений, м естополож ения знаков и обозначений по технике 
шасности и другой важной информации, находяпщ хся на блоках из состава ком плекса 
веден в главе 1.1.5 части 1 настоящ его руководства.

1.7 У паковка

БУД с составны ми частями (кроме проктоскопов) и документам и поставляю тся в одном 
тонном коробе.

Проктоскопы поставляю тся в отдельных картонны х коробах, количество и объем 
эрых зависит от заказа:

-  малый транспортны й короб проктоскопов содерж ит 6 индивидуальны х упаковок* с 
проктоскопами;

-  больш ой транспортны й короб содерж ит 8 м алы х транспортны х коробов 
проктоскопов, т.е. всего 48 индивидуальны х упаковок;

шмечание -  в одной индивидуальной упаковке содерж ится один стерилизационный 
тейнер со стерильным одноразовы м проктоскопом и фиксатором  узлов.

Описание упаковки стерильны х и одноразовых изделий из состава ком плекса 
октоскоп LDL-2):

Процесс упаковки проктоскопа LD L-2 соответствует требованиям  ГО С Т ISO 1607-1,
Л" ISO 1607-2.

Упаковочная система или ССБ (систем а стерильного барьера) проктоскопа LDL-2:
- одноразовая и индивидуальная (для 1-го изделия);
- предназначена для стерилизации этиленоксидом (ЭО);
- вьш олнена в виде стерилизационного контейнера (блистера) из 2-х материалов -  

зрачной пленки П В Х  и газопроницаемой упаковочной бумаги;
Гарантийный срок годности проктоскопа в упаковочной системе - 3 года.
М атериалы ССБ:
- пленка П В Х  Pentam ed PV C M D -M  178/08-51/9000-100_0-ZZZ производства Ю оскпег 

tJ^last (Германия);
- газопроницаемая бум ага PS55A  производства «Bem is H ealthcare Packing 

»/«Nelipack H ealthcare Packing Ltd» (Великобритания). М атериалы  соответствую т 
бованиям ГО СТ ISO 1607-1-2018

Материал ССБ непроницаем  для м икроорганизмов в соответствии с требованиями 
СТ ISO 11607-1.

Параметры упаковки проктоскопа:
- Габаритные размеры  индивидуальной коробки проктоскопа - 231x178x64 мм с 

ностью ±2 мм;
- Габаритные размеры  стерилизационного контейнера - 226x174x61 мм с точностью  

т ).
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DCC
- ш ирина терм оспаячного ш ва - не менее 8 мм;
- плотность м атериала упаковки - 1,3..1,34 г/см^;
- стабильность размеров м атериала упаковки: продольная - 5..О %, поперечная О..2%
- сопротивление удару материалов упаковки: 500 кДж/м^.

П ри распаковке БУД не прим еняйте колю щ их, реж ущ их предметов, 
могущ их повредить содерж имое упаковки!

П ри обнаруж ении повреж дений упаковки (например, сквозны х  
отверстий, зам ятий) или следов её нам окания, не вскры вая её, 
обратитесь к продавцу и/или производителю

Перед распаковкой, БУ Д  с составны ми частями в коробах необходимо вы держ ать не 
: 24 ч  в норм альны х условиях, чтобы предотвратить возникновение конденсата на 
шических и электрических элементах.
Распаковку БУ Д  и составны х частей (кроме проктоскопа) проводить на  чистом  столе 
дующей последовательности:
1) освободите стол от посторонних предметов, в особенности от колю пщ х и режущ их 

предметов;
2) располож ите короб с БУ Д  на столе или рядом  с ним в соответствии с м аркировкой 

«В ерх» на коробе;
3) проверьте целостность короба и  отклейте ленту скотча сверху короба;
4) откройте короб и аккуратно извлеките содержимое;
5) извлеките У стройство и составны е части БУ Д  из пакетов и визуально проверьте их 

на отсутствие повреж дений (трещ ин, сколов, следов влаги).

1мечание
Все упаковочны е материалы  реком ендуется сохранять для возмож ны х 
последую щ их транспортировок (например, для отправки в ремонт, 
сервисное обслуж ивание

Упаковку БУ Д  проводить в обратном порядке. П ри необходимости дальнейш ей 
шки БУД на хранение учиты вайте требования п. 5 «Х ранение» части 1 настоящ его РЭ. 
Распаковку проктоскопов проводить на  чистом  столе в следую щ ей 
;довательности:
1) освободите стол от посторонних предметов, в особенности от колю щ их и реж ущ их 

предметов;
2) располож ите короб с проктоскопами на  столе или рядом  с ним в соответствии с 

м аркировкой «В ерх» на  коробе;
3) проверьте целостность короба и отклейте ленту скотча сверху короба;
4) откройте короб и аккуратно извлеките индивидуальны е упаковки с проктоскопами;
5) отнесите индивидуальны е упаковки с проктоскопам и в предусм отренное место 

хранения^__________________________________________________________________________

Запрещ ается хранить стерилизационны е контейнеры  проктоскопа  
вне индивидуальной упаковки
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I И спользование по назначению  
L1 Э ксплуатационны е ограничения и меры  безопасности

i  этом  разделе описы ваю тся эксплуатационны е ограничения и меры  безопасности, 
ле долж ны  вьш олняться при работе пользователя непосредственно с У ЗИ  Д оплером, 
ователь такж е обязан соблю дать общ ие м еры  безопасности при работе с комплексом 
ор», описанны е в главе 2.1 части 1 настоящ его РЭ.

У ЗИ  Д оплер долж ен эксплуатироваться только совместно к  
К омплексом

Запрещ ается подклю чать к  У ЗИ  Д оплеру непредусм отренны е кабели и 
оборудование

Регулярно проверяйте состояние кабелей и разъемов на отсутствие  
повреж дений (порезов, оплавления, трещ ин) и их загрязнений

М Л Б иологическая безопасность

1о биологическом у действию  УЗ датчики 2, 4, 8, 16 М Гц и проктоскоп соответствую т 
маниям ГО С Т ISO 10993-1 и ГО СТ Р 52770.

/3  датчики и кабель проктоскопа внеш ний являю тся м ногоразовы м и изделиям и и 
ш яются не продезинфицированными. Стерилизация УЗ датчиков и кабеля проктоскопа 
[его не предусмотрена.

П еред каж ды м обследованием  пациента У З датчики и кабель  
проктоскопа необходим о дезинф ицировать, а такж е совместно  
прим енять специальны е стерильны е одноразовы е чехлы , одеваем ы е на 
УЗ датчики и кабели

Проктоскоп и фиксатор узлов являю тся одноразовы ми изделиям и и поставляю тся 
тьным в упаковке. П овторная стерилизация и применение проктоскопов запрещ ены .

П роктоскоп и ф иксатор узлов являю тся одноразовы м и медицинским и  
изделиям и и после применения утилизирую тся как м едицинские  
отходы  класса Б

Цля безопасности пациента и персонала (исклю чения риска инф екционного 
звания) при проведении исследований необходимо:

-  использовать защ итны е средства (перчатки, оболочки, чехлы);
-  после каж дого обследования полностью  очищ ать УЗ датчики в соответствии с 

процедурой дезинфекции;
-  после прим енения одноразовых расходны х м атериалов и изделий сразу их 

утилизировать в соответствии с правилами медицинского учреж дения и законов РФ;
-  соблю дать все требования, предьявляемы е к персоналу, оборудованию  и 

помещ ениям, по соблю дению  асептики и антисептики, установленны е в м едицинском  
учреж дении.

23
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Запрещ ается эксплуатация БУ Д  и его составны х частей при наличии в 
помещ ении (м едицинском учреж дении) насекомы х, ж ивотны х и/или их 
следов ж изнедеятельности

2.1.2 У льтразвуковая безопасность

По ультразвуковому воздействию  БУ Д  соответствует ГО СТ Р М Э К  60601-2-37.

Ответственность за вы бор наилучш ей методики ультразвукового исследования с точки 
я безопасности возлагается на врача, проводящ его ультразвуковую  диагностику.

БУ Д  не предназначен для трансорбитальны х или других  
оф тальм ологических исследований

У льтразвуковы е исследования долж ны  прим еняться только при  
необходим ости, заним ать миним альное время, вы полняться при  
миним альном  значении мощ ности излучения, пригодного для  
клинического анализа

В повседневной практике рекомендуется руководствоваться принципом 
1А (As Low  A s R easonably A chievable -  «настолько мало, насколько разумно 
ьзовать») -  принципом  разумного использования. В соответствии с этим принципом, 
должен сделать время исследования и интенсивность излучения, по возможности, 
лько малы м, чтобы, получая необходимую  диагностическую  инф ормацию , 
мизировать риск неблагоприятны х последствий.

Для оценки безопасности воздействия ультразвукового излучения на  пациента в 
етствии с ГО С Т Р М Э К  60601-2-37 использую тся расчетны е индексы  M I, TIC, TIS, TIB 
обнее см. прилож ение Б).

[мечание

Д ля БУ Д  максимальные значения м еханического индекса M I не превы ш аю т 
1,0 для всех используемы х ультразвуковы х датчиков (2 М Гц, 4 М Гц, 8 М Гц, 
16 М Гц) и проктоскопа, во всех реж им ах работы  (С W , РW , М , М +РW) при 
всех настройках БУД, поэтому в соответствии с ГО С Т Р М Э К  60601-2-37 
визуальное представление M I на экранах видеом ониторов и панели 
управления К ом плекса не требуется

В различных режимах работы  акустическая ультразвуковая мощ ность и, следовательно, 
|вые индексы  TI изм еняю тся в зависимости от настроек БУД, см. таблицу 2.1.

ща 2.1 -  Зависимость значений тепловы х индексов TI от настроек БУД

Режим настройки C W PW М M +PW
[ощность), % Да Да Да Да
объем вы борки), мм - Да Н ет Н ет
ла скоростей (PRF -  частота 
орения им пульсов), см/с (кГц)

- Да Не меняется Н е меняется

настройка влияет на значение TI 
-  нас ф о й к а  не влияет на  значение TI

Погрешность оценки тепловы х индексов TIS, TIB и TIC составляет ±  30 %.
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Тепловые индексы  отображ аю тся с дискретностью  0,1. Если значение какого-либо 

ового индекса отображ аю тся как 0,0, его расчетное значение меньш е 0,05.

имечание

С пособы  уменьш ения акустической вы ходной м ощ ности и тепловы х 
индексов TI:

-  ум еньш ение амплитуды  вы ходного сигнала Р (М ощ ность), %;
-  ум еньш ение объема вы борки SV, мм;
-  уменьш ение ш калы  скоростей (PRF -  частота повторения импульсов), 

см/с (кГц).
И нф ормация о настройках параметров содерж ится в главе 2 настоящ ей 
части РЭ

имечание

В БУ Д  нет настроек, влияю щ их на распределение ультразвукового поля, т.к. 
используемы е датчики им ею т только механическую  ф окусировку (для 2 
М Г ц -о к о л о  50 мм, для 4 М Г ц -о к о л о  16 мм, для 8 М Г ц -о к о л о  13 мм, для 
16 М Г ц -о к о л о  3 мм)

имечание
Д ля БУ Д  максим альны е значения тепловы х индексов TI (TIS, TIB , TIC) не 
превьппаю т 1,0 для используемы х ультразвуковы х датчиков 4 М Гц, 8 М Гц 
в реж им ах работы  М , M +PW  и для датчика 16 М Гц в реж им е PW

М аксимальная тем пература поверхности У З датчиков, прилож енны х к телу пациента и 
гающих на излучение, не превьппает 41 °С.

П оверхность проктоскопа мож ет нагреваться свы ш е 41 (но не 
превы ш ать 43 °С) в случае, если проктоскоп длительное время  
находится на воздухе с вклю ченны м осветителем. Д ля предотвращ ения  
перегрева поверхности проктоскопа, вклю чайте осветитель перед  
вводом проктоскопа в прямую  киш ку и вы клю чайте его после вы вода

о
Н е допускайте работы  УЗ датчика 2 М Гц на излучение без контакта с 
телом пациента более 5 мин во избеж ание преж деврем енной поломки  
датчика

2.1.3 Б езопасность пациента

По возм ож ном у воздействию  на пациента, пользователя или ины х лиц, исходя из 
юсти, возникновению  которой м ож ет способствовать программ ное обеспечение, БУД 
:иться к классу А по ГО С Т Р М Э К  62304.

П ри эксплуатации БУД запрещ ается:
- располагать пациента в пределах досягаем ости м еталлической  
м ебели, радиаторов, труб отопления и водопровода;
- работать на неисправном БУД

25

л



с с
1.1.4 П ротивопоказания использования  

гем орроидальны х артерий

I) Ф изическая неготовность пациента:

метода шовного лигирования

о

!)

-  ранее перенесенны е операции на прямой киш ке;
-  анатом ические наруш ения прямой кишки;
-  наличие сопутствую щ их проктологических заболеваний;
-  наличие общ их соматических хронических заболеваний в стадии декомпенсации; 

П сихологическая неготовность пациента:

-  алкогольная, лекарственная или наркотическая зависимость;
-  неврастения, неадекватность поведения;
-  фобии, страхи, экстремальная (явно вьф аж енная) тревога;
-  отказ от операции (явное нежелание);

Н еж елательное использование:

-  после лечения с использованием  латексны х колец.

И спользуйте проктоскоп на берем енны х ж енщ инах с осторож ностью  и 
только после консультации с гинекологом

И спользуйте проктоскоп на подростках (в возрасте до 18 лет) с 
осторож ностью  и только после консультации с педиатром

2.1.5 В озм ож ны е побочны е эф фекты

При соблю дении требований руководства по эксплуатации, показаний и 
вопоказаний, неблагоприятны е последствия после проведения данны х процедур не 
кают.

В случае возникновения лю бы х побочны х эф ф ектов у  пациента (или  
пользователя) из-за применения БУД нем едленно прекратите с ним  
работу и обратитесь в сервисную  службу

г
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2.2 Подготовка изделия к использованию

Ш ум от внеш них источников мож ет ухудш ать или искаж ать слуховое  
восприятие озвучки кровотока

2.2.1 У становка изделия

Q
Запрещ ено подсоединение кабеля питания 12 В и кабеля U SB к БУД без 
предварительного соединения с контуром защ итного зазем ления  
стойки комплекса «Алькор».
Запрещ ено отсоединение провода защ итного зазем ления, если к  БУД 
подсоединен кабель питания и/или кабель USB

БУД долж ен эксплуатироваться на  полке стойки Комплекса. У становку и подклю чение 
к Комплексу проводить в следую щ ей последовательности:

1) У бедитесь, что питание К ом плекса вьпслючено;
2) проверьте У стройство БУ Д  на отсутствие повреж дений и загрязнений;
3) установите У стройство БУ Д  на полку стойки К ом плекса и зафиксируйте его 4-мя 

винтами М 4 к  полке снизу;

П ри перемещ ения У стройства БУД удерж ивайте его за корпус двум я  
рукам и

4) подсоедините У стройства БУ Д  проводом защ итного заземления к клемме к контуру 
заземления стойки ком плекса «Алькор»;
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i) подсоедините кабель USB;

i) подсоедините кабель питания 12 В;



BHfJCC

7) (при необходим ости) подсоедините кабель нож ного переклю чателя;

8) проверьте правильность подклю чений;
9) проверьте отсутствие перегибов и пережимов кабелей, надеж ность соединений;
10) установка У стройства БУ Д  завершена.

29
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Отключение У стройства Д опплера от К ом плекса проводить в следую щ ей 

адовательности:

1) вьпспочите У стройства БУ Д  (см. п. 2.3.1);
2) вьпслючите питание Комплекса;
3) отсоедините УЗ датчики, нож ной переклю чатель и проктоскоп от У стройства БУД;

П одсоединяйте и отсоединяйте составны е части и кабели плавно и 
только за разъемы

4) отсоедините кабель питания 12 В;
5) отсоедините кабель USB;
6) отсоедините провод защ итного заземления от У стройства БУД;
7) открутите крепеж ные винты  (4 ш т.), которы е фиксирую т У стройство БУ Д  к полке 

стойки;
8) отклю чение У стройства БУ Д  заверш ено.

2.2.2 П одготовка к работе

Перед работой с БУ Д  проверьте наличие необходимого ком плекта изделий, 
рументов и расходны х материалов, которые понадобятся во время проведения 
ностических исследований (обследований) или операций.

Обязательно перед каж дым применением  БУ Д  (как минимум в начале каж дой смены) 
ально проверьте его У стройство, составны е части и расходны е м атериалы  на отсутствие 
х-либо повреж дений и загрязнений.

В случае обнаруж ения лю бы х повреж дений или неисправностей , не 
вклю чая БУД, обратитесь в сервисную  службу

Н е пы тайтесь самостоятельно рем онтировать БУД. П ри необходим ости  
рем онта обращ айтесь в сервисную  служ бу ф ирм ы -производителя или  
к авторизованном у дилеру

При необходимости, вьш олните процедуру очистки и дезинф екции У стройства и 
авных частей в соответствии с п. 3.5 настоящ ей части РЭ.

П о д г о т о в к а  У З  д а т ч и к о в  2 , 4 , 8 , 1 6  М Г ц

При проверке отсутствия повреж дений УЗ датчиков необходимо обратить вним ание на 
ующие признаки повреждения:

-  трещины и порезы  на корпусе, линзе, кабеле и разъеме;
-  сколы на корпусе, линзе и разъеме;
-  царапины на линзе и кабеле;
-  согнутые или повреж денны е контакты в разъеме.

Подсоедините к У стройству необходимый УЗ датчик (см. рисунок 2.1), для этого, 
слючите разъем  УЗ датчика к соответствую щ ему его цвету ответному разъем у на



®йстве. При правильном подсоединении разъем а УЗ датчика с разъемом У стройства 
рстся звуковой «щелчок».

Н е п р и к л а д ы в а й т е  б ол ьш и х  у с и л и й  п р и  соединении  р азъ ем о в  во  
избеж ан и е и с к р и в л е н и я  к о н т а к т о в . Н е п е р е к р у ч и в а й те  к аб ел и  У З 
д а т ч и к о в . Н е д о п у ск ай те  п ад ен и й  и у д ар о в  У З д а т ч и к о в

втмс

Рисунок 2.1 -  П одсоединение У З датчика к У стройству БУД

Для отсоединения У З датчика от У стройства обхватите пальцами одной руки корпус 
всаУ З датчика и, придерж ивая второй рукой корпус У стройства, потяните разъем  на себя.

УЗ датчики -  не с т е р и л ь н ы е  м едицинские изделия и их стерилизация не предусмотрена, 
а ^ а е  необходимости обеспечения стерильности (например, во время проведения 
щ ий) требуется одеть на У З датчики и их кабели специальны е стерильны е одноразовые 
К1 (см. таблицу 1.4 «Рекомендуемые расходны е материалы») в следую щ ей 
|вдовательности:

1) вскройте пакет со стерильным чехлом для кабеля, не наруш ая его асептичность;

2) используя стерильные перчатки, аккуратно оденьте телескопически слож енный 
стерильный чехол на  кабель УЗ датчика и расправьте его вдоль по всей длине кабеля;

3) вскройте пакет со стерильным чехлом для У З датчика, не наруш ая его асептичность;

4) нанесите стерильны й УЗ гель на линзу У З датчика и аккуратно оденьте стерильный 
чехол на корпус У З датчика внахлест на  чехол, одеты й на его кабель;

5) плотно оберните край чехла вокруг кабеля и надеж но закрепите его липкой лентой 
или резинкой из комплекта чехла;

' 6) слегка натяните чехол на УЗ датчике так, чтобы пленка чехла равномерно 
! распределилась и натянулась в области линзы  УЗ датчика, при этом отсутствовали 
1  складки в этой области, после чего зафиксируйте полож ение чехла липкой лентой 
! или резинкой из ком плекта чехла.
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Соответствие реком ендуемы х чехлов (из таблицы  1.4) У З датчикам  из ком плекта
вки:

1) Д ля УЗ датчика ультразвукового допплеровского 2 М Г ц:

-  Защ итны й чехол для УЗ датчиков, стерильный одноразовый, CIVCO M edical
Instrum ents Co., СШ А , REF; 610-006, 610-076, 610-213, 610-843;

2) Д ля УЗ датчика ультразвукового допплеровского 4 М Г ц:

-  Защ итны й чехол для УЗ датчиков, стерильны й одноразовый, CIV C O  M edical
Instrum ents Co., СШ А , REF: 610-006, 610 -075 ,6 1 0 -0 7 6 ,6 1 0 -2 1 2 ,6 1 0 -2 1 3 ,6 1 0 -8 4 3 ,
610-1126;

3) Д ля датчика ультразвукового допплеровского 8 М Г ц:

-  Защ итны й чехол для УЗ датчиков, стерильный одноразовы й, CIVCO M edical 
Instrum ents Co., СШ А, REF: 610-006 ,610-075 , 6 1 0 -076 ,610 -212 ,610 -213 ,610 -843 , 
610-1126;

4) Д ля датчика ультразвукового допплеровского 16 М Г ц :

-  Защ итны й чехол для УЗ датчиков, стерильный одноразовый, CIV C O  M edical 
Instrum ents Co., СШ А , REF: 6 1 0 -0 0 6 ,6 1 0 -0 7 5 ,6 1 0 -0 7 6 ,6 1 0 -2 1 2 ,6 1 0 -2 1 3 ,6 1 0 -8 4 3 , 
610-1126;

5) Для к аб ел ей  УЗ датчиков:

-  Чехол для ш нура одноразовы й стерильный Barrier, 14x250 см, M olnlycke Health 
Care АВ, Ш веция;

-  Защ итны й чехол для УЗ датчиков, стерильный одноразовы й, CIVCO M edical 
Instrum ents Co., СШ А , REF: 610-024.

П о д г о т о в к а  п р о к т о с к о п а  L D L - 2  и  к а б е л я  п р о к т о с к о п а  в н е ш н е г о  Р Е С 2

Подготовку проктоскопа к  применению  необходимо вьш олнять в следую щ ей
:довательности:

1) убедитесь, что индивидуальная коробка с проктоскопом  LD L-2 не повреж дена, а 
срок годности, указанны й на наклейке коробки, не истек;

2) снимите запщ тную  пленку с коробки, потянув за  край цветной полоски;

3) откройте коробку с проктоскопом  LD L-2 в соответствии с надписью  и указателем 
«Открывать здесь» на клапане коробки;

4) осторожно, чтобы  не порвать газопроницаемую  бумагу стерильной упаковки, 
извлеките из коробки инструкцию  по использованию  проктоскопа и 
стерилизационный контейнер, содерж ащ ий проктоскоп LD L-2 с ф иксатором узлов;

5) внимательно ознакомьтесь с инструкцией проктоскопа LD L-2, особенно с 
предупреж дениями, указанными в ней;

6) проверьте целостность стерилизационного контейнера, срок использования 
проктоскопа на наклейке контейнера и цвет окраски химического индикатора, 
располож енного рядом. Ц вет индикатора после проведенной стерилизации оксидом 
этилена долж ен бы ть зеленым;
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Q
Если упаковка проктоскопа повреж дена или индикатор стерилизации  
окраш ен в другой цвет, использование проктоскопа запрещ ено! 
П роктоскоп при этом мож ет бы ть не стерильны м и его использование  
м ож ет привести к инф ицированию  пациента

7) О тслоите край бумаги контейнера в соответствии с надписью  и указателем 
«Открьгоать здесь». О сторож но, не наруш айте асептичность содержимого упаковки;

8) полож ите контейнер на стол;

Фиксатор узлоб Проктоскоп LDL-2

9) используя стерильны е перчатки, аккуратно извлеките проктоскоп из контейнера;

10) уложите кабель проктоскопа в кабель-канал рукоятки пальцем руки;
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11) вскройте стерильны й пакет с чехлом для внеш него кабеля проктоскопа РЕС2;

12) аккуратно оденьте телескопически слож енный стерильны й чехол на предварительно 
подготовленны й внеш ний кабель проктоскопа РЕС2. Расправьте чехол вдоль по всей 
длине кабеля;

13) аккуратно, используя чехол как защ итную  прокладку для нестерильного разъем а 
внеш него кабеля проктоскопа РЕС2, соедините разъем ы  кабеля проктоскопа LDL-2 
и внеш него кабеля, совмещ ая белые метки разъемов;

14) будьте осторож ны , не наруш айте асептичность проктоскопа, т.к. внеш ний кабель не 
стерилен. П лотно оберните край чехла вокруг кабеля и надеж но закрепите его 
липкой лентой из ком плекта чехла (за разъем ам и, ближ е к проктоскопу);

15) подклю чите разъем  кабеля проктоскопа внеш него к соответствую щ ему его цвету 
ответному разъем у на  У стройстве БУД. П ри правилъном подсоединении раздастся 
звуковой «щ елчок».
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9 Н е допускайте попадания крови или других биологических ж идкостей  
на внеш ний кабель проктоскопа РЕС2

О тклю чение разъема проктоскопа от внеш него кабеля проводите с 
осторож ностью , взявш ись за основание разъемов.

9
К А Т ЕГО РИ Ч ЕС К И  ЗА П РЕ Щ А Е Т С Я  разъединять разъемы , 
удерж ивая их за гайку-хвостовик и/или крутить разъемы  вокруг своей
оси!

S)
П овторное использование проктоскопа запрещ ено!
П роктоскоп является одноразовы м  изделием и после первого  
прим енения долж ен бы ть утилизирован в соответствии с 
действую щ им и норм ативны м и докум ентам и

S) Запрещ ается прим енение проктоскопа если:
- упаковка и/или корпус проктоскопа повреждены ;
- срок хранения истёк (см. дату на упаковке);
- соединения проктоскопа с кабелем и электронны м  блоком  ненадеж ны

П о д г о т о в к а  н о ж н о г о  п е р е к л ю ч а т е л я  о д и н о ч н о г о  Р 1

При необходимости использования нож ного переклю чателя, подклю чите его к 
)йству, для этого подклю чите разъем  нож ного переклю чателя к соответствую щ ему его 

ответному разъему на задней панели У стройства. П ри правильном  подсоединении 
ма ножного переклю чателя с разъемом У стройства раздастся звуковой «щ елчок».

Расположите нож ной переклю чатель на полу в удобном  для его использования месте, 
гом не допускайте натягивания его кабеля.

Располагайте кабель нож ного переклю чателя так , чтобы  
предотвратить его случайное задевание ногой при перем ещ ении рядом  
с ним пользователя или передавливание оборудованием  (например, 
роликам и тележ ек, стоек)
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2.3 И спользование изделия  

2.3.1 В клю чение и вы клю чение изделия

Для вклю чения БУ Д  нажмите кнопку «Вкл/Вьпсл» на лицевой панели У стройства (см. 
ок 2.2). С  помощ ью  ПО панели управления ком плекса «А лькор» вы берите в качестве 
ъзуемого блока БУ Д  и дож дитесь загрузки программы D opD iag (описание работы  с 
аммой см. в п. 2.3.5).

Рисунок 2.2 “  Н ажатие кнопки «Вкл/Вьпсл» на лицевой панели У стройства

Для вы клю чения БУ Д , предварительно заверш ите работу в программе D opD iag 
ювите «зондирование» и сохраните полученны е результаты , при необходим ости), после 
пклю чите У ЗИ  Д оплер в меню  панели управления.

Н е допускайте длительной «холостой» работы  БУД.

П осле окончания «локации» кровотока У З датчиком  остановите  
работу, а при заверш ении исследования -  вы клю чите БУД

23.2 И спользование ультразвуковы х датчиков

Перед использованием  УЗ датчиков убедитесь, что на них отсутствую т м еханические 
ждения (см. п. 2.2.3), бьша проведена их дезинф екция (см. п. 3.5), а  при необходимости, 
датчик и его кабель одеты  стерильные чехлы  (см. п. 2.2.3).

П ри использовании УЗ датчиков соблю дайте следую щ ие меры  
безопасности:
-  не подвергайте УЗ датчики ударам , падениям  и другим  

м еханическим  воздействиям;
-  не сгибайте чрезмерно кабели У З датчиков; 

не подвергайте УЗ датчики, их кабели и разъемы  воздействию
агрессивны х жидкостей; 
используйте только специальны е контактны е  
ультразвуковы х исследований

гели для

у
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Запрещ ено прим енять минеральны е масла, согласую щ ие вещ ества на 
основе масла, или другие, не рекомендованны е вещ ества, поскольку  
это мож ет привести к повреж дению  УЗ датчика

[роцесс подклю чения/отклю чения УЗ датчика к /от У стройству описан в п. 2.2.3.

[ри использовании УЗ датчика будьте аккуратны и не подвергайте его ударам, т.к.
: корпуса У З датчика имею тся хрупкие элементы.

1о врем я проведения операций в целях соблю дения асептики все м анипуляции с БУ Д  и 
ммой «D opD iag» долж ен осущ ествлять ассистент врача-хирурга. Врач-хирург долж ен 
гь только с подготовленны ми УЗ датчиками (в стерильных чехлах) или проктоскопом 
)дными материалами.

Запрещ ается прим енение УЗ датчика в случае его падения на пол, даж е  
если отсутствую т внеш ние механические повреж дения. О тсоедините  
У З датчик от У стройства и обратитесь в сервисную  службу

Одерживать УЗ датчик при исследовании и м анипуляциях необходим о трем я пальцами 
:м. рисунок 2.3), так назьш аемая «щ епотка», что идентично удерж анию  карандаш а.

\о врем я проведения исследований рабочую  поверхность (линзу) УЗ датчика 
>димо приж имать к исследуемой поверхности пациента без усилия, чтобы 
зрати ть  повреж дение тканей пациента и У З датчика, а  такж е исклю чить пережим 
уемы х кровеносны х сосудов, который м ож ет в итоге повлиять на  результаты  
ования (например, изм енить вид спектрограммы).

(ля лучш его акустического контакта меж ду У З датчиком и исследуемой поверхностью  
1та необходимо наносить специальны й гель для ультразвуковы х исследований. При 
в стерильны х условиях обязательно применять стерильны й гель (см. таблицу 1.4, 
«ендуемые расходны е материалы»).

\о врем я использования УЗ датчика не допускайте натяж ения его кабеля, т.к. это может 
:ти к падению  У З датчика или Устройства, а  такж е повреж дению  кабеля и разъемов.

Тосле заверш ения использования УЗ датчика -  отсоедините его от У стройства Допплера, 
те с У З датчика и кабеля чехлы  (при наличии) и утилизируйте их (чехлы) в соответствии 
>рмацией, содерж ащ ейся в части 1 настоящ его РЭ.

Н е допускайте работы  УЗ датчика 2 М Г ц на излучение без контакта с 
телом  пациента более 5 мин во избеж ание преж деврем енной поломки  
датчика

3 7
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23.3 Использование проктоскопа
Перед использованием  проктоскопа проведите его подготовку и подклю чение к 

ойству в соответствии с описанием  в п. 2,2.3,

Проктоскоп после его подготовки и подготовки пациента использовать следую щ им
зом (техника лигирования подробнее описана в п. 1.4.6):

1) подклю чите проктоскоп к БУД через внеш ний кабель проктоскопа РЕС2 
(используйте чехол для ш нура одноразовый стерильный);

2) обработайте проктоскоп м азью  (например, 5 %  м азь тримекаина);

3) удерж ивая проктоскоп за  его рукоятку, плавно введите тубус проктоскопа в прямую  
киш ку так, чтобы  встроенны й в проктоскоп У З датчик оказался н а  глубине примерно 
5 см от сфинктера;

4) запустите «зондирование» нажатием нож ного переклю чателя (подробнее см. 
п. 2.3.4) или кнопки «Старт/Стоп», вклю чите У З канал 8 М Гц и откройте окно 
«У словный циф ерблат» (п. 2.3.5.24);

5) плавно вращ ая рукоятку проктоскопа (по часовой или против часовой стрелки) и 
изменяя его глубину, проведите поиск необходим ого сосуда (по наличию  
кровотока -  спектрограм мы  на дисплее Комплекса);

6) зафиксируйте полученную  спектрограмму кровотока, нажатием нож ного 
переклю чателя или кнопки «Старт/Стоп»;

7) в окне «У словный циф ерблат» (п. 2 .3.5.24) установите условны й час, 
соответствую щ ий полож ению  УЗ датчика и лигатурного окна и находящ ийся 
диаметрально-противополож но рукоятке проктоскопа. П ример полож ения 
проктоскопа на 1 час по условному циф ерблату представлен на рисунке 2.4 а;

Рисунок 2.4 а

8) до проведения ш овного легирования сохраните допплеровский спектр кровотока, с 
помощ ью  кнопки «Сохранить», вы брав в появивш емся списке наименований 
сосудов наименование, соответствую щ ее условному часу полож ения проктоскопа;

9) запустите «зондирование», нажатием нож ного переклю чателя или кнопки 
«Старт/Стоп»

10) проведите ш овное легирование сосуда через лигатурное окно проктоскопа, 
используя реком ендуемы е расходные м атериалы  (см. таблицу 1.5, «Рекомендуемые 
расходны е материалы»);

а а
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11) зафиксируйте полученную  спектрограмму кровотока, нажатием нож ного 

переклю чателя или кнопки «Старт/Стоп»;

12) после проведения ш овного легирования в окне «У словный циф ерблат» (п. 2 .3.5.24) 
на вы бранном часе установите м етку проведенной операции - «Л игирование», нажав 
соответствую щ ую  экранную  кнопку (см. рисунок 2.4 б. Сохраните допплеровский 
спектр кровотока с помощ ью  кнопки «Сохранить», вы брав в появивш емся списке 
наименований сосудов наименование, соответствую щ ее условном у часу полож ения 
проктоскопа;

Глубина: 6 мм

Склерозирование

Лазер

Мукопексия

Удалить

Рисунок 2.4 б

13) проведите проверку отсутствия кровотока в легированном  сосуде (спектрограмм а 
долж на практически исчезнуть);

14) остановите «зондирование», нажатием нож ного переклю чателя или кнопки 
«Старт/Стоп»;

15) аккуратно извлеките проктоскоп из пациента;
16) отсоедините кабель проктоскопа внеш ний от У стройства, а  затем от кабеля 

отсоедините проктоскоп;
17) снимите чехол с кабеля проктоскопа внеш него и утилизируйте чехол с 

проктоскопом.
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Во время проведения операций в целях соблю дения асептики все м анипуляции с БУ Д  и 
)аммой «D opD iag» долж ен осущ ествлять ассистент врача-хирурга. Врач-хирург долж ен 
:ать только с подготовленны ми стерильными УЗ датчиками или проктоскопом  и 
1ДНЫМИ материалами.

П оверхность проктоскопа мож ет нагреваться свы ш е 41 °С (но не 
превы ш ать 43 ®С) в случае, если проктоскоп длительное время  
находится на воздухе с вклю ченны м осветителем. Д ля предотвращ ения  
перегрева поверхности проктоскопа подклю чайте его к У стройству  
непосредственно перед манипуляцией.

П роктоскоп является одноразовы м  изделием и после первого  
прим енения долж ен бы ть утилизирован в соответствии с 
действую щ им и норм ативны м и докум ентам и.
П овторное использование проктоскопа запрещ ено

П о окончанию  операции необходим о проверить задний проход  
пациента на отсутствие внутри непредусм отренны х предм етов (иглы , 
там понов)

2.3.4 И спользование нож ного переклю чателя

Ножной переклю чатель дублирует функцию  кнопки «Старт/Стоп» (запуска или 
ювки «зондирования») в программе D opD iag (подробнее см. п. 2.3.5) и предназначен для 
шения ногой пользователя.

Перед использованием  нож ного переклю чателя проведите его подготовку и 
иючение к У стройству в соответствии с описанием  в п. 2.2.3. У бедитесь, что кабель 
ого переклю чателя направлен «от Вас», а  педаль «к В ам » (см. рисунок 2.5).

Для срабатьгеая нож ного переклю чателя один раз нажмите на него ступней ноги (см. 
JOK 2.5), как на педаль в автомобиле, при этом пятка ступни долж на находиться на  полу.

Рисунок 2.5 -  Н ажатие на нож ной переклю чатель

О тклю чайте нож ной переклю чатель от У стройства и подним айте его с 
пола перед тем  как переместить БУД или стойку комплекса «Алькор»
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1риступать к работе с Д опплером и программой D opD iag (входит в состав ПО 
'.00367-01 Версия 1.0) необходимо только после того как вы  изучили настоящ ую  часть 
ь 1 настоящ его РЭ и провели подготовку Б У Д  и его составны х частей к использованию  
ветствии с п. 2.2.

Трограмма D opD iag позволяет вы полнять допплеровские исследования путем 
щионного управления (на Комплексе) работой У стройства Д опплера через интерфейс 
ю дсоединение У стройства Д опплера к К омплексу см. в п. 2.2.2).

Результатом исследования сосудов пациента с использованием  программ ы  DopD iag 
ся отчет об исследовании с заклю чением врача, созданны м на основании анализа 
урого количества зарегистрированны х спектрограмм кровотока.

вьш олнения исследования сосудов пациента совместно с программой DopD iag 
ендуется следую щ ая последовательность действий:

I) подготовка к исследованию  сосудов;
!) запуск исследования кровотока в сосуде для регистрации допплеровского сигнала с 

последую щ ей остановкой и сохранением допплерограм мы  исследуемого сосуда;
I) запуск новы х исследований кровотока до получения достаточной инф ормации о 

сосудах пациента для подготовки отчета и заклю чения об исследовании;
\) ф ормирование и при необходимости редактирование отчета об исследовании 

сосудов пациента;
)) заверш ение исследования сосудов пациента и сохранение его результатов.

3 качестве подготовки к исследованию  рекомендуется в программе D opD iag указать 
le о пациенте, подготовить план исследования путем  ф ормирования перечня сосудов с 
одимой очередностью  и проверить настройки программы.

Выполнив необходимы е подготовительны е операции, связанны е с обеспечением  
ггного полож ения тела пациента для проведения исследования, нанесением  
13вукового геля и установкой ультразвукового датчика (проктоскопа) в полож ение, 
герное для исследования сосуда, мож но приступить к исследованию  наж ав кнопку 
т/Стоп» в главном  окне программы или нож ной переклю чатель, тем  самьпл запустив 
фацию допплеровского сигнала.

Предусмотрены различны е сценарии работы  в программе D opD iag. Д ля ее эффективного 
ьзования пользователю  необходимо изучить предназначение кнопок и элементов 
фейса в окнах программы, а  такж е опциональны е возможности.

Спектрограммы, диаграм мы  и их параметры  отображ аю тся на главном  Ж К  дисплее 
текса, а настройки отображ ения и регулировки параметров работы  Д опплера 
водятся посредством  панели управления, представляю щ ую  собой сенсорны й экран 
1-панель) Комплекса.

Включение Д опплера и запуск программы D opD iag приводит к откры тию  ее главного 
’см. рисунок 2.6).

2.3.5 Программа «DopDiag»
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Рисунок 2.6 -  В ид и состав главного окна программы D opD iag

Нажатием на  кнопки клавиатуры «ТаЬ», «вверх», «вниз», «вправо» и «влево» можно 
лючаться м еж ду кнопками главного окна программы, подсвечивая их. Н аж атие кнопки 
атуры «Enter» в момент, когда кнопка главного окна программ ы  подсвечена, будет 
юильно наж атию  на нее Л К М  (левой кнопки мьш ш ). Такж е равносильно наж атию  на 
ш в главном окне программ ы  является наж атие на  кнопки пульта управления.

Далее представлено описание каждого составного элемента главного окна.
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1нформационная строка предназначена для отображ ения даты , времени, фамилии, 
и отчества пациента и врача, а  такж е одного из двух названий реж имов работы  

1ММЫ. В реж им е «И сследование» вы полняется регистрация спектрограмм и сохранение 
.татов исследования, а  в реж име «П росмотр» вьш олняется отображ ение результатов 
iCHHbix исследований сосудов.

L3.5.1 Информационная строка главного окна программы

[3.5.2 К нопки меню  в главном окне программы

Снопки «П ациент», «У становки», «База данны х» и «Вы ход» доступны  для наж атия сразу 
запуска программы, а  остальные станут доступны м и после первого наж атия кнопки 
г/Стоп». О писание предназначения кнопок основного м еню  в главном окне программы 
зено в таблице 2.2.

ца 2.2 -  Кнопки меню  и описание событий, происходящ их при их нажатии

ю бражение  
юпкн меню

С обы тия, происходящ ие при наж атии на кнопку

Пациент -  открытие окна для ввода инф ормации о новом пациенте или 
вы бора пациента из сущ ествую щ его списка

Установки -  откры тие окна для изменения установок программ ы

Вата Данных -  открытие окна для работы  со списком пациентов и списком  | 
исследований сосудов пациентов |

1^чной обсчет

!

-  вклю чение или вьпслючение реж им а «Ручной обсчет»

Отчет
j

-  откры тие окна для формирования отчета и его редактирования

Заключение -  открытие окна для формирования и редактирования заклю чения 
об исследовании сосудов пациента

Заверю, иссл. -  откры тие окна для подтверж дения намерения заверш ить | 
исследование сосудов пациента и сохранить его результаты  |_______________________________________________________ ___ ____________ j

Выход
1

-  открытие окна для под тверждения намерения вы хода из 
программы

Z 3.53 К нопки управления в главном окне программы

При наж атии на кнопку последовательного перебора частот 
ложенной над окном списка сосудов, связанных с датчиком:

-  происходит вы бор ультразвукового датчика;
-  обновляется надпись на кнопке последовательного перебора частот;
-  обновляется окно со списком  сосудов, связанных с датчиком;
-  надпись на дублирую щ ей кнопке в ниж ней части главного окна отображ ается 

зеленым цветом.
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Зписание предназначения кнопок управления в ниж ней части главного окна программы 
дено в таблице 2.3.

да 2.3 -  О писание событий происходящ их при наж атии кнопок управления в ниж ней 
главного окна программы

эображение
яопк и  или  
шпы кнопок

^1ц I 4 МГц

|̂Гц I 16 МГц

3/6/12 6

С обы тия, происходящ ие при наж атии на кнопку

-  открьш ается окно с условны м циферблатом

происходит вы бор ультразвукового датчика; 
надпись на кнопке отображ ается зелены м цветом; 
обновляется надпись на кнопке последовательного перебора 
частот ультразвуковы х датчиков в главном окне; 
обновляется окно со списком сосудов, связанны х с датчиком

происходит вы бор «CW » реж им а работы  датчика; 
надпись на кнопке отображается зелены м цветом; 
открывается окно допплерограм мы  (если на ее месте было 
откры то окно М -р еж и м а)______________ ______ ____________

происходит вы бор «PW » реж им а работы  датчика; 
надпись на  кнопке отображается зелены м цветом; 
откры вается окно допплерограм мы  (если на ее месте было 
откры то окно М -режима)

происходит выбор «М » реж им а работы  датчика; 
надпись на кнопке отображ ается зелены м цветом; 
откры вается окно М -реж има на м есте окна допплерограм мы

происходит выбор «PW +М » реж им а работы  датчика; 
надпись на  кнопке отображ ается зелены м  цветом; 
откры ваю тся рядом: окно допплерограм мы  и окно М -реж има

происходит вы бор «PW +8» реж им а работы  датчика; 
надпись на кнопке отображ ается зелены м цветом; 
откры ваю тся рядом: окно допплерограм мы  и окна восьм и каналов 
визуализации допплеровского сигнала с разной глубины

происходит изменение отображ аемого диапазона глубин в окнах 
«PW +8» режима;
обновляется значение величины  отображ аемого диапазона на 
кнопке;
обновляется значение начала отображ аемого диапазона в левом 
ниж нем углу каждого окна восьми каналов визуализации

вклю чение или вьпслючение автоматической регулировки 
усиления сигнала (далее АРУ);
символ на кнопке отображ ается зелены м цветом (если А РУ  
вклю чена) или затемненным (если А РУ  вьпслючена)

ж



ображение
аопки или  
апы ю ю п ок

SHdWCC

ка «Старт/Стоп»)

События, происходящие при нажатии на кнопку

увеличение (кнопка вверх) или уменьш ение (кнопка вниз) 
значения регулируемого параметра;
обновление текущ его значения параметра, отображ аемого меж ду 
стрелок.

С лева кнопки с сокращ енными названиями: частоты  ф ильтра 
стенок, мощ ности излучаемого сигнала, усиления сигнала, 
лоцируемого контрольного объема, глубины  ультразвуковой 
локации и громкости воспроизведения аудиосигналов

вклю чение или вьж лю чение воспроизведения аудиосигналов 
вьппе нулевой линии (для кнопки сверху) или ниже нулевой 
линии (для кнопки снизу);

-  на  кнопке отобразится символ Ш л  если аудиопредставление

кровотока вклю чено и м я  если вьдслюченоШ

вклю чение или вьпслючение отображ ения огибаю щ ей вьпле 
нулевой линии (для кнопки сверху) или ниж е нулевой линии (для 
кнопки снизу);

символ на кнопке изменится на ■вклю чено и на

если отображ ение огибаю щ ей 

если отображ ение вьж лю чено ____________
откры тие или закрытие окна с галереей исследованны х сосудов в 
главном окне;
символ на  кнопке отображается голубы м цветом  (если окно 
откры то) или затемненным (если окна нет)_________________

откры тие окна, предназначенного для вы бора названия 
сохраняемой спектрограммы и ее сохранения

-  запуск или остановка регистрации допплеровского сигнала 
(зондирования);

-  на  кнопке отобразится символ С О  (зеленый) если регистрация 
запущ ена или Ш  (желтый) если остановлена

выключение лю бого реж им а работы  происходит только путем вклю чения другого, 
и с изображ ениями частот, не предназначенны е для вы бранного реж има, затемняю тся,

х л и  для вы бранного реж им а не предусмотрена возм ож ность вы бора значения какого- 
>егулируемого параметра, то кнопки со стрелками для его изменения отображ аю тся 
[енными.

С ледует пом нить, что запуск регистрации допплеровского сигнала  
м ож ет бы ть вы полнен путем наж атия на кнопку клавиатуры  «П робел»  
или нож ного переклю чателя. Н аж атие кнопки «Enter» в м ом ент, когда  
кнопка «С тарт/С топ» подсвечена, будет равносильно наж атию  на нее 
Л К М . С ледует контролировать отображ ение кнопки «С тарт/С топ» и 
избегать непреднам еренны х запусков
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L3.5.4 И ндексы  и парам етры  кровотока

Ь д ек сы  и параметры , рассчиты ваемы е в результате м атематической обработки
Юграммы и являю щ иеся диагностическими критериям и приведены  в таблице 2.4. 

ha 2.4 -  С окращ енны е названия индексов и параметров и их описание

т Описание
С истолическая скорость -  м аксим альное значение скорости кровотока во 
время систолы. S рассчитьш ается в см/с или кГц. Значение скорости зависит от 
угла наклона УЗ датчика, а  при расчете в кГц -  и от частоты  излучения________
Д иастолическая скорость -  максим альное значение скорости кровотока во 
время конечной диастолы. D рассчиты вается в см/с или кГц, зависит от угла 
наклона У З датчика, а при расчете в кГц -  и от частоты  излучения_____________
С редняя скорость -  интегральное значение 
м аксим альной скорости кровотока за 
сердечный цикл. М  рассчиты вается в см/с 
или кГц, зависит от угла наклона датчика, а 
при расчете в кГц -  и от частоты  излучения. 
Средняя скорость определяется по 
спектрограмме, располож енной выш е 
«нулевой» линии ________________
Ч астота сердечны х сокращ ений -  количество сердечных циклов за  одну 
минуту. H R  рассчиты вается по формуле: H R  =  60 /  (Т2 -  Т1), где 
(Т2 -  Т1) -  разница во времени в секундах м еж ду вертикальны ми маркерами, 
устанавливаем ы ми на систолические пики двух соседних сердечных циклов
П ульсационны й индекс (индекс G oesling) рассчитьш ается по формуле: 
Р1 = ( 8 - 0 ) / М , г д е  
S -  значение систолической скорости;
D -  значение диастолической скорости;
М  -  значение средней скорости
Значение PI не зависит от угла наклона и частоты  УЗ датчика
Трансм иссионны й пульсационны й индекс рассчитьш ается по формуле:
TPI = РП  /  PI2, где
Р П , PI2 -  соответствую щ ие значения пульсационны х индексов для 
симм етричны х артерий слева и справа_________________________________________
И ндекс сопротивления (индекс Pourcelot) рассчитьш ается по формуле: 
R I =  ( S - D ) / S , г д e  
S -  значение систолической скорости;
D -  значение диастолической скорости.
Значение RI не зависит от угла наклона и частоты  У З датчика
И ндекс С тю арта рассчиты вается по формуле:
SD = S /  D, где
S -  значение систолической скорости;
D -  значение диастолической скорости.
Значение SD не зависит от угла наклона и частоты  У З датчика
И ндекс спектрального расш ирения рассчиты вается по формуле:
SB = 0,9 X (1 -  А  /  S) X 100 %, где 
S -  значение систолической скорости;
А  -  скорость м аксим альной амплитуды или скорость наиболее «теплого» цвета
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Описание
спектра.
Значение SB не зависит от угла наклона и частоты  УЗ датчика
В р ем я  си сто л и ч еско го  ф р о н та  рассчиты вается по формуле:
Т& =  Т 2 - Т , г д е
Т, Т2 — значения временны х вертикальны х визирных линий, устанавливаемы х 
соответственно на конечную  диастолу и систолический пик следую щ его 
сердечного цикла, выраж енные в миллисекундах_______________________________
И н д екс  п од ъ ем а  п у л ьсо во й  в о л н ы  рассчитьгоается по формуле: 
PW RI =  (Tfr X H R  /  60) X 100 %, где 
T f r -  время систолического фронта;
H R  -  частота сердечны х сокращ ений______________
И н д екс  у с к о р е н и я  рассчиты вается по формуле:
AI =  (S -  D ) /  Tfr, где 
S -  систолическая скорость;
D -  диастолическая скорость;
Tfr -  врем я систолического фронта.
AI зависит от угла наклона и частоты  излучения УЗ датчика. В случае 
м ногофазного сигнала для расчета AI скорость конечной диастолы  
приним ается равной О _________________________________________________________

По ум олчанию , Д опплер по полученной спектрограмме кровотока рассчиты вает 
сы и параметры  в а в т о м а ти ч е ск о м  реж им е, но такж е им еется ф ункция «ручн ого  
га».

ручной обсчет
Е1ля активации реж им а «Ручной обсчет» следует наж ать на кнопку 
регистрации спектрограм мы  кровотока (до заверш ения исследования), а  такж е его 

э применить для результатов исследования сосудов пациента, сохраненного с 
яальной возм ож ностью  «Сохранить сьф ы е данные». Реж им предусм отрен для случаев 
ения неудовлетворительны х результатов автоматического расчета индексов и 
етров кровотока исследуемого сосуда.

После активации реж им а на поле отображ ения спектрограм мы  появятся вертикальные 
[, обозначаю щ ие допплеровский блок (участок, ограниченны й соседним и систолами), 
1ННЫЙ при автоматическом  расчете. П о полож ению  левой вертикальной линии « 8 1 »  

еляется пиковая систолическая скорость текущ его кардиоцикла, а  по положениям 
ей линии «О» и правой «82» определяется соответственно конечная диастолическая 
сть и пиковая систолическая скорость следую щ его кардиоцикла. В точках пересечения 
линий с огибаю щ ей спектрограммы отображ аю тся горизонтальны е отрезки. При 
ении курсора на  одну из этих трех точек вертикальная линия начинает отображ аться 
ирной, а  горизонтальны й отрезок станет отображ аться линией, построенной до ш калы 
стей кровотока (см. рисунок 2.7). Т очка пересечения горизонтальной и пунктирной 
\ задает значение скорости кровотока, которое затем используется в расчетах. Д ля того, 
[ скорректировать полож ение этих точек необходим о подвести курсор мьппи к одной из 
зажав Л К М  переместить ее на новое место. Это приведет к автоматическому пересчету 
ВИЙ показателей и индексов.
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БИШСС
Ручной обсчет

Следует повторно наж ать на кнопку для сохранения
ектированных результатов или вы хода из реж им а без сохранения. Вы бор будет доступен 
(ьюшемся окне (см. рисунок 2.8).

Запомнить результаты ручного расчета?

Да Нет

зсунок 2.8 -  И зображ ение окна, открываю щ егося при вьпспочении реж им а «Ручной
обсчет»

Если в нем наж ать кнопку 
нта сохранения изменений.

Да , то это приведет к откры тию  окна для вы бора

ZJ.5.5 О к н о  д о п п л ер о гр а м м ы

На рисунке 2.9 изображ ено окно, предназначенное для отображ ения спектрограммы 
цуемого сосуда в главном окне программы.

Рисунок 2.9 -  И зображ ение окна допплерограммы 

Тепловой индекс

В правом верхней углу отображ ается название теплового индекса с его значением в 
щй м омент времени. Единовременно отображ ается один из двух видов:

-  тепловой индекс м ягких тканей TIS  дает инф ормацию  о возрастании тем пературы  в 
мягких тканях;

-  тепловой индекс кости TIB  дает инф ормацию  о возрастании тем пературы  кости 
вблизи ф окуса ультразвукового пучка после прохода через мягкую  ткань;

-  тепловой индекс черепной кости Т1С отраж ает повьппение тем пературы  костной 
ткани во время краниальны х исследований.
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мечание

Тепловы е индексы  определяю тся как отнош ение ослабленной (с учетом 
затухания) акустической мош;ности в заданной точке к ослабленной (с 
учетом  затухания) акустической мощ ности, требуемой, чтобы  увеличить 
тем пературу в этой точке в определенной ткани на 1 °С

Зыбор вида отображ аемого индекса происходит автоматически при выборе 
йвукового датчика, который в свою  очередь предопределяет область размещ ения 
lyeMoro сосуда. Значения тепловы х индексов отображ аю тся с дискретностью  0,1, а если 
ш ается «0.0», то это означает, что расчетное значение индекса меньш е 0,05.

С ледует пом нить, что если значение лю бого из тепловы х индексов  
превы ш ает единицу, то интенсивность излучения при длительном  
воздействии надо ум еньш ить. Д ля этого в PW -реж им е ум еньш айте  
м ощ ность излучаем ого сигнала, значение лоцируем ого контрольного  
объема (объема вы борки), а такж е масш таб ш калы  скоростей или  
частоты . В C W -реж им е с целью  сниж ения значения теплового индекса  
необходим о ум еньш ать только мощ ность (подробнее см. п. 2.1.6)

Н улева я  л и н и я

3 центральной части окна отображ ается спектрограм ма исследуемого кровотока, а
ш тальная линия, условно разделяю щ ая изображ ение на две части, является нулевой 
й кровотока. Д ля ее перемещ ения надо приблизить курсор мьппи к  нулевой линии таким 
}м, чтобы он изм енил вид на вертикальную  линию  со стрелками вверх и вниз, а затем 
ь и, удерж ивая наж атой Л К М , задать новое положение.

И н д и к а ц и я  н а п р а в л е н и я  к р о в о т о к а

Злева от нулевой линии отображ ается индикатор направления кровотока, спектр 
ого отображ ается вы ш е нулевой линии. Если индикатор им еет вид красной стрелки,

вленной вниз , то кровоток направлен к ультразвуковому датчику, а  если им еет вид

стрелки, направленной вверх , то кровоток направлен от датчика. Если наж ать Л КМ  
[щкаторе, то направление кровотока, отображ аемое вы ш е нулевой линии, изменится на 
воположное.

И н ф о р м а ц и о н н а я  с т р о к а  о к н а  д о п п л е р о г р а м м ы

Над изображ ением  спектрограммы исследуемого кровотока отображ ается слева направо:
аие частоты  ультразвукового датчика, сокращ енное обозначение реж има, сокращ енное 
ачение регулируем ы х параметров глубины  ультразвуковой локации, лоцируемого 
[а и м ощ ности излучаемого сигнала со значениям и этих параметров если вклю чен 
шсно-волновой режим. Если вклю чен непреры вно-волновой реж им, то глубина 
азвуковой локации и лоцируемы й объем не отображаю тся. В инф ормационной строке 
отображаться сокращ енное название сосуда если:

-  оно бы ло вы делено в списке сосудов главного окна, а  окно в реж им е «И сследование»
■ fu /\ II

см/с Н ( Л  II D I B

-  оно было указано при сохранении сосуда, а  окно в реж им е «П росм отр»

ш

///
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[Ц кала с к о р о с т е й  /  ч а с т о т ы

3 левом верхнем  углу окна допплерограммы находится кнопка . П ри наж атии на  нее 
происходит переклю чение единиц измерения вертикальной ш калы, находящ ейся под 
нопкой. О на мож ет отображ аться либо в виде ш калы  скоростей, либо ш калы  частот и 
ггственно имеет единицы  измерения, либо «см/с», либо «кГц». Н аж атие Л К М  на верхней 
ине ш калы  приведет к увеличению  отображ аемого на ней диапазона скоростей или 
г, а нажатие Л К М  на нижней половине ш калы  к ум еньш ению  диапазона.

Ш кала  в р е м е н и

Горизонтальная ш кала под изображ ением  спектрограм мы  исследуемого кровотока 
гея ш калой времени, которая отображается в секундах. М ож но изменять значения ее 
ай таким образом, что в окне будет отображ аться интервал врем ени равны й полутора, 3, 
или 24 секундам. Д ля увеличения отображ аемого интервала времени следует наж ать 
на правой половине ш калы, а  для ее ум еньш ения на левой.

(К
С ледует учесть, что вы бранны й интервал времени влияет на 
сохранение зарегистрированной спектрограммы . Н априм ер, если  
пользователь установил на ш кале интервал времени равны й  
3 секундам , то после сохранения зарегистрированной спектрограм м ы  в 
отчете можно будет отобразить ее только на интервале равном  
3 секундам. С оответственно печать и экспорт данны х будут возможны  
с этим  ж е интервалом

Ш ка ла  с п е к т р а  /  п а л и т р а

Справа от изображ ения спектрограммы располож ена ш кала спектра, которая имеет 
е варианта цветовой палитры. У становленный вариант цветовой палитры  для ш калы  и 
гтственно спектрограм мы  можно последовательно изменять, наж имая Л К М  на кнопку

(асположенную под ш калой спектра. Три варианта ш калы  показаны  на рисунке 2.10.

ш

а в
*исунок 2.10 -  Три варианта отображения спектрограммы с использованием  разны х 

вариантов палитры: а -  «цветная»; б -  «серая», в -  «серая инверсная»

На шкале отрезками белого цвета отображаю тся верхняя и ниж няя границы спектра. Над 
)й отображ ается значение верхней границы, а  все превьппаю щ ие значения имею т 
ый цвет на  цветны х ш калах, белый на ш кале, имею щ ей название «серая», и черны й на 
;, имею щ ей название «серая инверсная». П од ш калой отображ ается значение нижней
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цы, a все м еньш ие значения отображается черны м цветом на цветны х вариантах 
ажения ш кал и ш кале, имею щ ей название «серая», а такж е им еет белы й цвет на шкале, 
щей название «серая инверсная». Границы м ож но изменять в пределах от О до 96 дБ. Для 
можно воспользоваться одним из трех реж имов редактирования (см. рисунок 2.11).

Для перехода в реж им редактирования верхней границы следует навести на нее курсор. 
S появления голубого отрезка можно, заж ав Л К М , задать новое полож ение верхней 
цы, переместив ее. А налогично перемещ ается ниж няя границы спектра.

Для одновременного редактирования границ необходимо навести курсор на ш калу в 
ть между отрезками. П осле появления голубого прямоугольника, зажав Л К М , можно 
[сстить всю  вьщ еленную  область вверх или вниз по ш кале спектра.

I

а в Д ж
Рисунок 2.11 -  П рим еры  изображ ения ш калы  спектра в реж име редактирования: 

1 - п о  умолчанию ; б -  верхней границы до ее изменения; в  -  верхней границы  после
вменения; г  -  ниж ней границы  до изменения; д  -  нижней границы после изменения; 

е -  границ до изменения; ж  -  границ после изменения



втмсс
е г у л я т о р  о г и б а ю щ е й

гибаю щ ая спектрограм мы  может бы ть построена автоматически или 
тематически (по спектру с регулируемым порогом  огибаю щ ей) в зависим ости от 
гк программы. Регулятор коррекции порога огибаю щ ей находится справа от пж алы  
1. П од регулятором  находится кнопка, нажатие которой приводит к изм енению  способа 
гния.

ели огибаю щ ая строится автоматическим способом, то кнопка имеет вид -вели построение огибаю щ ей мож но регулировать, то кнопка им еет вид -  

ля перемещ ения регулятора коррекции порога огибаю щ ей необходимо навести на  него
и затем, заж ав Л К М , задать его новое положение. Такж е для перемещ ения регулятора 
наж ать Л К М  вьппе или ниж е его текущ его положения. Н а рисунке 2.12 показано, как 
ется построение огибаю щ ей в зависимости от полож ения регулятора.

ж 2.12 ~  П рим еры  изображ ений построения огибаю щ ей спектрограм мы  в зависимости 
от полож ения порога регулятора: а -  сверху; б -  снизу

3 .5 .6  О кно М -реж има

[ри наж атии на кнопку в главном окне будет открыто окно М -реж има справа
1 допплерограм мы  (см. рисунок 2.13).
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HOK 2,13 -  И зображ ение главного окна программ ы  при вклю ченном  реж име «PW +М »

1ри наж атии на  кнопку окно М -реж им а будет откры то на месте окна
программы. П ри наличии кровотока в зоне луча ультразвукового датчика в окне М - 
а появляю тся полосы красного, в случае направления кровотока на  У З датчик, или 
I при направлении от УЗ датчика. О кно имеет ш калу дальности, маркер глубины  и ш калу 
и (см. рисунок 2.14).

а б в
Рисунок 2.14 -  И зображ ения окна М -реж има на которы х выделены:

/ / г
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а -  ш кала дальности; б -  маркер глубины; в  -  ш кала яркости. 

Ш к а л а  д а л ь н о с т и

Для изменения значения делений на ш кале дальности нужно навести курсор на  поле 
^ е н и я  ш калы  в его верхней или нижней половине и затем наж ать Л КМ . Это приведет к 
1чению или соответственно ум еньш ению  всех значений делений на  одну единицу, 
шровка ограничена предельны ми значениям и (нижним и верхним), которы е зависят от 
энного ультразвукового датчика и корректирую тся автоматически при изменении 
ра.

М а р кер  г л у б и н ы

Маркер глубины отображ ается в виде отрезка ж елтого цвета напротив того деления на
;е дальности, которое соответствует значению  глубины ультразвуковой локации, 
шому для исследования сосуда. Если вы бран режим «PW +М », то в окне допплерограм мы  
г отображаться спектрограм ма кровотока на  этой же глубине. Д ля перемещ ения м аркера 
шдимо изменить глубину ультразвуковой локации наж атием  кнопок управления в 
ЮМ окне программы. Такж е мож но переместить маркер наж ав Л К М  вьппе или ниже 
цего положения.

Ш к а ла  я р к о с т и

Шкала яркости позволяет регулировать одновременно яркость отображ аемого сигнала 
ого (направленного к У З датчику) и обратного кровотока. Н астройка вьш олняется при 
|щи изменения полож ения белы х отрезков (регуляторов). Н а ш кале яркости одновременно 
т отображаться от одного до четьф ех отрезков (см. рисунок 2.15).

Рисунок 2.15 -  П рим еры  отображ ения регуляторов на ш кале яркости в полож ениях,
соответствую щ их значениям:

а -  максимальному для верхней границы яркости и м инимальному для нижней;
) -  минимальному значению  для нижней границы и отличному от м аксим ального для 
гаей; в  -  отличному от максим ального для верхней и отличному от минимального для 
нижней; г  -  м аксим альному для верхней и отличному от минимального для нижней.
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Если отображ ается один или два белых отрезка, то регуляторы  верхней границы  яркости 
гы (значение является максимальным). Д ля их появления необходимо наж ать Л К М  на 
шкалы яркости. Это приведет к появлению  еще двух белы х отрезков, полож ение которых 
о изменить. Д ля этого наведите на один из этих отрезков курсор и затем, зажав ЛКМ , 
те новое положение. О трезки перемещ аю тся симметрично относительно горизонтальной 
имметрии проходящ ей через центр ш калы. О дновременно с изм енением  их положения 
■изменяться значение верхней границы яркости, отображ аемое над ш калой.

Если на ш кале отображ ается один или три отрезка, то регулятор ниж ней границы 
ти (белый отрезок на черном фоне) находится в полож ении, соответствую щ ем 
мальному значению . Н аведя курсор на него и заж ав Л К М , мож но переместить регулятор 
; или вниз. Это приведет к появлению  двух дополнительны х отрезков, движ ущ ихся 
феменно и симметрично относительно горизонтальной оси симметрии проходящ ей через 
) шкалы. И х полож ение задает значение для ниж ней границы яркости, отображ аемому 
жалой.

23.5.7 О кна режима PW +8

При наж атии на  кнопку в главном окне будут откры ты  окна восьми каналов
1Лизации допплеровского сигнала (см. рисунок 2.16).

2023 1» :10:51
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Рисунок 2.16 -  В ид главного окна программы при вклю ченном  реж име «PW +8»

В них отображ аю тся восемь спектров с разны х диапазонов глубин. Н иж нее из восьми 
днительных окон на рисунке 2.16 соответствует диапазону глубин от 37 до 43 мм, а  окно, 
меженное над ним диапазону от 43 мм до 49 мм. Таким образом, окончание 
ражаемого диапазона глубин каждого дополнительного окна является началом диапазона, 
ражаемого в окне над ним. Д ля определения диапазона глубин в левы х ниж них углах 
;ого из восьм и окон на  черном фоне указаны значения начала отображ аемого диапазона.
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J режиме «PW +8» сигнал в окне с желтой рамкой соответствует спектрограмме 
1уемого кровотока, отображ аемой в окне допплерограммы . Если наж ать Л К М  н а другом 
вительном окне, то оно станет отображ аться с ж елтой рамкой, а  изображ ение в окне 
ерограммы обновится.

Изменить значение начала отображ аемого диапазона (одновременно для каж дого окна)
) на одну единицу после каждого наж атия кнопок управления в главном окне 
ш мы, предназначенны х для регулировки глубины ультразвуковой локации.

втмсс

Нажатием на кнопку мож но изменить величину каж дого отображ аемого диапазона 
я. В случае, проиллю стрированном на рисунке 2.16, м ож но изм енить диапазон для всех 
: 6 мм на 12 мм или на 3 мм, нажав один или соответственно два  раза на эту кнопку.

ZJ.5.8 О к н о  с гал ер еей  и ссл ед о ван н ы х  сосудов

При нажатии на кнопку будет открыто окно с галереей исследованны х сосудов
й  части главного окна программ ы  (см. рисунок 2.17).

а
................ - - - - ..............— - -  - ------------------------ ---------------------- -------------

с м / с  я л  H : 8 W ; D 1 6 ; W 5> c m / c  Л А  n ; 8 P W ; U 1 6 ; W 5

S  5 6  6 4 s o  '

1

k a S  1 2 %  

p j _ _ ? 0  1 1 4  

k a L >  2 / %

'  Ч  P -\  Л
: q ---------

*..4 V.- . Щ.
-  '.0

3 1  ]  3 0  

^  k a M  4 % ■ z  i

■ м  < | И Щ  М ; 8 ( W ,

0  I 0

f M/ ' f  I ! 0 / l ( l ; S f \ V ;

ka'_> 0 *’/'u <  -

0 ^ 1 2 5  1 4 2 5 .

k a l > ' i

1 , ' M* 0  ’ 0
i

i
k . i M  r ! -v

1 : i

|сунок 2.17 -  И зображ ение: а  -  главного окна программ ы  после откры тия в нем окна с 
галереей исследованны х сосудов; б -  окна с галереей исследованны х сосудов
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)но содерж ит таблицы  с индексами и параметрами кровотока, а  такж е автоматически 
[танными коэф фициентами асимметрии для исследованны х парны х сосудов. В галерее 
[а отображ аю тся результаты  исследования парны х сосудов, а  затем  все остальные в 
тствии  с их порядком в окне со списком исследованны х сосудов.

х л и  наж ать Л К М  на спектрограмму в галерее, то она будет обведена зеленой рамкой и 
: допплерограм мы  будет откры та запись соответствую щ его исследования. Такой же 
с произойдет при наж атии Л К М  на значение парам етра или индекса в отображ аемы х 
lax.

1.3.5.9 О кно со списком сосудов, связанны х с датчиком

1дя отображ ения окна (см. рисунок 2.18 а) необходим о вьш олнение двух условий. Во- 
X, во вкладке «О бщ ие» окна «У становки» напротив строки «О тображ ение сосудов, 
ны х с датчиком » необходимо установить галочку. Во-вторых, в окне «Редакция списка 
I» в начале строки с названием  сосуда, который требуется отобразить, долж на быть 
)влена галочка.
I окне отображ аю тся сокращ енные названия сосудов, связанных с датчиком, частота 
)го отображ ается над окном. П ри изм енении частоты  список обновляется.

1осле сохранения спектрограммы напротив ее сокращ енного названия появится галочка 
гг автоматически вы делено следую щ ее сокращ енное название в списке. П ри наведении 
за мьппи на сокращ енное название сосуда отобразится его полное наименование.

2 М Гц
Исследованы:

п п С о А  
П П М А  А 2  Л  
И П М А  А 2  П
■III I II < | | И
■ П М А  А 1  П 
■ Н А Л
■ Н А Л
■ В С А -С и ф о н  Л

П С о А  
П М А  А 2  Л
НМЛ А2  Л(1

Рисунок 2.18 -  И зображ ение окна: а -  со списком сосудов, связанны х с датчиком; 
б -  со списком исследованны х сосудов

2J.5.10 О кно со списком исследованны х сосудов

После сохранения спектрограммы сосуда его сокращ енное название добавляется в
ж исследованных сосудов (см. рисунок 2.18 б). Если наж ать Л К М  на названии сосуда, то 
нме «Просмотр» отобразится зарегистрированная спектрограм ма кровотока.

Нажатие на кнопку ШШ справа от надписи «И сследованы :» откры вает окно для 
1ерждения удаления результата исследования и переименования его сокращ енного
1НИЯ.

23.5.11 О кно управления просмотром записи спектрограммы  кровотока

В режиме «П росм отр» доступны для использования элем енты  интерфейса, 
юзначенные для управления просмотром записи спектрограммы (см. рисунок 2.19).
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ВОК 2.19 -  И зображ ение окна управления просмотром записи спектрограммы кровотока

Белый отрезок в окне управления просмотром  изображ ает временной отрезок записи 
)лжительностью 24 секунды , а  зеленый отрезок под ним  изображ ает врем енной отрезок 
и, который отображ ается в окне допплерограм мы  в настоящ ий момент.

Нажатие кнопки

D . I

приводит к запуску или остановке воспроизведения записи.

Кнопка ™  и ■ ■  предназначены  для перемещ ения влево и вправо зеленого отрезка. Его 
кение такж е мож но изменить, наведя на него курсор и, зажав Л К М , переместив его. 
нение отображ аемого ф рагмента спектрограммы кровотока в окне допплерограм мы  
д а т  к изм енению  отображ аемы х в главном окне программ ы  значений индексов и 
(етров, получаем ы х в результате математической обработки спектрограммы.

23.5.12 О кно ввода инф ормации о новом пациенте или вы бора из списка

Для открытия окна (см. рисунок 2.20) необходимо наж ать кнопку 
ом окне программы.

Пациент

I 1ациент/ Выбор из списка

И.О.

д. рожд. 07,05.1989 Э-

)П  ®Муж. О  Жен, Возраст 

шолнительная информация

N Пациента Ф.И.О. Д. рожд.
12222 3333 4444 .Иванов Иван Иванович S01.05.1989

14444 7777 9999 Петров Петр Петрович 07.05.1989

Выбор из списка Новьм Отмена

*исунок 2.20 -  И зображ ение окна, предназначенного для ввода инф ормации о новом 
пациенте, а  такж е вы бора пациента из сущ ествую щ его списка

В верхней половине окна находятся поля и элементы  интерф ейса для ввода инф ормации 
[иенте, а  в ниж ней -  список зарегистрированны х пациентов. П о мере ввода инф ормации 
ле «Ф.И.О.» будут переставать отображаться строки с ранее зарегистрированны ми 
ентами, которы е не совпадаю т с введенной информацией.

При регистрации нового пациента необходимо обязательно ввести его ф ам илию , имя, 
ггво и дату рож дения. В поле «N» можно ввести номер истории болезни или номер 
ювого полиса пациента, а  в поле «Д ополнительная инф ормация» указать лю бую  
Х)вую инф ормацию . Эти сведения о пациенте не являю тся обязательными.
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Новый . Это приведет к1осле ввода инф ормации о новом пациенте наж мите кнопку 
ГИЮ окна и отображ ению  фамилии, имени и отчества пациента в информационной 
I главного окна программы. П ри этом зарегистрированны е данны е о пациенте будут 
гены в виде инф ормационной строки в список пациентов.

Выбор из 01искахли  исследуемы й пациент есть в списке, то наж мите кнопку 
фительно вы делив строчку с зарегистрированны м пациентом. Окно закроется и данные 
;енте обновятся в инф ормационной строке главного окна программы.

!3.5.13 О кно редакции списков сосудов, связанны х с датчиком

1дя откры тия окна (см. рисунок 2.21) наж мите на кнопку 
5е» окна «Установки».

Списки сосудов
во вкладке

Редак1Э«| списка сосудов

Сосуды Датчик

ПСоА-
0  ПМА-А2 Л - Передняя Мозговая Артерия (А2) Л 
0  ПМА-А2 П - Передняя Мозговая Артерия (А2) П 
0  ПМА-А1 Л - Передняя Мозговая Артерия (А1) Л 
0  ПМА-А1 П - Передняя Мозговая Артерия (А1) П 
0  ГА Л - Глазничная Артерия Л 
0  ГА П - Глазничная Артерия П 
□  СМА-М4 Л - Средняя Мозговая Артерия (М4) Л 
0  СМА-М4 П - Средняя Мозговая Артерия (М4) П 
0  СМА-МЗ Л - Средняя Мозговая Артерия (М3) Л 
0  СМА-МЗ П - Средняя Мозговая Артерия (М3) П 
0  СМА-М2 Л - Средняя Мозговая Артерия (М2) Л 
0  СМА-М2 П - Средняя Мозговая Артерия (М2) П 
0  СМА-М1 Л - 123Средняя Мозговая Артерия (M l) Л 
0  СМА-М1 П - Средняя Мозговая Артерия (M l) П 
0  ЗСоА Л - Задняя Соединител^ая Артерия Л 
0  ЗСоА П - Задняя Соединительная Артерия П 
0  ЗМА-Р2 Л - Задняя Мозговая Артерия (Р2) Л 
03М А-Р2 П - Задняя Мозговая Артерия (Р2) П 
0  ЗМА-Р1Л - Задняя Мозговая Артерия (Р1) Л 
0  3МА-Р1 П - Задняя Мозговая Артерия (Р1) П 
0  ОА - Основная Артерия 
0  НА Л - Надблоковая Артерия Л 
0  НА П - Надблоковая Артерия П

ПСоА тк д г

'[Передняя Соединительная Артерия

Заменить

Вставить

Удалить

ШшшЗа. ОК Отмена

Рисунок 2.21 -  И зображ ение окна «Редакция списка сосудов»

События, происходящ ие при наж атии на кнопки в этом окне приведены  в таблице 2.5.
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ща 2.5 -  Кнопки окна «Редакция сосудов пациента» и  описание событий при их наж атии

бражение
зюпки События, происходящие при нажатии на кнопку

Добавить -  название сосуда из редактируемы х полей добавляется в конец списка

Заменить данны е в вы деленной строке заменятся на данны е из редактируемы х 
полей

Вставить название сосуда из редактируемы х полей вставляется перед 
вы деленной строкой в списке

Удалить -  удаление вы деленной строки

-  вы деленная строка переместится вверх или соответственно вниз

-  окно закрью ается с сохранением  изменений

Оп«на -  окно закрывается без сохранения изменений

Под надписью  «Д атчик» находится поле с вьш адаю щ им списком значений частот 
ш вуковых датчиков. Д ля каждого УЗ датчика сущ ествует уникальны й список сосудов, 
»му после вы бора необходимого значения частоты  произойдет обновление 
шсаемого списка.

Под списком  сосудов поля для редактирования вы деленной строки или добавления 
Они предназначены  для ввода сокращ енного наименования, полного наименования 

la и инф ормации о типе исследования.

Для удобства пользователя программ ы  мож но создать списки сосудов таким образом, 
л названия сосудов в списках располагались в последовательности согласно задуманному 
I'исследования и затем отобразить их в главном окне при проведении исследования.

Галочка в начале строки означает отображ ение данны х о сосуде в окне для выбора 
1НИЯ сохраняемой спектрограм мы  и ее сохранения. Если во вкладке «О бщ ие» в окне 
шовки» вы брана опциональная возмож ность «О тображ ение сосудов, связанны х с 
псом», то галочка в рассматриваемом окне такж е означает отображ ение сокращ енного 
1НИЯ сосуда в окне со списком сосудов, связанных с датчиком.

ш ечание

Для корректного автоматизированного определения парны х сосудов при 
формировании отчета необходимо названия парны х сосудов указы вать 
таким  образом, чтобы  они состояли из двух частей, разделенны х пробелом. 
П ервая часть долж на у  этих сосудов совпадать и содерж ать название сосуда, 
а  во второй части долж на быть буква «Л» если парный сосуд располож ен 
слева и «П» если сосуд располож ен справа

23.5.14 О кно для вы бора названия сохраняем ой спектрограм м ы  и ее сохранения

Для откры тия окна (см. рисунок 2.22) необходимо наж ать на кнопку 
программы.

в главном
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nCoA 

M 0 
И 0

ICC

ПМА-А2Л 
M 0 
PI 0

i
Соейинительная

Ы

Мозговая Артерия (А2) Л
АСОА

Anterrar <й>ттишсзп5 Artena

АСА АСА
Anterior Cerebri Arteria Anterior Cerebri Arteria

ПМА-А2П 
ПМА-А1 Л 
ПМА-А1 П 
ГАЛ 
ГАП
CMA-M4 Л 
СМА-М4П 
СМА-МЗЛ
Q4A М3 П 
СМА-М2Л 
CMA-M2 П 
CMA-Ml Л 
CMA-Ml П 
ЗСоАЛ 
ЗСоАП

Передняя Мозговая Артерия (А2) П 
Передняя Мозговая Артерия (А1) Л 
Передняя Мозговая Артерия (А1) П 
Г;газничная Артерия Л 
Глазничная Артерия П 
Средняя Мозговая Артерия (М4) Л 
Средаяя Мозговая Артерия (М4) П 
Средняя Мозговая Артерия (ИЗ) Л 
.СредняГмозговая Артерия^^^П  | 
Средняя Мозговая Артерия (М2) Л 
Средняя Мозговая Артерия (М2) П 
123Средняя t̂eзгoвaя Артерия (M l). 
Средняя Мозговая Артерия (M l) П 
Задняя Соединительная Артерия Л 
Задняя Соединительная Артерия П

ОА
Ophtalmica Artena

MCA—------
Media Cerebri Artena

^DSterior Communicans Artena

PCA-------
Posterior Cerebri /^eria

OA
OphtaJjjitca Arteria

= ^  ' —mC  .......
V_Media Cerebri Arteria.

BA ^  
Basilaris Artena

VA ^  
Vertebralis Arteria

j  __ —  PCoA
I  Posterior Communicans Arteria

^PCA 
f^ e r io r Cerebri Arter®

^  VA
Vertebralis ̂ e n a

СМА-МЗП

ПОчисгха cneicrpa после сохранения

I I
Сохранить i Отмена

:унок 2.22 -  И зображ ение окна для вы бора названия сохраняемой спектрограм мы  и ее
сохранения

„  Сохранить
После наж атия на  кнопку окно закроется и произойдет сохранение результатов
дования сосуда с названием, которое было указано в поле под списком  этого окна.

Если перед началом исследования было вы делено сокращ енное название исследуемого 
ta в окне со списком  сосудов, привязанны х к датчику, тогда в рассм атриваем ом  окне оно 
будет вьщ елено и в поле (с названием  сохраняем ой записи) указано. В ином случае, 
е̂т найти название исследованного сосуда в списке и вьщ елить его, наж ав Л К М , или в 

с названием сохраняем ой записи ввести произвольное наименование.

Строчки с названиями сохраненны х сосудов подсвечиваю тся, а  такж е изм еняю т цвет их 
иценные и полные названия на изображ ении сосудов справа.

„  Сшфанить ^  -
Если нажать кнопку указав название ранее сохраненной записи, то будет
JTO окно (см. рисунок 2.23), позволяю щ ее отм енить сохранение, вьш олнить перезапись 
ах или сохранить данны е о двух исследованиях.

ntwlA* А2 П уже был исонуюван

® |Сохранить данные исследования сосуда с д об ^ени ем  номера j  

О  Переяписжь данные исследования сосуда ?

1 о к ОтменаL ..... . 1___ i

сунок 2.23 -  И зображ ение окна с сообщ ением о попы тке повторного сохранения ранее
исследованного сосуда

При выборе сохранения двух исследований в списке исследованны х сосудов появятся 
строчки с одинаковы ми сокращ енными названиями сосуда, но в конце названия
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гднего исследования будет в скобках указано натуральное число арабской цифрой. При 
м  повторном сохранении будет указано число «1», при втором -  число «2» и так далее.

Можно вьш олнить сохранение до 40 вклю чительно записей в рамках одного 
5Д0вания пациента. П ри попытке сохранения сорок первой записи будет откры то окно с 
рмацией об ош ибке из-за сущ ествую щ его ограничения. Кроме того, такж е из-за 
шчения не удастся сохранить более 39 сосудов вклю чительно с одноименны ми 
иценными наименованиями, отличаю щ имися только арабской цифрой.

Опционально мож но поставить задачу очистки области построения спектрограм мы  
г закрытия окна. Д ля этого следует установить галочку напротив соответствую щ ей 
иси. И зменения вступят в силу сразу после закры тия окна независимо от способа вы хода 
то (с сохранением записи или без).

2J.5.15 Удаление сохраненных спектрограмм и их переименование

Для удаления и переименования сохраненны х спектрограмм необходим о открыть 
назначенное для этого окно (см. рисунок 2.24).

Переименовать ПМА-А2 П Удалить

Отмена

Рисунок 2.24 -  О кно для подтверж дения удаления сохраненной спектрограм мы  и ее
переименования

Данное окно мож но открыть одним из нескольких способов, описаньшхх ниже.

В  о к н е  с о  с п и с к о м  и с с л е д о в а н н ы х  с о с у д о в

Вариант 1: Н еобходимо наж ать Л К М  на сокращ енном названии сосуда, вы делив его тем  
ш, а затем наж ать правую  кнопку мьппи (далее П К М ), не перемещ ая курсор за пределы  
яенной области.

Вариант 2: Н аж ать на кнопку справа от надписи «И сследованы :» предварительно 
лив название сохраненной спектрограммы.

В о к н е  с  г а л е р е е й  и с с л е д о в а н н ы х  с о с у д о в

Вариант 3: Н аж ать П К М  на изображ ении спектрограм мы  в окне с галереей 
вдованных сосудов.

_  Переименовать
Если В открывш емся окне исправить название и наж ать кнопку >--------------------- 1, то

ание обновится в списке исследованны х сосудов, в отчете об исследовании и в галерее 
дов.

вмечание

Если заверш ать исследование планируется без опциональной возм ож ности 
«С охранить сырые данные», то следует удалять ненужные исследования 
сосудов до заверш ения исследования, поскольку после этого удаление 
отдельны х допплерограмм невозможно
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23.5.16 О к н о  « О тч ёт»

Для открытия окна (см. рисунок 2.25) необходимо наж ать на кнопку в
аом окне программы. В окне отобразится сформированны й отчет согласно настройкам 
раммы во вкладке «О тчет» окна «У становки», где будут содерж аться данные, которые 
{введены и зарегистрированы  пользователем  в результате работы.

ГБ У З  "Г о р о д с к а я  болы янда мм. И ванова IU L *  

Т Х Д Г

цм ит: Иванов VtoaH Иваю еич Пол: Муж.

1фвсг:32г Дата и время 26.02.2022 14:23:55

Закрыть

А  рожд.: 01.05.1969 

НИсслед. 2
Печать всего отчета

S kaS D kaD M k ^ W HR RI SO SB

I8PW 56 20 31 АПХ, 1.2 58 0.65 2.9 60

ПАП ♦8PW 64 14
JL/tO

30 1.6 58 0.78 4.5 74

щ л ♦8CW 0 425 0 not. 2046 150 2046 0 7920

«д п tdcw 0 425
VTtTD

0 2046 150 2046 0 -817E

‘клАЛ ♦4CW 83 пси. 17
5 %

40 1.7 58 0.80 4.9 70

1слАП ♦4PW 84
\jTO

18 37 1.8 60 0.79 4.7 70

|рКИфонЛ12РУ^ 76 35 52 dOAt 0.79 57 0.54 2.2 53

ЁАО|фон n l2P W 86
ll'W

33
ЗтЬ

55 0.96 54 0.61 2.6 54

Ш
Печать тек. страницы

Текущая страница: 

1« 11 »
Всего страниц: 2 в

Заключение

Уст^овки

Экспорт Word

шчимои асмниетрии, момгцмкситные гфобы не выявили пвтологичеаснх п о т о к о в ;  ф к » « о л ^ ч е а с и «  анастомозы 

ро»«онируют.
Экспорт Excd

т/с BAB;8PW;016;W5 04/С ЛА n;8PW;D16;W5 
80

S| 56 |6 4
kaS 12%

d | 20 1
kaO 27%

m| 31 1 30
kaM 4 %

s| 0 I1 0
iuSO%

d . a 425

Ш>0%
J  0 e

kaHO%

Тип исследования

|Тэ6 лй1̂  индекшв 
^Заключшне 
Спектры в отчете

елАЛ
0 Л А П
Е П Л Д Л
еплдп
е П кл А Л
й П кл А П
гвСА-Сиф онЛ
ЕВСА-СифонП

Рисунок 2.25 -  И зображ ение окна, предназначенного для формирования отчета и его
редактирования

В заголовке отчета указьш ается название лечебного учреж дения, название исследования 
д̂ов пациента, а  такж е инф ормация, введенная о пациенте.

Под заголовком отображ ается таблица индексов и параметров каж дого исследованного 
уда, а также значения асимм етрии систолической, диастолической и средней скорости 
Шфных сосудов, которы е в таблице размещ аю тся друг под другом. П од таблицей 
((усмотрено поле с заклю чением  о проведенных исследованиях.
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БИСШСС
Под заклю чением  в отчете отображаю тся допплерограм мы  исследованны х сосудов, 
которых указы ваю тся фамилия, имя и отчество врача, проводивш его исследование, 

програм м ы  отображ аю тся парами и меж ду ними, как и в галерее сосудов, находятся 
цы со значениям и систолической, диастолической и средней скорости для левого и 
го сосудов, а  такж е значения асимметрии скоростей.

В правой части окна отображ аю тся кнопки меню  (см. таблицу 2.6), а  такж е элементы 
овательского интерфейса, предназначенны е для управления отображ ением  таблицы 
:сов, заклю чения, а  такж е зарегистрированны х данных о кровотоке в том  или ином 
е. Галочка означает отображ ение данных.

ща 2.6 -  О писание событий происходящ их при наж атии кнопок в окне «Отчет»

[бражение кнопки С обы тия, ixiNoilcx^iwipie при наж атии на кнопку

Закрыт^ -  закрытие окна

Печать всего отчета
печать всех страниц отчета на принтере, который в 
операционной системе используется по ум олчанию

р тать  тек, страницы -  печать отображаемой в окне страницы  отчета

« » в окне отображается преды дущ ая или соответственно 
следую щ ая страницы  отчета

Зослючение -  открью ается окно «Заклю чение»

Установки -  открывается окно «У становки»

У  Экспорт Word

запуск программ ы  M icrosoft W ord с последую щ им 
автоматическим копированием  данны х отчета в новый
документ. Если программ а не установлена, то откроется окно
с соответствую щ им сообщ ением

Щ  Эксторт Бесе! откры тие окна «О бзор папок», предназначенного для вы бора 
папки, в которую  будет осущ ествлен экспорт данны х

Гип иш1едования -  открьгоается окно «Редакция названий исследований»

. все Выкл. все

добавляет или соответственно сним ает галочки напротив всех 
сокращ енны х названий сохраненны х спектрограмм;

отображ ает или соответственно отменяет отображ ение в 
отчете всех зарегистрированны х данны х в исследовании

Для быстрого перехода на нуж ную  страницу отчета введите ее номер в поле под 
исью «Текущ ая страница» и нажмите «Enter».

ш еч ан и е

П ечать страниц отчета, экспорт данных в W ord и Excel осущ ествляется 
согласно настройкам  в группе элем ентов интерф ейса "О тчет в исследовании 
и на печати" вкладки "Отчет" окна «Установки».
П еред печатью  всего отчета или его отдельных страниц, а  такж е перед 
экспортом  данны х отчета об исследовании реком ендуется вьш олнить 
заверш ение исследования сосудов пациента с сохранением  его результатов 
согласно настоящ ему руководству

Если принтер не готов к работе, то отклик на наж атие кнопок, предназначенны х для 
гга всего отчета или его отдельны х страниц будет отсутствовать. В этом случае при выборе 
)го принтера со статусом  «по умолчанию » в операционной системе потребуется

65

/ / /



сс
ствить вы ход из программ ы  и повторный вход для того, чтобы иметь возмож ность 
нить печать на новом  принтере.

Icim  по ум олчанию  используется виртуальный принтер, то после наж атия на кнопки, 
азначенные для печати всего отчета или его отдельных страниц, будет откры то окно для 
1Я названия файла и вы бора м еста его сохранения. Д ля перехода в открытое окно 
зуется заж ать клавиш у «A lt» и нажатиями на «ТаЬ» переклю чаться м еж ду открыты ми 
и в операционной системе до открытия окна, предназначенного для вьш олнения печати.

i.3.5.17 Э к с п о р т  д а н н ы х  о тч ета  в  Excel

в открьш ш емся окне вы берите пустую  папку дляПосле наж атия кнопки Экспорт БссЫ

рта файлов или создайте новую  (см. рисунок 2.26), а  затем наж мите кнопку ОК

О бзор палсж

Выбцзите папку для  фвмлов

V  Ц  B10SS
V  ^  DataBase

V  Щ  ExamRles 

Щ  Doppter 

^  Echo

V  g  Doppler

> Images 

Щ  VesTmp

V  Export

Сверняъ
Закрепить на панели бы строго доступа

Предостаемтъ доступ к 

Q  Сканировать выбранные о б л а е т  на наличие ви^^сов 

Добавить в библиотеку

Вш-осфзнйц: 1

Заключение

Уаановки

Экспорт Word

Экспорт Excd

Тип исследования

Гдблйца индексов

ш

Отправить

Вырезать

Копировать

Удалить

Переименовать

Создать

Свойства

Рисунок 2.26 -  О кно «О бзор палок» для вы бора директории для экспорта

Если выбранная папка не является пустой, то вьш одится соответствую щ ее сообщ ение и 
)рт прекращается. Если до начала экспорта вы бранная папка пуста, то экспорт будет начат 
окончании появится сообщ ение: «Ф айлы для им порта в M S Excel созданы  в директории 
:м. рисунок 2.27).

Dopdiag

Файлы для импорта в MS Excel созданы в дирегстории 
0\ВЮ 5^ЕхроЛ\Новая папка (4)

l ~ 5 i r n

Р и с у н о к  2 .2 7  -  С о о б щ е н и е  п о  о к о н ч а н и и  э к с п о р т а
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в т ж с
В вы бранной директории, в данном случае в папке «Новая папка (4)», создаю тся 
овые файлы. М ож ет бы ть создан файл со сведениями о расчетны х индексах согласно 
[це индексов в отчете и текстовые файлы для построения огибаю щ их спектров, 
ченных в отчет. Имя ф айла каждой огибаю щ ей состоит из названия сосуда и текста 
idAbove_0.txt" или "_BendBelow _0.txt" для огибаю щ ей сверху и снизу соответственно, 
шные текстовы е файлы могут создаваться независимо от наличия пакета M icrosoft Office, 
г  копироваться и откры ваться прилож ением  M S Excel на  другом  компью тере. Для 
рта таких текстовы х ф айлов нужно в запущ енном прилож ении M S Excel во вкладке 
рыть» наж ать «Обзор». В вьш адаю щ ем списке отображ аемы х типов файлов нужно 
ать строчку с надписью  «Все файлы (*,*)» (см. рисунок 2.28).

Сервис ▼ |Все файлы Excel

ВОК 2.28 -  И зображ ение прилож ения M S Excel при вы боре отображ аемы х типов файлов

Затем в окне «О ткрытие документа» следует вы брать импортируемы й текстовы й файл и 
тъ кнопку «О ткры ть» (см. рисунок 2.29).

* О т^ьгтие д о к у м с т г X
Excel

^  4  ̂ 0  ^  Export > Новая папка... v  [ C f
1 [ t

—

Поиск; Новая папка (4) р

'лавиая
Упорядочить Новая поткг E i -  ЕШ в

Создать #  Быстрый доступ
А А

Открыть
01 Microsoft Excel §  lndexesTsbie.txt

—  —------  - —  Ш  8САЛ.Веп(Ш)ОУе_0.ЬЛ
_  Этот компьютер Щ  BCft,H_8endSow„6Jbrt ■

Э  HCAn.BendBelow_0.txt V
>

Имя файла: BCA/l_BendBelow.0.txt ^ {ВсефаЙлыр.^ v

Сервис ▼ Открыть [▼ О ш см   ̂ J

йсунок 2.29 -  И зображ ение прилож ения M S Excel при вы боре импортируемого файла

В открывшемся диалоге «М астер текстов» вы бирайте на ш аге 1 и 2 -  «Далее», а на  ш аге 
Готово». А налогичны й результат по импорту файла м ож но получить просты м переносом  
гового файла из проводника на «Лист» прилож ения M S Excel с пом ощ ью  курсора мьппки.

После им порта данны х текстового файла для построения граф ика огибаю щ ей, нужно 
ить закладку "Вставка", затем опцию  "График" (см. рисунок 2.30).
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сс
P r u a r m  стр а ни цы

В Фигуры*
Значки

ŜmertM
Рскометцо'см^ Таблица Рисунш 

св<^«ытабличы '  0 Т р « м е р и » е  модели
Таблици Илмострация

, ®  Получить надстройки 
Л*Снимок* I 13

3  Мои иадстройси '  g Рекомец|у*мые
диаграммы

и 1%- 
Зй.- ь

Надстройки

Рисунок 2.30 -  О пция "График" в закладке "Вставка" прилож ения M S Excel

1алее действовать согласно стандартной процедуре построения графика в зависимости 
:ии установленного пакета M icrosoft Office (см. рисунок 2.31).

'исунок 2.31 -  И зображ ение построенного графика огибаю щ ей спектра в M S Excel 

13.5.18 О к н о  « Р ед ак ц и я  н а зв а н и й  и сслед ован и й »

^унок 2.32 -  И зображ ение окна, предназначенного для вы бора названия исследования

В нем мож но вы брать название исследования, которое будет отображ аться в заголовке 
а. Для вы бора из списка следует вы делить строчку с нужным названием  наж ав на нее 
, а затем наж ать кнопку ок

В окне предусм отрены  кнопки для редактирования списка наименований, отклик 
)ых аналогичен отклику кнопок, приведенных в таблице 2.5.



втмсс
[од списком  наименований находится поле для редактирования, в котором  можно 
недостаю щ ее наименование исследования.

3 .5 .1 9  О к н о  « З акл ю ч ен и е»

Заключение
[ля откры тия окна (см. рисунок 2.33) необходимо наж ать на  кнопку

в окне «Отчет».м окне программ ы  или кнопку Заключение

Типовые фразы 
С новой строки ОК ->  В отчет

Кровоток по артериям основания мозга актеградный. по соответствующим парам артерий без генодинамичеоси 
1ЧИН0Й асимметрии, компрессионные пробы не выявили патологических перетоков; физиологические анастомозы 
нкционируют.

|^бавить фразу в заключение

симметрии потоков по С М А  нет, периферическое сопротивление в норме.

Гиповые фразы
(симметрии потоков по СМА
(тероослеротические изменения экаракраниальных отделов
;^юрефлекс и синокаротидной зоны в
1арорефлекс с синокаротидной зоны
\  ПА признаки остаточного
\  ”слепом” допплеровском режиме интракраниально

мае;

нок 2.33 -  И зображ ение окна, предназначенного для формирования и редактирования 
заклю чения об исследовании сосудов пациента

Цтя отображ ения окна со списком типовы х фраз напротив словосочетания «Типовые 
[» в верхней строчке окна необходимо установить галочку.

Д о б а в и т ь  ф р а з у  в  з а к л ю ч е н и е

фраза[JjM того, чтобы  в результате нажатия кнопки 
яялась на новой строке заклю чения необходимо установить галочку напротив 
сочетания «С новой строки». И наче добавление будет происходить в последней строке 
•чения.

В верхней половине окна находится поле для ввода текста заклю чения. П од ним окно 
юбражения списка типовы х фраз. Оно состоит из (сверху вниз):

-  поля отображ ения фразы, соответствую щ ей вы бранной строчке (символ й )  в списке 
типовых фраз;

-  поля со списком сокращ енны х наименований типовы х фраз;
-  поля для ввода поискового запроса.

Опционально справа мож но отобразить кнопки для редактирования списка типовы х фраз 
исунок 2.34).
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иповые фразы а
симметрии потоков по СМА
геросклеротические изменения эксгракраниальных отделов Добавить

ipopeфлeкc и синокаротидной зоны в

|рорефлекс с синогаротидной зоны
Изменить

ПА признаки остаточного
"слепом* допплеровском режиме интракраниально

Удалить

Рисунок 2.34 -  Второй вариант отображ ения поля со списком типовы х фраз 

Описание предназначения кнопок окна «Заклю чение» приведено в таблице 2.7. 

ща 2.7 -  О писание событий происходящ их при наж атии кнопок в окне «Заклю чение»

обряжение кнопки

ОК ->  В отчет

з в и т ь  ф р а з у  в  з а к л ю ч е н и е

Д о б а в и т ь

И з м е н и т ь

Удалить

С обы тия, происходящ ие при наж атии на кнопку

закры тие окна с сохранением  изменений; 
добавление текста заклю чения в отчет

ф раза из вы бранной строчки (символ й )  списка 
типовы х фраз добавляется в заклю чение

-  отображ ение (b n i)  или закрытие ( ® ) поля с кнопками
для редактирования списка типовы х фраз

открывается окно для ввода новой типовой ф разы  и ее 
сокращ енного наименования

открьш ается окно для редактирования вы бранной 
типовой ф разы  и ее сокращ енного наименования

-  удаление типовой ф разы из списка

Окна, откры ваю щ иеся при нажатии кнопок Д о б а в и т ь И з м е н и т ь

подобны  и содерж ат
для ввода или редактирования сокращ енного названия типовой ф разы (сверху), а  такж е 
для ввода или редактирования типовой ф разы (см. рисунок 2.35).

я типовая фраза

ОК ' ■ 11 Отмена

сунок 2.35 “  И зображ ение окна, предназначенного для создания новой записи в списке
типовы х фраз

/А



втмсс
:3 .5 .20 Заверш ение исследования сосудов пациента и его сохранение

I^авсрш. и ол .
Цля заверш ения исследования сосудов пациента нажмите кнопку в
\м окне программы. Это приведет к открытию  окна для подтверж дения намерения 
[сунок 2.36).

Подтверждение завершения исследования X

Завершить исследование ?

Да Нет

Рисунок 2.36 -  И зображ ение окна для подтверж дения заверш ения исследования

1осле наж атия на кнопку Да будет открыто окно (см. рисунок 2.37),
азначенное для вы бора варианта сохранения данны х об исследовании.

Сохранить данные исследования ? 

□  Сохранить сырье даннье Да Нет

сунок 2.37 -  И зображ ение окна, предназначенного для вы бора варианта сохранения
данны х об исследовании

^ л и  напротив надписи «Сохранить сыры е данны е» установить галочку и затем нажать

юпку Да то будет вьш олнено сохранение результатов исследования, к 
гированию которы х мож но будет вернуться в дальнейш ем. Д ля редактирования будет 
1ен список исследованны х сосудов (можно удалить результат исследования лю бого 
1 и переименовать его), а такж е доступны  функции окна допплерограммы , в том числе в 
le «Ручной обсчет».

Если при сохранении не использовать опциональную  возм ож ность «Сохранить сырые 
[е», то вьппеперечисленные функции редактирования будут недоступны.

После сохранения результатов исследования в окне допплерограм мы  появится 
[ение о том , что данные исследования успеш но сохранены , а  поле исследованны х 
ов и поле инф ормации о пациенте станут пустыми в главном окне программы.

При попытке сохранить результаты  исследования без инф ормации о пациенте будет 
[ТО окно для вы бора пациента из списка или ввода новы х данных.

П осле подтверж дения заверш ения исследования будет невозм ож но  

отм енить это реш ение. П оследую щ ее наж атие кнопки Нет при ответе
[ Отмена""] В окнена вопрос о сохранении данны х исследований, кнопки

вы бора пациента, а такж е кнопки □  в лю бом  из этих окон приведет к 
удалению  результатов исследования сосудов пациента и отчета об 
исследовании. Д ля предотвращ ения потери данны х рекомендуется  
вы брать один из вариантов их сохранения
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IICC
23 .5 .21  База Д анны х

Для откры тия окна базы  данны х (см. рисунок 2.38) необходимо наж ать на  кнопку

за Данных

В главном окне программы.

^ента ^
7272 3332 Иванов Иван Иванович 
4444 7 7 7 /Петров Петр Петрович

Д .Р О Ж Д , Возраст
01.05.1989 32 г
07.05.1989 32 г

Поел, исслед. 
01.03.2022

Пол Доп. информ.
■■:.................. П1

Поиск

Муж. Новый

И»<енить

-Я
Удалить

Установки I

ГБ У З  ‘ Го р о дс к а в  б о л ы а ц а  мм. Иванова IU L *
УЗДГ

вит: Иванов Иван Иванович Пол: Муж. Д  рожд.: 01.05.1989

•СП 32 г Дата и вреил 01.03.2022 20:02:53 N Исслед. 2

s kaS ] D 1 fcaD M каН P! m  11 ^  ' SO S8

tepw 56 20
27%

31 M L , 1.2 S8 10.65 2.9 60

l«PW 64
12%|

14 30
Tin ij6 58 0.78 4.5 74

8 I8CW 0 i/ML ; 425 /Mb 0 Mb . 2046 ISO 2046 0 7920

n |8CW 0 i 425 0 2046 ISO 2046 0 : Д17Е
>Л UON 83 MUL j 17 40 1QL . 1.7 58 aso 4.9 70

tn ЙРМ M (nk 1
18 37

rft ' 1Л 60 0.79 4.7 70

t 1 « . i 35 Я J0.79 57 as4 2.2 S3
1 1 % ]

33
Згщ

55
44* i

0.96 54 0.61 2.6 я

Сем енов Се14ен Сем енович

Список йссяеаовзний nattfieHra Ji Иссяедсшание
Тип
УЗДГ

Датам вра«1

01.03.2022 20:01:30
Ж  Ж Ж г Ш  26:02:53

Новое

 ̂ I  Просмотр

Удаитъ"!

Экспорт

Импорт
1 я

сунок 2.38 -  И зображ ение окна, предназначенного для работы  со списком пациентов и 
списком исследований сосудов пациентов

Описание окна «Базы данны х» представлено далее.

Список п а ц и ен т о в

В верхней половине окна отображ ается список пациентов, а  справа кнопки для работы  с 
(см. таблицу 2.8). М ожно упорядочить список пациентов наж ав на  заголовок нуж ного 
бца. Параметр, по которому идет упорядочивание вы делится красным.

Поле под надписью  «П оиск» предусмотрено для упрощ ения поиска необходимой строки 
лыпих списках пациентов. В него следует вводить ф амилию , имя, а  затем отчество 
1снта. По мере ввода букв будут переставать отображ аться строчки, у  которы х в столбце 
10.» нет полного совпадения с вводимой информацией.

шца 2.8 -  Кнопки окна «База данны х» для работы  со списком  пациентов

Ьображение
кнопки

IНовый

[I Изменить

■  Удалить

С обы тия, происходящ ие при наж атии на кнопку

-  открывается окно «Новый пациент» (см. рисунок 2.39)

-  откры вается окно «Редакция данны х пациента» (см. рисунок 2.40)

удаление вьщ еленнои строчки в списке пациентов;
удаление всех сохраненны х данны х об исследовании сосудов этого
пациента

Установки -  откры вается окно «У становки списка пациента» (см. рисунок 2.41) I
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Нсвый пациент

Ф .И .О .

N

1

Д -р о ж д . 01.01.1900 Ш -

Пол ® М у ж . О Ж ен. Возраст

Дополнительная информация

N Пациента Ф .И.О.
Иванов Иван Иванович 
Петров Петр Петрович

Д. Ро^
01.01.191 1

01.01.191 *

Применить Отмена

Рисунок 2.39 -  И зображ ение окна для ввода инф ормации о новом пациенте

редакция данных пациента

Ф .И .О . Иванов Иван Иванович

N 1111 7222  3333  4444] Д . рожд. |0 1 .05 .19 89  Э *

Пол ® М у ж . О  Ж ен. 
Дополнительная информация

Возраст 3 2  г

Применить Отмена

Рисунок 2.40 -  И зображ ение окна для изменения инф ормации о пациенте

УстаноБки сп и ска  паци ен тов

Отображаемые поля 

0  N Пациента 

0  Ф .И .О . 
0 Д а т а  рождения 

0  Возраст 

0  Дата последнего исследования 

0 П о л  

0  Дополнительная информация

Упорядочить по 
Полю 

О  N Пациента 

®  Ф .И.О . 

О  Дата рождения 

О  Дата последнего исследования

Направлению 
®  Прямому О  Обратному

Интервал по дате

01 .03 .2022  S '- 17 .03 .2022  1 - 0  Все время

ОК Отмена

Рисунок 2.41 -  И зображ ение окна, предназначенного для настройки отображ ения
инф ормации в списке пациентов
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С п и с о к  и с с л е д о в а н и й  в ы б р а н н о г о  п а ц и е н т а

1сли вы делить строчку в списке пациентов, нажав на нее Л КМ , то в ниж ней половине
)тобразится список исследований вы бранного пациента. В  нем по ум олчанию  будет 
ена строчка с последним  по дате и времени исследованием  пациента, а  в поле слева 
отображ аться отчет об этом исследовании.

3 поле справа находятся кнопки меню  для работы  со списком исследований пациента 
1блицу 2.9).

ца 2.9 -  К нопки окна «База данны х» для работы  со списком  исследований пациента

|ражение
аопки

Новое

росмотр

С обы тия, происходящ ие при наж атии на кнопку

открывается главное окно программ ы  в реж им е «Исследование»; 
фамилия, имя и отчество пациента вы бранного в окне «База данны х» 
отображ ается в инф ормационной строке главного окна программы

открьш ается окно «О тчет» с результатам и исследования (для ;
предварительно вьщ еленной строки списка исследований пациента). |
А налогичное событие произойдет если два раза наж ать Л К М  на строке | 
с записью  об исследовании

/дапить откры вается окно для подтверж дения удаления результатов 
исследования (см. рисунок 2.42)

Экспорт
В директории, в которую  бы ла установлена программа, в частности в 
папке «Export» будет создан файл, содерж ащ ий результаты  вы бранного 
для экспорта исследования

Импс т̂

открывается окно для вы бора им портируемого ф айла (см. рисунок 2.43) 
И м порт приведет к созданию  новой строки в списке исследований 
пациента. Если будет вьш олнено им портирование ф айла с 
результатам и исследования, которое уже находилось в списке, то будет 
создана копия с идентичны ми сведениями в строке

П о д тв е ^ ж д ^ и е  удалеп«*  д ^ н т> а  «сследовам »»

Удалить данные исследования ? 

][Да Нет

унок 2.42 -  И зображ ение окна, предназначенного для подтверж дения удаления данны х
об исследовании сосудов пациента

!• Открытие X

^  ^  |Щ  «  Windov»10(OJ » fflOSS * Expwt V j С» Поиск; Expert

Упорядочить -  Новая пап«з -  а е
А

^  Имя SifiTB изменения А

Л- Быорый доступ 1  □  Export_yз^rleз 02i)32022 18:29 1
■  Рабочий стол П  Ь<роЛ_УЗДП84 02Л37П?? 18:29 й
4- Загрузот ^ D Ехрой.УЗДГШ се.03.й221&44 ц

Document У D ЕхротТ_УЗДП89 0гЛ32<Ш 20:29 я
Ш Изображения ^  □ ЕхроЛ_УЗДП91 01032022 20:30 Vшвяш >

\Лш файле i С\ВЮ53\ЕхрогЛЬсроЛ_УЗ/Г191

1 Открыть 1 ■ Опиена ......Л
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:унок 2.43 -  И зображ ение окна, предназначенного для вы бора им портируемого файла

Кнопка Новое будет затем нена и недоступна для наж атия если до откры тия окна
данных» было начато исследование сосудов.

Если откры то для просм отра исследование, при сохранении которого бы ла вы брана
ональная возм ож ность «Сохранить сырые данны е», то после наж атия в окне

будет откры то главное окно программ ы  спирования отчета кнопки Закрыть

Т1НЫМ Д ЛЯ  редактирования списком исследованны х сосудов и ф ункциями окна 
перограммы, в том  числе в реж име «Ручной обсчет». Д ля возвращ ения в окно «База

ых» необходимо нажать кнопку в м еню  главного окна программы.

Если откры то для просм отра исследование, сохранение которого было вьш олнено без 
1НН0Й вьппе опциональной возмож ности, то переход в главное окно программ ы  будет 
шожен, а  закрытие окна «Отчет» приведет к возвращ ению  в окно «База данных».

Если пользователь внесет изм енения в отчет в лю бом  из двух вьпиеперечисленных 
антах работы , то перед возвращ ением  в окно «База данны х» будет необходимо 
вердить или отм енить внесение изменений (см. рисунок 2.44).

Сохранить изменения ?

Да Нет

Рисунок 2.44 -  И зображ ение окна, предназначенного для подтверж дения сохранения 
ш енений , внесенных в ранее сохраненны й отчет об исследовании сосудов пациента

2J.5.22 О кно «У становки»

Для открытия окна необходимо наж ать на  кнопку 

раммы или кнопку

Установки
В главном окне

Установки В окне «Отчет». В открьш ш емся окне пользователю  
(I доступны для вы бора вкладки: «Общ ие», «Дисплей», «Вид», «Отчет», «И ндексы», 
ибор» и «Пульт». П редназначение общ их кнопок для всех вкладок указано в таблице 2.10.

ища 2.10 -  О бщ ие для всех вкладок окна «У становки» кнопки и их предназначение

фажение
яопки С обы тия, происходящ ие при наж атии на кнопку

I» -  все сделанные изм енения оказы ваю т воздействие на  программ у и 
сохраняю тся, а  такж е закрывается окно «У становки»

^именить -  все сделанны е изменения оказы ваю т воздействие на программу, но не 
сохраняю тся и окно «У становки» не закры вается

■ I.
Омна □ -  все сделанны е изменения не оказы ваю т воздействие на программ у и не 

сохраняю тся, а  такж е закрывается окно «У становки»

Нажатие кнопки ш им еет одинаковы й отклик во всех окнах программ ы  и приводит
ирьпию окна экранной клавиатуры  (см. рисунок 2.45).
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Рисунок 2.45 -  И зображ ение окна экранной клавиатуры  

Описание окна «У становки» (его вкладок) представлено далее.

В к л а д к а  « О б щ и е »

Вид вкладки «О бщ ие» представлен на рисунке 2.46.

Общие Дисплей Вид Отчет Индексы Прибор Пульт! 

Наименование ЛПУ

И '*"
Язык, ig s ,  Language 

®  Русский

О  English

о Ф : г

Списки сосудов

Исследование

П  Ввод нового/выбор пациента в начале

Версия 1.4.79

0  Сохр. данных сосуда по остановке сигнала 

□  Сфытие галереи при старте сигнала 

0  Отображение сосудов, связанных с датчиком

OK 1
Г '”"""..... .......

Применить Отмена

Рисунок 2.46 — И зображ ение вкладки «О бщ ие» в окне «У становки» 

Во вкладке «О бщ ие» находятся:

-  поля для ввода названия лечебно-проф илактического учреж дения, в котором 
вьш олняется исследование;

-  кнопка для открытия окна «Список врачей», работа в котором аналогична 
описанию работы  в окне, предназначенном для вы бора названия исследования 
сосудов пациента;



втмсс
-  группа элем ентов для вы бора языка интерф ейса программы;
-  инф ормация о версии программы;
-  группа элем ентов для вы бора опциональных возможностей (см. таблицу 2.11). 

щ а 2.11 -  П еречень опций во вкладке «О бщ ие» и их предназначение

и м ен о ван и е
о п ц и и С о б ы ти я , п рои сход ящ и е п р и  в ы б о р е  о п ц и и  (г а л о ч к а  у стан о в л ен а )

1 нового / выбор 
[иента в начале

-  откры вается окно «База данны х» при загрузке программы, а  такж е 
после каж дого заверш ения исследования

). данных сосуда 
ггановке сигнала

-  после каждой осхановки регистрации допплеровского сигнала* 
будет откры то окно для вы бора названия сохраняемой 
спектрограммы и ее сохранения.
* наж атием  кнопки «Старт/Стоп»

лтие галереи при 
гарте сигнала

-  при запуске регистрации допплеровского сигнала* окно с галереей 
исследованны х сосудов закрьшается.
* нажатием кнопки «Старт/Стоп»

>гображение 
дов, связанных с 
датчиком

-  в главном окне программ ы  будет отображ аться окно со списком 
сосудов, связанны х с датчиком

В к л а д к а  « Д и с п л е й »

Главное окно программы м ож ет иметь разны е стилистические варианты  отображ ения, 
)ые можно вы брать во вкладке «Дисплей» (см. рисунок 2.47).

зщие Дисплей Вид 10тчет Индексы Пр|Ф5ор Пульт
Цвета Гамма -  коррекция

dRedМаркер систолы 

Маркер диастолы [DdAqua 

Ашвный маркер dRed

Огибающая сверху □  dwhite 

Огибающая снизу dAqua

Заводские установки

гибающая
Толщина
01 0 3
®2 0 4

Отображение 
0  Сверху 
□  Снизу

Office2007 Black (internal)

Построение 
О Авто ®  По спектру

Шкала сигнала 
®  Цветная 

О  Цветная 2

ОСерая 

О  Серая инв.

□  Сглаживание спектра

ОК Применить Отмена

Рисунок 2.47 -  И зображ ение вкладки «Дисплей» в окне «У становки»
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Offlce2007 Black (internal)Для этого необходимо наж ать на элемент интерф ейса а

А наж ать на  один из стилистических примеров. В иллю страциях настоящ его руководства 
заны два  из них. Н апример, на  рисунке 2.16 главное окно программ ы  изображ ено в 
истическом варианте исполнения, которое имеет название «O ffice2007 B lack (internal)», а 
гсунке 2.13 -  «W M P 2008 (internal)».

Все остальны е элем енты  интерф ейса относятся к настройкам окна допплерограммы .

Группа элем ентов интерф ейса «Ц вета» позволяет настроить цвета отображ аемы х 
зонтальных и вертикальных линий систолы и диастолы  для реж им а «Ручной обсчет», а 
:е цвет огибаю щ ей сверху и огибаю щ ей снизу.

При наж атии кнопки 
□водителем Допплера.

Заводские установки
устанавливаю тся цвета, предлагаемы е

Группа элем ентов интерф ейса «О гибаю щ ая» позволяет 
ражение и способ построения огибаю щ ей спектрограммы.

настроить толщ ину.

Опции отображ ения «Сверху и «Снизу» дублирую т кнопки 
ветственно в главном окне программы.

т „ ш
DA под регуляторомОпции построения «А вто» и «По спектру» дублирую т кнопку 

!ающей в окне допплерограммы .

Группа элем ентов интерф ейса «Гамма-коррекция» позволяет вы полнить преобразование 
ггра кровотока путем  изменения показателя степени ф ункции гамма-коррекции. Если 
штель степени меньш е 1, то график под надписью  «Гамма-коррекция» им еет изгиб вверх 
кость слабых сигналов будет увеличена больш е, чем сильных. У силение будет тем  больш е, 
меньше показатель степени. Если показатель степени равен 1 и граф ик линейны й, то 

1ал отображается 1:1 без преобразования. Если показатель степени больш е 1 и график 
ет изгиб вниз, то слабые сигналы будут подавляться в больш ей степени, чем  сильные, 
рвление будет тем  сильнее, чем  больш е показатель степени.

Группа элем ентов интерф ейса «Ш кала сигналов» дублирует кнопку 
|иож енную  под ш калой спектра в окне допплерограм мы  и позволяю т вы брать один из 
ырех вариантов отображ ения спектрограммы.

Функция «Сглаживание спектра» вьш олняет одноименную  операцию  (см. рисунок 2.48).

.1/

А '

а
Рисунок 2.48 -  Вид спектрограм мы  в зависимости от опциональной возмож ности 

«С глаж ивания спектра»: а  -  вы брана (вклю чена); б -  не вы брана



Б и т с с
В к л а д к а  « В и д »

Две опции во вкладке «Вид» (см. рисунок 2.49) позволяю т изменить вид м еню  главного 
программы и кнопок управления с целью  возмож ности вы бора наиболее эргономичного 
>ажения окна с текущ им размером  экрана м онитора.

т е  Дисплей Вид Отчет Индексы Прибор Пульт 

Вид элементов управления 

®  Развернутый 

О  Компактньм

Вид изменится после перезапуска профаммы

ОК Применить Отмена

Рисунок 2.49 -  И зображ ение вкладки «Вид» окна «У становки»

«Компактный» вид имеет следую пщ е особенности. В инф ормационную  строчку

, на месте которой находятся кнопкиПечать Выходвлена кнопка и перенесена кнопка
ра режима работы  Д опплера (см. рисунок 2.50).

14.2022 1 4:22:32 Пациент: Врач: Исследова... Печать Выход

щиент Уст. База Данных Ручной обсчет О тчет Закл. Заверш. PW +8 PW+M

[сунок 2.50 -  И зображ ение инф ормационной строки и м еню  главного окна программы,
откры того в компактном виде

Часть кнопок управления скрыты (см. рисунок 2.51).

1оп. Усил. 3 0  М ощ н. 5 0  Г луб. 16 Звук 51 Сохр. ►N
асунок 2.51 -  И зображ ение кнопок управления главного окна программы, откры того в

компактном виде

Если наж ать на  кнопку управляемого параметра, то вместо соседних кнопок будут 
ражаться кнопки для изм енения этого параметра, а  сверху появится отрезок с регулятором 
метра, который м ож но перемещ ать при помощ и мьппи, наж ав на него и удерж ивая Л КМ  
рисунок 2.52).

вунок 2.52 -  И зображ ение кнопок, появляю щ ихся при наж атии на  кнопку управляемого
параметра

Для отображ ения остальны х кнопок управления следует наж ать кнопку 
.рисунок 2.53).
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DCC

2 МГц 4 МГц 8 МГц 16 МГц

Закрыть CW PW М 3/6/12 6 \ у У

Ф.стен. К.Объ. 
50 12

[сунок 2.53 -  И зображ ение кнопок управления, отображ аемы х после наж атия кнопки 
«Д оп.» в главном окне программы, открытом в ком пактном  виде

В к л а д к а  « О т ч е т »

Во вкладке «Отчет» (см. рисунок 2.54) вьш олняется настройка отображ ения 
)Жимого отчета.

Общие Дисплей Вид Отчет Индексы Прибор Пульт

Отчет в окне Базы ДанныхОтчет в исследовании и на печати 
Графики---------------------------------------

Спектры 
®  Цветная шкала 
О  Серая шкала 
О  Не отображать

Огибающие
0  Сверху

□  Снизу

□  Таблица индексов
□  Заключение
□  Доп. инф. пациента

Графиков спектров на странице 
0 4  0 6  0 8  ® 1 0  0 1 2

Тип исследования :

Графики
Огибающие
□  Сверху

□  Снизу

: Размер щрифта 
Заключение 
0 6  0 9  O i l

I  0 8  ®  10 0 1 2j 1_

□  Таблица индексов
□  Заключение
□  Доп. инф. пациента

Таблица и графики 
0 6  0 9  O i l  
0 8  ® 1 0  0 1 2

Т К Д Г ________________

□  Отображать асимметрию непарных сосудов
□  Непарные левые сосуды по левой и правые по правой стороне страницы

Ед.спектра
® см /с о КГц

[ о к применить Отмена

Рисунок 2.54 -  И зображ ение вкладки «Отчет» окна «У становки»

Группа элем ентов интерф ейса «О тчет в исследовании и на печати» предназначена для 
^ й к и  содержимого отчета:

-  в окне «Отчет» (в реж им ах «И сследование» и «Просмотр»);
-  при вьшоде на печать;
-  при экспорте данны х в W ord и Excel.

Опционально мож но вклю чить (галочка установлена) или исклю чить из отчета таблицу 
рксов, заклю чение, дополнительную  инф ормацию  о пациенте.

В подгруппе «Графики» мож но опционально выбрать:

-  включать или исклю чить спектрограммы из отчета;
-  цвет отображ ения вклю ченны х в отчет спектрограмм;
-  включать в отчет или исклю чить огибаю щ ие спектрограмм сверху или снизу 

относительно нулевой линии.

Группа элементов интерф ейса «Отчет в окне Базы  данны х» позволяет вьш олнить те же 
для отчета, которы е отображаю тся в окне «База данны х» за  исклю чением  

сения спектрограмм (в окне «База данных» их нет).

/ / /



Битсс
в  остальны х группах настроек мож но установить количество отображаемы х 
рограмм на одной странице, размер ш риф та и вид единиц измерения вертикальной оси 
оектров.

Кнопка предназначена для открытия окна «Редакция названий исследований» и 

окна «Отчет».Тип исхледованияipyer кнопку

Предусмотрены опциональны е возможности «О тображ ать асимм етрию  непарных 
Юв» и «Н епарные левы е сосуды  по левой и правые по правой стороне страницы» 
шняющие одноименны е операции при их выборе.

В к л а д к а  « И н д е к с ы »

Во вкладке «И ндексы» (см. рисунок 2.55) вы полняется настройка отображения:

-  индексов в главном окне программы и в отчете;
-  коэффициентов асимметрии в основной таблице и таблицах спектров;
-  информации о датчике.

рцие Дисплей Вид Отчет Индексы Прибор Пульт

j
Углы наклона датчиков (град.)0 R 1

QD 0 S O

ВМ 0 S B

0 P I □  PWRI

В MR □  AI

□Tfr

2 МГц 4 МГц 8 МГц

0  [г 45 ё
45 g

16 МГц

О ^

Асимметрия
0 S  0 D  0 М  0 P I  

0  Информация о датчике

ОК Применить Отмена

Рисунок 2.55 -  И зображ ение вкладки «И ндексы» в окне «У становки»

В этой вкладке следует убедиться в корректности указанны х углов наклона 
5уковых УЗ датчиков и при необходимости их изменить. Точность расчета скоростей 

жа в значительной степени зависит от угла м еж ду У З датчиком  и направлением  
в реально исследуемом сосуде. При указанны х на рисунке 2.55 углах погреш ность 

;ния скоростей кровотока S, D , М  и расчета относительны х индексов PI, R I, SD  не 
±  5 %.

м е ч а н и е

В случае, если реальны й угол наклона м еж ду датчиком  и исследуемым 
сосудом отличается от указанны х вьппе, то погреш ность увеличивается, и 
для скоростей кровотока S, D , М  м ож ет составить при использовании 
датчика с частотой:
-  2 М Гц (в диапазоне от 0° до 30°): +19 /  -5 %;
-  4 М Гц (в диапазоне от 30° до 60°): +46 /  -24 %;
-  8 М Гц (в диапазоне от 30° до 60°): +46 /  -24 %;
-  16 М Гц (в диапазоне от 0° до 30°): +19 /  -5 %
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В к и а д к а  « П р и б о р »

Во вкладке вьш олняется настройка временной автоматической регулировки усиления 
на отдельно для М -реж им а и реж има PW +8. Д ля установки нового значения необходимо 
естить синий ползунок при помощ и мьппи, нажав на него и  удерж ивая Л К М  (см. рисунок

с с

Общие Дисплей I Вид Отчет Индексы Прибор Пульт 

ВАРУ М-Режима ВАРУ цифровых окон 

I

^Тип прибора 

® Ангиодин-ПК

О  Ангиодин-Модуль 

^ О ТС 0  2 I

После изменения типа прибора необходимо перезапустить профамму

ОК Применить Отмена

Рисунок 2.56 -  И зображ ение вкладки «П рибор» в окне «У становки»

Группа элем ентов интерф ейса «Тип прибора» предназначена для вы бора типа 
яючаемого прибора.

В к л а д к а  « П у л ь т »

Во вкладке «П ульт» (см. рисунок 2.57) программируемы м кнопкам  пульта управления 
ю задать функции. Д ля этого напротив названия кнопки предусм отрен элемент 
рфейса, при наж атии на который Л К М  происходит откры тие списка с названиями

Общие Дисплей Вид Отчет Индексы Прибор Пульт 

F1 13/6/12 мм

F2 Шкала сигнала

F3 Построение огибающей

F4 КГц-см/с

ОК Применить Отмена

Рисунок 2.57 -  И зображ ение вкладки «П ульт» окна «У становки»

Их полный перечень с собы тиями, происходящ ими в результате наж атия на  кнопку, 
Щены в таблице 2.12. В ы брав в вьш адаю щ ем списке строчку с названием  необходим ой 
В И  нажмите на нее Л КМ .



втмсс
шца 2 .1 2 -  П еречень ф ункций и описание событий, происходящ их при наж атии н а  кнопку, 
>рой задана функция из списка программируемы х

азвание ф у н к ц и и С о б ы ти е  п рои сход ящ ее  н а ж а т и и  н а  к н о п к у

3/6/12 мм -  происходит изменение отображ аемого диапазона глубин в 
окнах «PW +8» реж им а

Шкала сигнала -  изм енение цветовой палитры  ш калы  спектра и спектрограммы

Построение
огибающ ей

-  изменение способа построения огибаю щ ей спектра

КГц - см/с -  изменение единиц измерения вертикальной ш калы в окне 
допплерограммы

Датчик 2 М Гц -  вы бор ультразвукового канала 2 М Гц

Датчик 4 М Г ц -  вы бор ультразвукового канала 4 М Гц

Датчик 8 М Гц -  вы бор ультразвукового канала 8 М Гц

Датчик 16 М Гц -  выбор ультразвукового канала 16 М Гц

)гибающая выш е 0 -  вклю чение или вьпспочение отображ ения огибаю щ ей 
спектрограммы вьппе нулевой линии

Згибающая ниж е 0 -  вклю чение или вьпслючение отображ ения огибаю щ ей 
спекзрограмм ы  ниж е нулевой линии

Звук вьппе 0
-  вклю чение или вьпслючение воспроизведения аудиосигналов, 

обеспечиваю щ их аудиопредставление кровотока, вьппе нулевой 
линии

Звук ниж е 0
-  вклю чение или вьпслючение воспроизведения аудиосигналов, 

обеспечиваю щ их аудиопредставление кровотока, ниж е нулевой 
линии

2J.5.23 Б ы с т р ы й  с та р т
ь

Обобщенная инф ормация о кнопках в программе D opD iag приведена в таблице 2.13, 

ш ца 2.13 -  О писание событий происходящ их при наж атии кнопок в программе

■Изображение 
§  кнопки С о б ы ти я , п р о и сх о д ящ и е  п р и  н а ж а т и и  н а  к н о п к у

Щ К н о п к и  м еню  в  г л а в н о м  о к н е  п р о гр а м м ы

Пациент 1
J

-  открытие окна для ввода инф ормации о новом пациенте или 
вы бора пациента из сущ ествую щ его списка

Установки

—1

-  открытие окна для изменения установок программы

Ьата Данны х -  откры тие окна для работы  со списком пациентов и списком 
исследований сосудов пациентов

-  вклю чение или вьпслючение реж им а «Ручной обсчет»

Отчет -  откры тие окна для формирования и редактирования отчета
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Изображение

ю ю пки

Заключение

Заверш. иссл.

События, происходящие при нажатии на кнопку

-  откры тие окна для формирования и редактирования 
заклю чения об исследовании сосудов пациента

-  откры тие окна для подтверж дения намерения заверш ить 
исследование сосудов пациента и сохранить его результаты

-  откры тие окна для подтверж дения намерения вы хода из 
программы

К нопки управления в главном окне программы

IМ1ц I  4 МГц

8 МГц I 16 МГц

-  открьгоается окно с условны м циферблатом

-  происходит вы бор ультразвукового датчика;
-  обновляется окно со списком сосудов, связанны х с датчиком

“  происходит вы бор «CW » реж им а работы  датчика

-  происходит вы бор «PW » реж им а работы  датчика

происходит вы бор «М » реж им а работы  датчика; 

открьтается  окно М -реж има на месте окна допплерограм мы

происходит вы бор «PW +М » реж им а работы  датчика; 
открьтается  окно М -реж има

-  происходит выбор «PW +8» реж им а работы  датчика;
открьш аю тся окна восьми каналов визуализации сигнала с 
разной глубины

происходит изменение отображ аемого диапазона глубин в 
окнах «PW +8» реж им а

вклю чение или вьпслючение автоматической регулировки 
усиления сигнала

-  увеличение или уменьш ение значения регулируемого 
параметра.
Кнопки с сокращ енными названиями: частоты  ф ильтра стенок, 
м ощ ности излучаемого сигнала, усиления сигнала, 
лоцируемого контрольного объема, глубины ультразвуковой 
локации и громкости воспроизведения аудиосигналов

д г



втмсс
ажение

кнопки События, происходящие при нажатии на кнопку

вклю чение или выклю чение воспроизведения аудиосигналов 
вьппе нулевой линии (для кнопки сверху) или ниж е нулевой 
линии (для кнопки снизу)

вклю чение или вьпслючение отображ ения огибаю щ ей вьппе 
нулевой линии (для кнопки сверху) или ниж е нулевой линии 
(для кнопки снизу)

откры тие или закрытие окна с галереей исследованны х сосудов 
в главном окне

откры тие окна, предназначенного для вы бора названия 
сохраняемой спектрограммы и ее сохранения

(кнопка
кСтарт/Стоп»)

-  запуск или остановка регистрации допплеровского сигнала;
-  на кнопке отобразится символ П Я  (зеленый), если регистрация 

запущ ена или □ □  (желтый), если остановлена

К нопки окна допплерограм м ы

-  переклю чение единиц измерения вертикальной ш калы 
(скоростей/частот), находящ ейся под этой кнопкой

-  изменится направление кровотока, отображ аемое вьппе 
нулевой линии, на противополож ное

-  переход на автоматический режим построения огибаю щ ей 

(отобразится D )  или на регулируем ое построение ( В )

-  изменяется вариант отображ ения цветовой палитры
спектрограм мы  и ш калы, под которой эта кнопка находится

К нопка окна со списком исследованны х сосудов

-  откры вается окно для удаления результатов исследования 
сосуда и переименования сокращ енного названия сосуда

85 I
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lilCC
2.3.5.24 У сл о в н ы й  ц и ф ер б л а т

Д ля откры тия окна с У словным циферблатом необходим о наж ать на кнопку в
[ОМ окне программы. В правой части экрана откроется окно в соответствии с рисунком

Глубина: 16 мм

Рисунок 2.58 -  У словны й циф ерблат

Позиционирование проктоскопа по условному циф ерблату осущ ествляется с помощ ью  
^оятки . УЗ датчик и лигатурное окно проктоскопа находятся диаметрально его рукоятке.

Для указания позиции нажмите на соответствую щ ий час на условном циферблате 
»анное значение окрасится зелены м цветом).

Для установления метки собы тия на циферблате наж м ите соответствую щ ую  кнопку, 
яоженную  под циф ерблатом  -  на циферблате отобразится соответствую щ ая м етка (см. 
ЮК2.58):

-  «крестик» -  при вы боре «Лигирование»;

-  «кружок» -  при выборе «Склерозирование»;

-  «треугольник» -  при выборе «Лазер»;

-  «реш етка» -  при вы боре «М укопексия».

'Всего для каж дого часа мож но установить по 6 меток.

Дяя удаления последней установленной метки наж мите кнопку «У далить»

i
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lA  Д ействия в экстрем альны х условиях

^сли в процессе работы  Вы почувствуете необы чны й запах из У стройства БУ Д, 
ш те странны е звуки, почувствуете вибрацию  или обнаруж ите другое странное его 
гние, то обязательно отсоедините УЗ датчики/проктоскоп от пациента, вьпслючите 
йство и отсоедините его от Комплекса (см. п. 2.2.2), после чего передайте его в 
:ную служ бу для анализа и устранения неисправностей.

П ри возгорании У стройства необходим о немедленно обесточить его 
(К омплекс) от электропитания (230 В) и вы звать экстренны е службы

Если вы пролили ж идкость на корпус У стройства БУД, нем едленно его 
вы клю чите и отсоедините от питания и U SB , а затем обратитесь в 
сервисную  службу

В случае падения У стройства БУД, не прикасаясь к корпусу У стройства, 
немедленно отсоедините его от питания и U SB , а затем  обратитесь в 
сервисную  службу

Если в процессе лигирования сосуда с пом ощ ью  проктоскопа LD L-2 сломалась его 
пса, то необходимо вьш олнить следую щ ие действия:

-  вьш уть за  тубус, сломанный проктоскоп и отсоединить его от внеш него кабеля 
проктоскопа. П роктоскоп отправить на утилизацию  в соответствии с п. 7 части 1 
настоящ его РЭ;

-  взять новы й проктоскоп и повторить сценарий снова до м омента, на котором 
сломалась рукоятка;

-  продолжить операционную  процедуру;
-  сообщ ить о поломке проктоскопа производителю .
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3 Техническое обслуживание
3.1 Меры безопасности

П риступайте к  началу работы  или сервисном у обслуж иванию  УЗИ  
Д опплера только после того, как Вы вним ательно прочли и полностью  
поняли содерж ание этого руководства, особенно важ ны е реком ендации  
по мерам безопасности

»
П ользователь обязан ознакомиться с требованиям и техники  
безопасности и избегать возникновения ситуаций, угрож аю щ их  
пациенту, персоналу или оборудованию

Во избеж ание пораж ения электрическим током  все процедуры  
проверки и технического осм отра проводите только при вы клю ченном  
и обесточенном  У стройстве Д опплера.
В случае обнаруж ения лю бы х повреж дений или неисправностей, не 
вклю чая У стройство Д опплера, обратитесь в сервисную  служ бу

Н а внеш них поверхностях У ЗИ  Д опплера и его составны х частей м огут  
находиться остатки крови или биологических ж идкостей.
П еред проведением сервисны х работ (обслуж ивания, ремонта) 
необходим о провести очистку и дезинф екцию  всех поверхностей У ЗИ  
Д опплера и его составны х частей

J.2 П орядок технического обслуж ивания

Специфические работы  при проведении контроля состояния и технического 
живания У ЗИ  Д опплера не требуются.

Прочие действия, вы полняемые при проведении технического обслуж ивания и контроля 
ш ия ком плекса «А лькор» приведены  в главе 3 части 1 настоящ его руководства
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3.3.1. О чистка и дезинф екция У стройства

Далее описание процедуры  очистки и дезинфекции БУ Д  и его составны х частей, кроме 
1ТЧИК0В, кабеля проктоскопа внеш него (см. п. 3,5.2) и одноразовых расходны х м атериалов 
е прим енения подлеж ат утилизации в соответствии с п. 7).

Для безопасной и правильной работы  БУД необходимо проводить еж едневную  его 
у  и дезинф екцию  при постоянной эксплуатации.

3.3 Очистка и дезинфекция БУД

Всегда держ ите БУД и его составны е части в чистоте.
П ри очистке и дезинф екции не используйте абразивны е вещ ества, 
растворители и активны е химические растворы
П ри очистке и дезинф екции соблю дайте аккуратность и не допускайте  
попадания ж идкостей внутрь корпуса У стройства и разъемы .

П еред проведением очистки и дезинф екции У стройства необходим о его 
обесточить, отсоединив кабель питания и кабель USB

Очистку и дезинф екцию  БУ Д  проводить в чистых резиновы х перчатках и халате 
ющим образом:

1) отсоедините кабель питания и кабель USB от У стройства;
смочите слож енную  в несколько раз мягкую  ткань (ветош ь, хлопчатобумаж ны й 
там пон) в водном растворе м ы ла или неабразивного мою щ его средства общ его 
назначения;
отож мите эту ткань так, чтобы с неё и рук не падали капли ж идкости; 
тщ ательно протрите корпус У стройства и нож ного переклю чателя этой тканью  от 
пыли и загрязнений;
смочите слож енную  в несколько раз новую  мягкую  ткань в 2-х %  растворе 
дезинфицирую щ его средства с м ою щ им эффектом (например, «БИО НСА»); 
отож мите эту ткань так, чтобы  с неё и рук не падали капли ж идкости; 
тщ ательно протрите корпус У стройства и нож ного переклю чателя этой тканью ; 
смочите слож енную  в несколько раз новую  мягкую  ткань дистиллированной водой; 
отож мите эту ткань так, чтобы  с неё и рук не падали капли ж идкости;

10) тщ ательно протрите корпус У стройства и нож ного переклю чателя этой тканью ;
И ) возьмите новую  сухую  м ягкую  ткань и тщ ательно протрите поверхности У стройства 

и нож ного переклю чателя от остатков капель и влаги;
12) проверьте поверхности У стройства и нож ного переклю чателя на качество 

проведенной очистки и дезинфекции, а  такж е на отсутствие капель ж идкостей.

Если во время проведения очистки и дезинфекции, внутрь корпуса У стройства или на 
иы, попали капли ж идкости, не вклю чайте его и вы держ ите минимум 24 ч при 
шьных ком натны х условиях. В случае, если внутрь корпуса У стройства и разъем ов 
ю много ж идкости, его эксплуатация запрещ ается -  необходимо обратиться в сервисную  
>У

2)

3)
4)

5)

6)
7)
8) 
9)
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3.3.2. О чистка и дезинф екция ультразвуковы х датчиков и кабеля проктоскопа  

пнего

Далее описание процедуры  очистки и дезинфекции УЗ датчиков и кабеля проктоскопа 
шего из ком плекта поставки БУД,о
0
О

П роктоскоп LD L-2 является одноразовы м м едицинским  изделием и 
после применения его необходим о утилизировать

Запрещ ается очистка, дезинф екция и 
проктоскопа LDL-2 после его применения

повторная стерилизация

П ри очистке и дезинф екции УЗ датчиков и кабеля проктоскопа  
внеш него не используйте абразивны е вещ ества, растворители, 
активны е химические растворы  и непредусм отренны е в настоящ ем  
руководстве дезинф ицирую щ ие средства.

П ри очистке и дезинф екции соблю дайте аккуратность и не допускайте  
попадания ж идкостей внутрь разъемом УЗ датчиков и кабеля  
проктоскопа внеш него.
Н е распы ляйте ж идкости непосредственно на разъемы

Ни при каких обстоятельствах не пы тайтесь откры ть разъемы  УЗ  
датчиков и кабеля проктоскопа внеш него, это приведет к потере  
гарантии.
П еред очисткой всегда отклю чайте УЗ датчики и кабель проктоскопа  
от У стройства

Процедуру очистки и дезинф екции УЗ датчиков и кабеля проктоскопа внеш него 
одить в чистых резиновы х перчатках и халате по методике, описанной в п. 3.5.1 
шсления 3)-13). При очистке необходим о прим енять кисть или щ етку с мягкими 
нками. Не допускайте попадания ж идкостей, чистящ их и дезинф ицирую щ их средств на 
а ш  -  при необходимости, оберните их непромокаемой пленкой и загерметизируйте швы.

В случае загрязнения УЗ датчиков биологическими ж идкостями, необходимо провести 
1фекцию вы сокого уровня (см. п. 3.5.3).

3.3.3. Д езинф екция вы сокого уровня

Процедуру ДВ У  У З датчиков необходимо осущ ествлять строго в соответствии с 
рукцией применяемого дезинфицирую щ его средства, правилами 
юзации и требованиями, описанны ми ниже.

м едицинской

ДВУ проводят в чисты х резиновы х перчатках и халате следую щ им образом  (на примере 
|фицирующего средства «Галь»):

1) проведите очистку в соответствии с п. 3.5.2;
2) подготовьте тару с 2,6 %  глутарового альдегида дезинфицирую щ его средства «Галь» 

и тем пературой (25 ±  5) °С;
3) погрузите только корпус У З датчиков в соответствии с рисунком  3.1 (не 

погруж айте отгиб кабеля корпуса, кабель и разъем  датчика!) в тару с этим 
дезинфицирую щ им средством  на 15 мин или в соответствии с реком ендациями 
производителя средства;

/ f /  ^
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Уровень пофужения

Рисунок 3.1 -  Д опустимы й уровень погруж ения У З датчиков при дезинфекции

Д ля обеспечения полного контакта средства с поверхностям и датчиков  
-  после погруж ения в дезинф ицирую щ ее средство удалите все 
пузы рьки с поверхности датчиков с помощ ью  кисти с мягкими  
щ етинками

4) соблю дая асептические правила, извлеките датчики из тары  с дезинфицирую щ им 
средством  и пром ойте их дваж ды в стерильной воде (по 10 м инут каж ды й раз);

5) отмы ты е датчики поместите на стерильную  ткань и просуш ите их;
6) пом естите продезинфицированную  часть датчика в стерильную  упаковку, 

вьш оженную  стерильной тканью ;
7) на упаковке укаж ите дату и время окончания дезинфекции, а такж е срок 

хранения;
8) хранить продезинфицированные и упакованны е датчики перед применением  не 

более 4 ч.

Рекомендуемые дезинф ицирую щ ие средства:

Галь, Гигасепт Ф Ф , DG M  Steriguard EA SY  Des, А льба В итта GA, Д езариус стерил 
концентрат, Д еконекс 55 ЭНДО, Д елансаль, Д ескотон 2%  ГДА, Д ескотон экстра, 
Д ю льбак растворимы й, Клиндезин 3000, Клиндезин Ф орте, Сайдекс, С анидекс С, 
Стерион, Стераниос, Х елиматик дезинфектант, Э ригид форте, D G M  Steriguard EA SY  
Orto, Клиндезин О П А  плю с, Опахайд, О пастер, С айдекс ОП А, Санидекс ОПА, 
П рофидез-О Ф А , Ф ОРИ Ц И Д-О Ф А .

Н е допускайте попадания ж идкостей , чистящ их и дезинф ицирую щ их  
средств на разъемы  УЗ датчиков -  при необходим ости, оберните их 
непром окаем ой пленкой и загерм етизируйте ш вы
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4 Текущий ремонт
Текущий рем онт вьш олняется только специально обученным персоналом.

П ри обнаруж ении неисправности, вы клю чите БУ Д , обесточьте его, 
отсоединив кабель питания и кабель USB, после чего обратитесь в 
сервисную  службу.
Н е пы тайтесь самостоятельно проводить рем онт

П риступайте к  началу ремонта Б У Д  только после того, как Вы  
вним ательно прочли и полностью  поняли содерж ание этого  
руководства, особенно важ ны е реком ендации по мерам безопасности

ца 4.1 В озм ож ны е неисправности и м етоды  их устранения.

П роблема П ричина, реш ение

ш укового сигнала
инамиков
ш екса)

П олож ение регулятора «громкость» близко к минимальному. 
О т регулироват ь громкость.

Режим А РУ  вьпспочен, полож ение регулятора «усиление» 
близко к минимальному.
О т регулироват ь усиление.

О бры в кабеля УЗ датчика, неисправен УЗ датчик, 
неисправно У стройство.
П роверьт е конт акт  в разъем е кабеля.
О брат ит есь к специалист у для проверки: 
а - наличия вы ходного сигнала соот вет ст вую щ ей част оты  
передат чика в приборной част и разъем а; 
б - звуковой реакции  и ш умов на  дисплее при радионаводке на  
вход приемника.
П ри наличии того и другого сигналов Уст ройство исправно, 
необходима зам ена УЗ датчика.
П ри от сут ст вии одного из сигналов необходим рем онт  
Уст ройства

пектрограм м ы  на 
lee (Комплекса)

Н е запущ ен реж им сьем а спектра
Н аж ат ь на  кнопку  «С тарт/С топ» или на нож ной
переключатель.

Режим А РУ  вьпслючен, полож ение регулятора «усиление» 
близко к минимальному.
О т регулироват ь усиление

лерограмма
тсая, с провалами до
^вой линии»

М алы установки м ощ ности и/или усиления.
Увеличить значения парам ет ров регулировкам и «мощ ност ь»  
и «усиление».

Высоко поднята палитра.
Опустит ь палит ру

лерограмма очень 
ценная, с 
эсами вверх

М ощ ность и/или усиление слиш ком велики.
Уменьшить значения кнопкам и «мощ ност ь» и «усиление». 
Н изко опущ ена палитра.
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П р о б л ем а П р и ч и н а , р е ш е н и е
П однят ь пачитру

[плерограмма 
пкаливает», обрывки 
нала внизу экрана, 
ажается звук

-  Н еверно установлен масш таб.
Увеличить м асш т аб кнопкой «масштаб», сдвинут ь вниз 
«нулевую» линию

[ексы не
:читьгоаются или явно 
[бочны

-  Неверны установки усиления, мощ ности, масш таба. 
О т регулироват ь парамет ры

'орит светодиод 
;тителя проктоскопа

-  Н аруш ен контакт в разъеме кабеля проктоскопа. 
П роверит ь конт акт ы разъема.

-  Осветитель не вклю чен.
Вклю чит ь освет итель

1клю чается 
эойство, не горит 
1катор

-  Не подклю чен кабель питания.
П роверьт е подклю чение кабеля питания.

-  Н ет питания от Комплекса.
П роверьт е уст ройст во пит ания Комплекса, 
предохран ител и.

-  Кабель питания или разъем  поврежден. 
Заменит е кабель пит ания
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5 Список используемых сокращений |
•I

\Р У  -  автоматическая регулировка усиления

Л К М  -  левая кнопка мьппи ‘

Э ТК  -  отдел технического контроля I

1 К М  -  правая кнопка мыш и {*

-  Российская Ф едерация |

-  руководство по эксплуатации ‘

►̂3 -  ультразвуковой

)М С  -  электромагнитная совместимость

/ I f
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Приложение А
(Д ополнительное)

И н ф о р м а ц и я  об э л ек тр о м агн и т н о й  совм ести м ости  

формацию  по электромагнитной эмиссии ком плекса -  См. в части 1 настоящ его РЭ. 

и со к  каб ел ей  и  д а т ч и к о в , п р ед н азн ач ен н ы х  д л я  п р и м ен ен и я  с Б У Д  (ас п е к т  Э М С )

la А.5 -  С писок кабелей и датчиков

К о м л о н ен т Д л и н а  (п р и  необходим ости)
К аб ел и

1ь питания 12 В (К ом плекса) 1 м
эд защ итного  зазем ления (К ом плекса) 1 м
1ь U SB (К ом плекса) 1 м
1ь переклю чахеля нож ного одиночного 3 м
1Ь ультразвукового  датчика 2 М Гц 2 м
1ь ультразвукового  датчика 4 М Гц 2 м
1ь ультразвукового  датчи ка 8 М Гц 2 м
1ь ультразвукового  датчика 16 М Г ц 2 м
1ь проктоскопа внеш ний 2 м

У З д а т ч и к и  /  Д а т ч и к и
>азвуковой д атчи к  2 М Г ц
)азвуковой датчик 4 М Г ц

)азвуковой датчик 8 М Г ц

)азвуковой д атчи к  16 М Гц

госкоп LD L-2
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(Дополнительное)

И нф орм ация об ультразвуковой безопасности

Б.1 Введение

Взаимосвязь различны х акустических вы ходных параметров (например, акустической 
1СИВН0СТИ, давления, мощ ности) с биологическими эффектами как таковы ми не 
остью понятна до настоящ его времени. У становлено два основны х механизма: тепловой 
жанический, благодаря которым ультразвук м ож ет вызьш ать биоэфф екты  и, в 
деленных случаях, изменения или наруш ения в тканях.

При оценке возмож ны х биоэффектов коэф фициент затухания ультразвука в тканях а  
шо принимается постоянны м и равны м 0,3 дБ/(см*М Гц), что меньш е реальных значений, 
амер, в кож е -  около 3,5 дБ/(см*М Гц), в м ягких тканях -  0,6-2,24 дБ/(см*М Гц), в жировой 
j - 0 ,4  дБ/(см*М Гц).

Б.2 М еханический индекс M I

MI -  параметр, представляю щ ий возможны е биоэф ф екты  кавитации. M I определяется 
таошение пикового давления разреж ения с учетом затухания в М П а к квадратному корню  
стоты ультразвукового излучения в М Гц.

MI становится сущ ественны м для поверхности раздела газ/мягкая ткань, например, при 
йологическом исследовании, когда может быть облучена поверхность легкого, 
нциально опасным следует считать уровень ультразвукового излучения, при котором
1,0 (например, если ожидаемая амплитуда акустического давления на поверхности 

шой ткани новорож денного м ладенца превьппает 1 М П а при частоте ультразвукового 
тения более 1 М Гц).

Б.З Терм ический индекс TI

TI -  отнош ение ослабленной (с учетом затухания) акустической м ощ ности в заданной 
г к ослабленной (с учетом затухания) акустической м ощ ности, требуемой чтобы  
йчить тем пературу в этой точке в определенной м одели ткани на 1 °С. С ущ ествует три 
ических индекса (кажды й основан на специальной тем пературной м одели) для оценки 
тетания тем пературы  тканей из-за действия ультразвука:

-  термический индекс м ягких тканей (TIS) дает инф ормацию  о возрастании 
температуры в м ягких тканях;

-  термический индекс кости (TIB) дает инф ормацию  о повьппении температуры кости 
вблизи ф окуса ультразвукового пучка после прохода через мягкую  ткань;

-  термический индекс черепа (TIC) отраж ает повьппение тем пературы  костной ткани во 
время краниальны х исследований.

В моделях для оценки TI предполагаю т некоторое охлаж дение ткани в результате 
стока. П ри исследовании тканей с малым количеством  кровеносны х сосудов такая оценка 
ЕТ дать заниж енные значения TI, а  значит и заниж енные показатели реального прироста 
!сратуры. В  противополож ном  случае, когда сканируемые органы  (такие, например, как 
нь, сердце или сосудистая система) им ею т много кровеносны х сосудов, то TI м ож ет 
сить реальный температурны й рост.

Г С

Приложение Б
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Погреш ность оценки индекса M I составляет ± 1 5 % .

Погреш ность оценки индексов TIS, TIB и TIC составляет ±  30 %.

Так как индексы  TI и M I отраж аю т мгновенные вьосодные условия, они не учитьш аю т 
:кты накопления (особенно нагрев) на протяж ении всего времени исследования.

Следует помнить и о том , что индексы  M I и TI не устанавливаю т пределы  безопасности, 
[елы безопасности, основанны е на биологических эффектах, в настоящ ее время 
ментарны и, по больш ей части, находятся в стадии разработки. Тем не менее, 
ювлено, что повьппение тем пературы  эмбриональной или фетальной ткани до 41 °С и 
е (то есть на 4 °С вьппе нормы) в течение 5 м инут и более следует считать потенциально 
ным. П отенциально опасными такж е считаю тся исследования с амплитудой 
гического давления у  поверхности легочной ткани новорож денного 1 М П а и более при 
ксах MI =  0,7, а  такж е лю бы е исследования на частоте > 4 М Гц при MI = 0,5.

Кроме того, в акуш ерской практике лучш е избегать реж имов зондирования, при которых 
1,0. Такое ограничение дает разумны й запас безопасности, учиты ваю щ ий рекомендации 
IMB. О днако если необходимы й диагностический результат не м ож ет бы ть получен при 
условиях, возмож но кратковременное увеличение вы ходной м ощ ности. Но, если у  матери 
плена тем пература тела, то лю бая дополнительная тепловая нагрузка на плод 
пустима.

В некоторых случаях, когда в область сканирования попадаю т не только исследуемы е 
ие ткани, но и леж ащ ие за  ними кости, для адекватной оценки степени нагрева лучш е 
льзовать не TIS (тепловой индекс для м ягких тканей), а  TIB (тепловой индекс для костей). 
)бная ситуация возникает при исследовании ж енской груди, а  такж е при сосудистых 
едованиях, когда сосуд леж ит на поверхности кости.

Б.4 Погрешности индексов Ml и TI

Для проктоскопа (совм естно с БУД) максим альны е значения м еханического  
жса MI и тепловы х индексов Т1 не превы ш аю т 1,0.

Отчеты об акустическом  вы ходе БУ Д  с УЗ датчикам и 2 ,4 ,  8 и 16 М Гц в соответствии со 
дартом ГО С Т Р М Э К  60601-2-37 представлены в таблицах Б.1- Б.7.
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Список сокращ ений и аббревиатур, применяемы х в таблицах Б.1 ~  Б.7

MI -  м еханический индекс
TIS -  тепловой индекс мягких тканей
TIB -  тепловой индекс кости
TIC -  тепловой индекс черепной кости
Р -  вы ходная мощ ность
Ра -  вы ходная м ощ ность с учетом затухания
рг -  пиковое акустическое давление разреж ения
рг, а -  пиковое акустическое давление разреж ения с учетом затухания
Ipi -  интеграл интенсивности за импульс
Ipî a -  интеграл интенсивности за  импульс с учетом затухания
/м. a(Z) -  усредненная во времени интенсивность с учетом  затухания на  глубине z
Ispta -  интенсивность, пиковая в пространстве, усредненная во времени
lob -  интенсивность на выходе пучка (на внеш ней стороне датчика)
Aspta -  площ адь сечения на выходе пучка для уровня минус 12 дБ
XyY -  разм еры  н а  вы ходе пучка для уровня минус 12 дБ
FLxy FLy -  ш ирина пучка в фокусе по уровню  минус 6 дБ
W6y WI2, W20 -  ш ирина пучка на  уровне минус 6 дБ, минус 12 дБ, минус 20 дБ
deq -  эквивалентны й диаметр пучка
tb “  глубина для теплового индекса кости
Zbp -  расстояние до точки разры ва
Zs -  глубина для теплового индекса м ягких тканей
Za -  расстояние м еж ду преобразователем  и внеш ней поверхностью  датчика
Zts -  расстояние установки датчика
fgwf -  частота акустического воздействия
td -  длительность импульса
р„ -  частота повторения импульсов
in ~  частота повторения сканирования



втмсс
щ а  Б.1 -  И н ф о р м а ц и я  о б  а к у с т и ч е с к о м  в ы х о д е  БУ Д  с У З  д а т ч и к о м  2  М Г ц  P W  в  р е ж и м е
I с о о т в ет с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  ГО СТ Р М ЭК 60601-2-37

TIS TIB

Обозначение индекса M I
Сканиро­

вание

Без сканирования Без TIC

^aprt < I см^ ^aprt > 1 см^
сканиро­

вания

ямальное значение индекса 0,36 - - 2,85 1 U 7 ^

таческие Р г .л М П а 0,51
метры

Р , м В т - - 440

Минимальное значение
[P a(Z !)JnoH Z s)lM B m

301

Zs, CM 2,76

Zbp, CM 2,25

Zb, CM 4,4

z  в максимуме Ipi.a, с м 4,48

deq(Zb), CM 0,48

fawf, М ГЦ 1,995 - - 1,995

Размер A a p r t
X , см - - 1,5

Y, см - - 1,5

тая td, MKC 9,6

езная Р т Г ц 15150
юрмация

p r  В максимуме Ipt, М П а 0,7 ■

deq В максимуме /р,, CM 0,47

Ipi,a в максимуме MI, 
В т /с м ^

9,15 ■■/■■■ ■■

Фокусное FLx, см - 4,9

расстояние FLy, см - 4,9

женя Мощность 100%
Бродя
Боты Контрольный объем 8 мм

Шкала допплеровских 
скоростей 15,15 кГц

Глубина 28 мм
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ta Б.2 -  Информация об акустическом выходе БУД с УЗ датчиком 2 МГц PW в режиме
в соответствии с требованиями ГОСТ Р МЭК 60601-2-37

Обозначение индекса MI

TIS TIB

TIC!
Сканиро­

вание

Без сканирования Без
сканиро­

вания^aprt < 1 см^ АарП > 1 см^

мальное значение индекса 034 - - 2,9 11,2 7,5

/ 0
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I Б.З -  Информация об акустическом выходе БУД с УЗ датчиком 2 МГц PW в режиме
PW в соответствии с требованиями ГОСТ Р МЭК 60601-2-37

О бозначение индекса M I

TIS TIB

TIC
Сканиро­

вание

Без сканирования Без
сканиро­

ванияАарП < I см^ АарП > 1 см^

альное значение индекса 0,34 - - 0,67 2,4 1,6
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la  Б .4  -  И н ф о р м а ц и я  о б  а к у с т и ч е с к о м  в ы х о д е  Б У Д  с УЗ д а т ч и к о м  4 МГц PW/CW в
le CW в с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  Г О С Т  Р  М Э К  6 0 6 0 1 -2 -3 7

Обозначение индекса M I

TIS TIB

TIC
Сканиро­

вание

Без сканирования Без
сканиро­

ванияЛарП < 1 см^ ЛарЦ > 1 см^

мальное значение индекса 0,06 - 0,76 - 2,3 1,56

иеские
тры

Рг.аМПа 0,12

Р, мВт - 40 40

Минимальное значение 
\Рa(2s)Jta,o^^^\ мВш ■ V

Zs, СМ -

Zbp, СМ -

Zb, см 0,97

Z в максимуме Ipi,a, см 1,5

deq(Zb). см 0,27

fa ^ , М Гц 4,0 - 4,0 - 4,0

Размер
X, см - 0,8 - 0,8

Y, см - 0,4 - 0,4

я

т

мация

td, МКС - ■

Р т Г ц - • . - ■■ ■

рг  в максимуме Ipi, М Па 0,15

deq В  максимуме Ipi, СМ
> ■ •. •  ̂ - 0,25

Ipi,ab максимуме MI, 
Вт/см^

0,49
■

■

Фокусное
расстояние

FLx, см 2,0 -

FLy, см 2,0 -

1Ш1
ОЛЯ

ы
Мощность 100%
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Габлица Б.5 -  Информация об акустическом выходе БУД с УЗ датчиком 4 МГц PW/CW в
режиме PW в соответствии с требованиями ГОСТ Р МЭК 60601-2-37

Обозначение индекса M I

TIS TIB

TIC
Сканиро­

вание

Без сканирования Без
сканиро­

ванияАгрП < 1 см^ Ларп > 1 см^

Максимальное значение индекса 0,13 - 0,55 - 1,58 1,14

Акустические
параметры

Другая

полезная

информация

Условия
контроля
работы

fa w f, МГц 4,0
1

4,0

Размер Aaprt
X, см - 0.8 - 0,8

Y, см Г „л? - 0,4 - 0,4

рг.лМПа

Р, мВт

Минимальное значение
[Рa(Zs),Ita,(̂ Zs)]t мВт

2s, СМ

Zbp, СМ

2Ы СМ

1 В максимуме Ipi.a, см

deq (Z b ), см

td , М К С

Р п . Г ц

Рг в максимуме 7̂ ,, МПа 0,32

6,1

23810

deq  В максимуме Ipi, см

7р,.аВ максимуме MI, 
Вт/см^

2,22

Фокусное
расстояние

FLx, см

FLv, см

Мощность

Контрольный объем

Шкала допплеровских 
скоростей

Глубина

0,26

Ни
1

100%

5 мм

23,81 кГц

12 мм
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1б л и ц а  Б .6  -  И н ф о р м а ц и я  о б  а к у с т и ч е с к о м  в ы х о д е  Б У Д  с  У З  д а т ч и к о м  4  М Г ц  P W /C W  в
;ж и м е  P W + 8  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  Г О С Т  Р  М Э К  6 0 6 0 1 -2 -3 7

'словия Мощность 100%
онтроля
аботы Контрольный объем 8 мм

Шкала допплеровских 
скоростей 13,81 кГц

Глубина 12 мм

I / / г
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блица Б.7 -  Информация об акустаческом выходе БУД с УЗ датчиком 4 МГц PW/CW в
жиме М (М +Р\^ в соответствии с требованиями ГОСТ Р МЭК 60601-2-37

fjHf, МГц - 4,0 - 4,0

- 0,8 - 0,8

- 0.4 - 0.4
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б л и ц а  Б . 8 -  И н ф о р м а ц и я  о б  а к у с т и ч е с к о м  в ы х о д е  Б У Д  с  У З  д а т ч и к о м  8 М Г ц  P W /C W  в
ж и м е  C W  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  Г О С Т  Р  М Э К  6 0 6 0 1 -2 -3 7



втмсс
[ица Б.9 -  Информация об акустическом выходе БУД с УЗ датчиком 8 МГц PW/CW в
нме PW в соответствии с требованиями ГОСТ Р МЭК 60601-2-37

О бозначение индекса M I

TIS TIB

TIC
Сканиро­

вание

Без сканирования Без
сканиро­

ванияАа.рп < 1 см^ АарП > 1 см^

химальное значение индекса 0,12 1.0 - 1,78 1,63
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лица Б. 10 -  Информация об акустическом выходе БУД с УЗ датчиком 8 МГц PW/CW в
шме PW+8 в соответствии с требованиями ГОСТ Р МЭК 60601-2-37

Обозначение индекса M I

TIS

Сканиро­
вание

Без сканирования

Aaprt < 1 см^ АарП > 1 СМ'

TIB

Без
сканиро­

вания

T IC

ксимальное значение индекса 0 , 1 2 0,6 1 ,4 1 ,0

рг,<ьМПа 0,33

Р,мВт 16 16

Минимальное значение
[Pa(Zs)Jia.afiZs)], мВгП

Zs, см

Zbp, см

' t .  -

Мощность 100%

Контрольный объем 5 мм

Шкала допплеровских 
скоростей 14,04 кГц

Глубина 12 мм

ж
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Т а б л и ц а  Б .11  -  И н ф о р м а ц и я  о б  а к у с т и ч е с к о м  в ы х о д е  Б У Д  с  У З  д а т ч и к о м  8  М Г ц  P W /C W  в
р е ж и м е  M ( M + P W )  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  Г О С Т  Р  М Э К  6 0 6 0 1 -2 -3 7

TIS TIB

О бозначение индекса M I -  Без сканирования Без TIC Сканиро-
сканиро-ВЭНИ6

y4aprt<lcM ^ ^ a p it> lc M ^  вания

Максимальное значение индекса 0,12 - 0,06 - 0,16 0,1

Акустические рг.аМПа
параметры

Р, мВт - 2 2

Минимальное значение
[Pa(Zs)Jla.ciZsy\, мВш

Zs, см

Zbp, см

Zb, см V" " 2 f 1 ■ i

Z в максимуме !pi,a, см

] deq(Zb), см ^ 1 - I I

fawf, МГц 8,0 - 8,0 - 8,0

Размер Aaprt
X, см - o»5 - 0,5

Y. см ‘ ^ ’25

Другая td , М К С

полезная Ргг,Гц 14120
информация

Рг в максимуме МПа 0,4(^ ' ' '  -

deq в максимуме Ipi, см

lpi,a В максимуме MI, 
Вт/см^ ^ 9 "  •

Фокусное FLx, см 1,32
расстояние FLy, см 1,32

1 Условия
Б

Мощность 100%
контроля
работы Шкала допплеровских 

скоростей 14,12 кГц
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ш м с
^аблица Б.12 -  Информация об акустическом выходе БУД с УЗ датчиком 16 МГц PW в
»ежиме PW в соответствии с требованиями ГОСТ Р МЭК 60601-2-37

/ / /
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з б л и ц а  Б .1 3  -  И н ф о р м а ц и я  о б  а к у с т и ч е с к о м  в ы х о д е  Б У Д  с п р о к т о с к о п о м  L D L -2  с  У З  д а т ч и к о м
о с в е т и т е л е м  в  р е ж и м е  C W  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  Г О С Т  Р  М Э К  6 0 6 0 1 -2 -3 7
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1блица Б.14 -  Информация об акустическом выходе БУД с проктоскопом LDL-2 с УЗ датчиком
эсветителем в режиме PW в соответствии с требованиями ГОСТ Р МЭК 60601-2-37

О бозначение индекса M I

TIS TIB

TIC
Сканиро­

вание

Без сканирования Без
сканиро­

ванияАарП < 1 см^ Лари > 1 см^

[аксимальное значение индекса 0,17 - 0,95 - * *

кустические
араметры

рг,а,МПа 0,49

Р,м Вт 25

Минимальное значение
[Pa(2s)Ma.dZs)\, мВгП

-

Zs, СМ -

Zbp, СМ - г-.
Zb, см

Z в максимуме 1рца, см 0,92

d eq (Z b ). см

fawf. МГЦ 8,0 - 8,0 -

Размер Aaprt
X  см - 0,5 -

у, см - 0,25

[ругая

слезная
иформация

td , М К С 6,3

P rr , Гц 23810

р ,  в максимуме Ipi, МПа 0,64

deq  в максимуме Ipi, см

Ipi,aB максимуме MI, 
Вт/см^

8,86

Фокусное
расстояние

FLx, см 1,05 -

FLy, см 1,05 -

Условия
юнтроля
иботы

Мощность 100%

Контрольный объем 5 мм

Шкала допплеровских 
скоростей 23,81 кГц

Глубина 12 мм
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"аб л и ц а  Б .1 5  -  И н ф о р м а ц и я  о б  а к у с т и ч е с к о м  в ы х о д е  Б У Д  с п р о к т о с к о п о м  L D L -2  с  У З  д а т ч и к о м
I о с в е т и т е л е м  в  р е ж и м е  P W + 8  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  Г О С Т  Р  М Э К  6 0 6 0 1 -2 -3 7

TIS TIB

О бозначение индекса MI
Сканиро­

вание

Без сканирования Без TIC

ЛарЦ < 1 см^ 24aprt > I см^
сканиро­

вания

Максимальное значение индекса 0,17 - 0,57 - * *

Акустические Рг.сьМПа 0,44
параметры

Р, мВт -
V

- 15 > Шшйш
Минимальное значение 
[Pa(zs)Jta,ciZs)], мВт

-Г "  i- . -
- г г  -■• -

t
1y.i

•i Ч

Zs, СМ
*’t, 1 * d. к 

'  ; -
«• »г ^ . ' 1

Zbp, см -А
. < о - • •■ § : ф |

Zb, см

Z в максимуме Ipi,a см 0 42 ■ . V  • ' f"' V .  .  1 Ш
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Размер
X, см - 0,5 -
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ч* - -Л г
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рг В максимуме Ipi, МПа 0,64 .-■ л  ■
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Фокусное FLx, см
- г — ,.  7̂*̂ 1
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4f * 1'i

ч
Условия Мощность 100%
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рботы Контрольный объем 5 мм

Шкала допплеровских 
скоростей 14,04 кГц

Глубина 12 мм
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■аблица Б .16 -  И нф ормация об акустическом вы ходе БУ Д  с п р о к то ск о п о м  L D L -2  с У З  д а тч и к о м  
и освети телем  в  реж и м е M (M + P W ) в соответствии с требованиям и ГО С Т Р М Э К  60601-2-37

Обозначение индекса

Максимальное значение индекса

Акустические
параметры

Другая

полезная

информация

рг.лМПа

Р. мВт

Минимальное значение 
l P a ( Z s ) J t a ,a ( ^ ) ] ,  м В т

Zs, см

Zbp, см

Zb, см

Z в максимуме Ipi.a, см

d eq (Z b ). см

fa w f, М Г ц
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Д анное руководство по эксплуатации, содерж ит дополнительную  инф ормацию  (помимо 

той что представлена в РЭ часть 1), по работе с Блоком ультразвуковы м  сканирую щ им с 
ретовы м  допплеровским  картированием (далее -  У ЗИ  Сканер, изделие), входящ его в состав 

^ м п л е к с а  медицинского для малоинвазивной хирургии «А лькор» в вариантах исполнения 
ИМЛГ.941149.001 ТУ , относительно безопасного и эфф ективного использования данного 
изделия. Н астоящ ее РЭ4 содерж ит описание устройства, конструкции и технических 
характеристик У ЗИ  Сканера, принципа работы  и правил эксплуатации, его технического 
■обслуживания, транспортирования и хранения, а  такж е мер безопасности при работе с ним.

П еред началом использования У ЗИ  С канера обязательно прочтите и в дальнейш ем  
соблюдайте приведенные ниж е меры  безопасности, а такж е меры  безопасности, и 
требования, приведенны е в части 1 настоящ его РЭ

К работе со Сканером допускаю тся квалиф ицированны е врачи (с вы сш им  медицинским
образованием), подробно изучивш ие руководство по эксплуатации.
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нимательно прочитайте следую щ ую  инф ормацию  о мерах предосторож ности и безопасной 
ссплуатации Сканера.о С У ЗИ  С канером долж ен работать только подготовленны й  

квалиф ицированны й медицинский персонал.

У ЗИ  Сканер мож но эксплуатировать только совместно и в составе с 
М едицинским  комплексом для малоинвазивной хирургии «Алькор».

Во избеж ание нанесения вреда пациенту, используйте У ЗИ  Сканер  
только для предназначенны х видов исследования.

У льтразвуковое исследование долж но вы полняться только при  
необходим ости и занимать м иним ально необходим ое время.

И спользуйте при работе с У ЗИ  С канером только реком ендованны е  
производителем м едицинские расходны е м атериалы , указанны е в 
настоящ ем руководстве.

П одклю чение У ЗИ  С канера к лю бом у источнику питания, кром е БД Л К  
из состава комплекса «А лькор» мож ет привести к повреж дению  У ЗИ  
С канера и потере гарантии.

о Н е используйте У ЗИ  Сканер для трансорбитальны х или других  
оф тальм ологических исследований.

Н е используйте реж им оценки ж есткости тканей для исследования  
эм бриона/плода.

Запрещ ается использовать повреж денны е датчики, т.к . это мож ет  
вы звать травм ы  или увеличить риск инф ицирования.

Запрещ ается погруж ать в ж идкость разъемы  датчиков.

/ / у



втмсс
1 Описание и работа

1.1 Назначение изделия

БУС в составе КМ Х  прим еняется для ультразвуковой визуализации органов человека, 
совмещенной с цветовым картированием  кровотока при проведении хирургических 

^манипуляций, как во время хирургического вмеш ательства, так и непосредственно до и после 
операции. БУС применяется только в составе ком плекса «Алькор».

У ЗИ  Сканер долж ен применяться в условиях лечебных, лечебно-проф илактических и 
научно-исследовательских медицинских учреж дений: поликлиник, больниц, и госпиталях.

П оказания к  прим енению  БУ С  -  см. Ч асть 1 настоящ его РЭ;

П ротивопоказания к  прим енению  БУ С -  см. Ч асть 1 настоящ его РЭ;

У ЗИ  Сканер работает с ультразвуковы ми датчикам и: линейны м, конвексны м, 
эндокавитальным, линейны м  интраоперационным и лапароскопическим  (подробнее - см. п. 
1.3).

Краткая классиф икация У ЗИ  С канера приведена в таблице 1.1. П олная классиф икация 
ломплекса «А лькор» см. в РЭ часть 1.

Таблица 1.1 -  К лассификация У ЗИ  Сканера

Щ К лассификация Тип Обозначение стандарта
По безопасности Класс I, тип BF ГО С Т РМ Э К  60601-1*
По электромагнитной совместимости Группа 1, класс А rO C T P 5 1 3 1 8 .il
По сгепени риска применения Класс 2а ГОСТ Р 31508

i По механическим воздейсгвиям Группа 2 ГОСТ Р 50444
! По степени защиты от

проникновения воды:
- устройство (электронный блок) IP22

ГОСТ 60529

- УЗ датчики 1РХ7
Электромагнитная совместимост ь см. приложение А ГО С Т РМ Э К  60601-1-2
Информация по акустическому 
выходу см. приложение Б ГО С Т РМ Э К  60601-2-37

По климатическим воздействиям при 
эксплуатации УХЛ4.2 ГОСТ 15150

♦Примечание -  Перечень нормативно-технических документов, на которые даны ссылки в
настоящем руководстве по эксплуатации, приведен в РЭ часть 1.
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Технические характеристики УЗИ Сканера представлены в таблице 1.3. 

Таблица 1.3 -  Технические характеристики

1.2 Технические характеристики изделия

Ш  Наименование тарактеристикя Значение параметра / фунедин
Ш  Устройство Сканера
Габаритные размеры (высота х ширина х глубина) 110x310x320 мм
Питание 12 В, 3,5 А (от Комплекса)
Режим работы Продолжительный, до 24 часов.

Режимы работы

- режим формирования изображения В-режима
- режим виртуального конвекса В- 
изображения для линейных датчиков
- режим импульсно-волнового допплера (PW)
- режим PW с высокой частотой повторения 
(HPRF)
- режим цветного допплера ЦДК (CFM)
- режим энергетического допплера (PD)
- режим направленного энергетического 
допплера
- режим тканевой гармоники
- режим триплексный в режиме реального 
времени
- режим многоракурсного составного 
изображения
- режим наклона окна изображения для 
режимов ЦДК

Режимы отображения

-В+В
-B+PW
-В+ЦДК
- В+ЦДК+PW
-В/В+Ц Д К
-4В

Количество цифровых каналов 9216
Количество зон на излучение до 8
Количество зон регулировки усиления по глубине до 8
Фильтр подавления спекл-шума в наличии (SView)
Динамический фильтр В-изображения в наличии
Управление уровнем мощности акустического 
сигнала в наличии

Регулировку плотности линий в В-режиме и 
режимах (ЦДК) в наличии

Максимальное отклонение угла цветового 
доплеровского сканирования не менее 25®

Формирование однородного В-изображения в наличии
Разрешающая способность изделия по 
контрасту не менее 6 дБ

L  Программное обеспечение (ПО)

Наименование и версия ПО VScan, версия 1.0.0 (входит в состав ПО 
HMJB .00367-01 Версия 1.0)

Число уровней шкалы серого 256

/ / /
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Наименование xapaicrepHCTHKHЬм, .........л......... Значение параметра /  функции

■  Кпппризяиия R R / PW рр-ж-имях в наличии
Ш  Автоматическая трассировка в PW-режиме в наличии
■Автоматический расчет napaMeipoB в PW-режиме в наличии
1  Поворот / инверсия изображения в наличии

’ Измерение параметров в В-режиме:

-расстояние 
- площадь 
-объем 
-угол

До 8 параметров одновременно

- от 0 до 300 мм 
- о т 0,01 до 600 см̂
- от 0,1 до 10000 см̂
-от 0,1 до 180°

Измерение параметров в D-режиме:
- линейная скорость
- средняя скорость
- временной интервал
■ индекс резислентности 
-пульсационный индекс
- градиент давления
- степень стеноза
- частота сердечных сокращений

- от 1 до 1800 см/с
- от 1 до 1000 см/с 
- о т 0,01 до Юс 
-0,1 до 1
-0,1 до 10
- от 0,01 до 100 мм рт.ст.
- от 1 до 99 %
- от 1 до 300 уд/мин

Создание кинопетли:
- количество кадров 
-длительность в В-режиме
- длительность в D-режиме
- функция покадрового просмотра

-до  2096
- до 80 с
- до 80 с
- в наличии

Система регистрации и архивации изображений:
- форматы архивации изображений
* форматы архивации на внешнюю карту памяти
- функция передачи по протоколу DICOM
- функция сохранения индивидуальных настроек

-jpeg, bmp, avi, DICOM 
-jpeg, bmp, avi, pdf
- в наличии
- в наличии

Ш  У льтразвутвы е датчики

Тип УЗ датчиков

- линейный
- конвексный
- эндокавитальный
- линейный интраоперационный
- лапароскопический

Протяженность мертвой зоны не более 3 мм

Продольная / поперечная разрешающая 
способность

- не более 0,5/1,0 мм -  для линейного, 
линейного ин I раоперационного, 
лапароскопического
- не более 0,5/2,0 мм -  для эндокавитального
- не более 1,0/3,0 мм -  для конвексного

Максимальная погрешность измерения линейных 
размеров сканеров с УЗ датчиками: ±3%

Тип использования многоразовые
Длина кабеля 2м

Ш Внешние ус 1ройства

Внешние подключения
- кабель питания (Комплекса)
- USB-кабель (Комплекса)
- провод защитного заземления (Комплекса)

т
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1 Наименование характеристи1сн Значение параметра / функции
Ф\'НКциональное управление панель управления (Комплекса)
Отображение информации дисплей (Комплекса)
Сохранение исследований - встроенная память (Комплекса);
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1 3  С остав изделия

Общий вид УЗИ Сканера представлен на рисунке 1.1

т
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Таблица 1.4 -  Состав изделия и рекомендуемые расходные материалы

1  Изображстие Описание
Щ Составные части УЗИ Сканера

Устройство ультразвуковое 
сканирующее с ЦДК, 

БМАР.941219.003,
1 шт.

Датчик ультразвуковой линейный, 
L15-61,

FCU Со. Ltd, Корея,
REF: 23031 

Не более 5 шт.

Датчик ультразвуковой конвексный, 
С5-1Е,

FCU Со. Ltd, Корея,
REF: 23043 

Не более 5 шт.
При необходимости

Датчик ультразвуковой 
эндокавитальный, ЕС11-4Е, 

FCU Со. Ltd, Корея,
REF: 23010 

Не более 5 шт.
При необходимости

Датчик ультразвуковой линейный 
интраоперационный, L15-6EO 

FCU Со. Ltd, Корея,
REF: 23034 

Не более 5 шт.
При необходимости
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Изображение Описание

Датчик ультразвуковой 
лапароскопический, LAP9-4E, 

FCU Со. Ltd, Корея,
REF: 23035 

Не более 5 шт.
При необходимости

Пункционная насадка для 
ультразвукового датчика конвексного, 

121900-1,
ООО «Минимально инвазивные 

технологии», Россия 
Не более 2шт.

При необходимости

Пункционная насадка для 
ультразвукового датчика линейного, 

121900-2,
ООО «Минимально инвазивные 

технологии», Россия 
Не более 2 шт.

При необходимости

Пункционная насадка для 
ультразвукового датчика 

эндокавитального, 121900-3, 
ООО «Минимально инвазивные 

технологии», Россия 
Не более 2 шт.

При необходимости

Этикетка
БМАР.941219.002ЭТ

Р ек о м ен д у й те  расходные матерйады

Г ель для ультразвуковых 
исследований стерильный 

«Медиагель-с», i 5 г, 
ООО «Гельтек-Медика», 

№РЗН 2015/2342

11
УМ
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Изображение Описание

Защитный чехол для УЗ датчиков, 
стерильный одноразовый, 610-024, 

CIVCO Medical Instruments Co., США, 
№РЗН 2013/386 

(Материал: полиэтилен)

Защитный чехол для УЗ датчиков, 
стерильный одноразовый: 

-610-044;
-610-046,

CIVCO Medical Instruments Co., США, 
№РЗН 2013/386 

(Материал: латекс)

Защитный чехол для УЗ датчиков, 
стерильный одноразовый: 

-610-542;
-610-1120;
-610-1119,

CIVCO Medical Instruments Co., США, 
№РЗН 2013/386 

(Материал: Civ-Flex)

Защитный чехол для УЗ датчиков, 
стерильный одноразовый, 610-989, 

СГУСО Medical Instruments Co., США, 
№РЗН 2013/386 

(Материал: полиэтилен)

Защитный чехол для УЗ датчиков, 
стерильный одноразовый 610-006, 

CIVCO Medical Instruments Co., США, 
№РЗН 2013/386 

(Материал: Civ-Flex)

Защитный чехол для УЗ датчиков, 
стерильный одноразовый 610-213, 

СГУСО Medical Instruments Co., США, 
№РЗН 2013/386 

(Материал: латекс)
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Описание

Защитный чехол для УЗ датчиков, 
стерильный одноразовый 610-843, 

CIVCO Medical Instruments Co., США, 
№РЗН 2013/386 

(Материал: NeoGuard)

Защитный чехол для УЗ датчиков, 
стерильный одноразовый 610-797, 

CrVCO Medical Instruments Co., США, 
ХоРЗН 2013/386 

(Материал: NeoGuard, полиэтилен)

Защитный чехол для УЗ датчиков, 
стерильный одноразовый 610-941, 

CIVCO Medical Instruments Co., США, 
№РЗН 2013/386 

(Материал: NeoGuard, полиэтилен)

о
Запрещ ается использовать совместно с У ЗИ  С канером  изделия, не 
входящ ие в ком плект поставки и не описанны е в настоящ ем  
руководстве. П рименение непредусм отренны х изделий совм естно с 
У ЗИ  С канером  мож ет привести к  наруш ению  требований безопасности, 
ухудш ению  качества работы  и повреж дению  изделияо П еред прим енением  лю бы х м едицинских изделий необходим о  
убедиться в наличии у них действую щ его регистрационного  
удостоверения РФ
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1.4 Устройство и принцип работы изделия

1.4.1 Электронный блок (Устройство) Сканера

Основным электронным блоком Сканера является Устройство Сканера. Устройство
шполнено в виде моноблока, имеет металлический корпус и эксплуатируется на полке 
Комплекса. Общий вид Устройства Сканера представлен на рисунке 1.2.

Рисунок 1.2 -  Общий вид устройства ультразвукового сканирующего с ЦДК
БМАР.941219.003

На передней (лицевой) панели Устройства Сканера располагаются разъем для 
водключения УЗ датчиков, рычаг фиксации (ручка замка) разъема УЗ датчика, кнопка 
включения / вьпопочения питания Устройства и индикатор наличия/отсутствия питания. Вид 
передней панели Устройства Сканера представлен на рисунке 1.3.

Рисунок 1.3 -  Вид передней панели Устройства Сканера 

1 -  кнопка Вкл/Вьпш, 2 -  рычаг фиксации разъема УЗ датчика, 

3 -  разъем для подключения УЗ датчиков

/ / у



На задней панели Устройства Сканера располагаются разъемы для подсоединения 
обеля питания 12 В, USB-кабеля с разъемом типа В и клемма защитного заземления для 
юдсоединения провода защитного заземления. Кабели входят в комплект поставки комплекса 
|Алькор». Вид задней панели Устройства Сканера представлен на рисунке 1.4.

/

виюсс

1 В й П гр п и .А Л Ы (С И > .
М И Л Г Л 41Ш Л в1Т У

о

12V

Q

Т У '

Рисунок 1.4 -  Вид задней панели Устройства Сканера

1 -  разъем питания 12 В, 2 -  разъем USB типа В,

3 -  клемма защитного заземления

На нижней панели Устройства Сканера имеется 4 крепежных отверстия (М4) для 
фиксации к полке стойки Комплекса. Вид нижней панели Устройства представлен на рисунке 
1.5.

Е
€ )

I

в

1 8 0 5 7 . 7

М 4 - 6 Н х 6 / 0 . 5 х ^ 5 '  

4  о т в .

Рисунок 1.5 -  Вид нижней панели Устройства Сканера

В боковых панелях Устройства Сканера имеются вентиляционные отверстия. Вид 
боковых панелей (на примере левой) Устройства представлен на рисунке 1.6.
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Рисунок 1.6 -  Вид левой боковой панели Устройства Сканера

1.4.2 Устройство ультразвуковых датчиков

Ультразвуковые (УЗ) датчики обеспечивают пространственное и контрастное 
ультразвуковое изображение с частотой в диапазоне от 1,8 до 15,0 МГц (в зависимости от типа 
УЗ датчика).

В составе УЗИ Сканера имеется 5 типов УЗ датчиков (подробнее см. п. 1.3). Все УЗ 
датчики по расположению пьезоэлементов (приемо-передатчиков) можно разделить на три 
вида:

-  с линейным расположением, при котором формируется В-изображение в виде 
прямоугольника. К такому виду относятся линейный, линейный интраоперационный 
и лапароскопический УЗ датчики;

-  с вьшуклым расположением, при котором формируется В-изображение в виде сектора 
круга. К такому виду относятся конвексный и эндокавитальный УЗ датчики.

Вид и принцип сканирования УЗ датчиков на примере конвексного и линейного 
представлен на рисунке 1.7.

V
У З л

...............
I I . I Э л е м е н т ы

I [ рсшепш
I Направ.1енне |

I I нз.т̂ -'1ення
i ■ !

1 2 3

а б

Рисунок 1.7 -  Вид и принцип сканирования УЗ датчиков 

а -  конвексный, б -  линейный



УЗ датчики имеет отличающуюся друг от друга формой корпуса и предназначаются для 
разных типов исследований, однако, можно вьщелить функциональные части, свойственные 
для всех УЗ датчикам (см. рисунок 1.8):

1) линза -  рабочая часть УЗ датчика, прикладьшаемая к поверхности тела пациента 
(например, к коже), предназначенная для приемопередачи ультразвукового 
излучения (сканирования);

2) рукоятка -  манипуляционная часть, предназначенная для удерживания УЗ датчика 
рукой пользователя (врача) и изменения плоскости сканирования;

3) кабель -  связующая часть, предназначенная для передачи радиосигналов между УЗ 
датчиком и Устройством Сканера;

4) разъем -  соединяющая часть, предназначенная для обеспечения механического и 
электрического соединения между УЗ датчиком и Устройством Сканера.

втмсс

1.4.3 У стройство пункционны х насадок

Для проведения пункционных вмешательств, установки дренажей и для взятия 
биопсийных проб под контролем Сканера применяются многоразовые стерилизуемые 
металлические пункционные насадки, которые закрепляются на УЗ датчике после помещения 
датчика в защитный стерильный одноразовый чехол.

В составе УЗИ Сканера применяется 3 вида пункционных насадок (подробнее см. п. 1.3) 
для следующих УЗ датчиков:

-  линейного;
-  конвексного;
-  эндокавитального.

Вид пункционных насадок представлен на рисунке 1.9.

Пункционные насадки состоят их крепежного механизма для фиксации насадки на УЗ 
датчике и направляющей для установки биопсийной иглы (см. рисунок 1.9). Направляющие у 
пункционных насадок для линейного и конвексного УЗ датчиков имеют механизм изменения 
угла наклона иглы диаметром от 0,63 мм (23G) и дренажей диаметром до 5 мм (15СН).

В насадке эндокавитального датчика направление иглы фиксированное, возможна 
установка иглы до 1,9 мм (15G) длиной не менее 16 см.

17
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Направляющая 

для иглы

Крепежный
механизм

Крепежный
механизм
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для иглы

Рисунок 1 .9 -  Вид пункционных насадок

а -  для линейного УЗ датчика, б -  для конвексного УЗ датчика, 
в -  для эндокавитального УЗ датчика



втмсс
Принцип действия УЗИ Сканера основан на эффекте ультразвуковой эхолокации -  

частичном отражении ультразвуковых колебаний, излучаемых ультразвуковым 
преобразователем (датчиком), от неоднородностей при их распространении через тело при 
исследованиях.

Двухмерное сканирование (В-режим) основано на периодическом излучении 
ультразвуковых импульсов во внутренние структуры организма и приеме сигналов, 
отраженных акустическими неоднородностями структур.

Одномерное сканирование (М-режим) основано на периодическом излучении 
ультразвуковых импульсов в одном заданном направлении луча. Используется для 
регистрации изменения пространственного положения подвижных структур во времени.

Сканер, в зависимости от используемого УЗ датчика, позволяет получать изображения в 
режимах, представленных в таблице 1.5.

Таблица 1.5 -  Режимы работы УЗИ Сканера, виды исследований и конструкция УЗ датчиков

L4.4 Принцип работы УЗИ Сканера и его режимы работы

Режимы работы и 
изображения

У льтразвуковы е датчики
С5-1Е ЕС11-4Е LAP9-4E L15-6EO L15-6I

В + + + + +
в+в + + + + +
4В + + + + +
Псевдо конвекс + + +
Тканевая гармоника + + + +
Пространственное усреднение + + +
В+М + + + + +
Биопсия + + +
B-K:FM(PD, DPD) + + + + +
B/B+CFM + + + + +
Наклон окна CFM + + + + +
B+PW + + + + +
PW + + + + +

Области исследования
Брюшная полость + +
Урология + + + +
Гинекология + +
Колопроктология + +
Акушерство + + +
Малые органы + + +
Сосуды + + +
Скелетно-мышечные + + +
йтраоперационные + +
Лапароскопические +

Конструкция УЗ датчиков
Количество элементов 128 128 128 128 192
Зона (угол/радиус) обзора 60°/R60 139°/R11,5 38,4 мм 25,6 мм 38,4 мм
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Режимы работы и 
изображения

Ультразвуковые датчики
С5-1Е ЕС11-4Е LAP9-4E L15-6EO L15-6I

Конструктивные особенности

43 см  (длина),
10 мм (диам етр), 
поворот 80° в 2- 
ух  плоскостях

тип
«клю ш ка»

1.4.5 П ринцип визуализации кровотока

Визуализация кровотока основана на:

-  эффекте Доплера, т.е. на изменении частоты отраженных ультразвуковых колебаний, 
пропорциональном радиальной (относительно датчика) скорости движения частиц 
крови;

-  частотном выделении сигналов, отраженных от кровотока;
-  формировании в режиме энергетического допплера (PD) изображения площади 

сканирования с окраской отдельных точек изображения, соответствующих отдельным 
измерительным объемам исследуемого органа, цветом, зависящим от энергии 
сигналов, отраженных от кровотока;

-  формировании в режиме цветового картирования (CFM) изображения площади 
сканирования с окраской отдельных точек изображения, соответствующих отдельным 
измерительным объемам исследуемого органа, цветом, зависящим от скорости 
кровотока.

1.4.6 П ринцип работы  в PW  реж име

Эффект Доплера лежит также и в основе PW-режима. Импульсно-волновое (PW) 
сканирование в одном заданном направлении позволяет получить длительный 
(квазинепрерьшный) эхосигнал от кровотока из области интереса. Импульсно-волновой 
режим позволяет ограничить область интереса на заданной глубине стробом дальности.

Прием и обработка эхосигнала вьщеляет так называемый допплеровский сигнал, частота 
которого равна сдвигу частоты эхосигнала вследствие эффекта Доплера и пропорциональна 
скорости кровотока.

Фильтр стенки (wall filter) подавляет в допплеровском сигнале низкочастотные и 
-мощные помеховые составляющие, порожденные отражениями от неподвижных и 
малоподвижных стенок сосуда и окружающих тканей.

Спектральный анализ отфильтрованного допплеровского сигнала дает спектр частот 
Чювотока. Отображение изменений спектра допплеровского сигнала во времени в 
^юординатах время (по горизонтали), частота или скорость (по вертикали) называется 
спектрограммой. Мощность спектральных компонент на спектрограмме представлена 
кркостью отображения.

Обработка спектрограммы позволяет получить так называемые допплеровские кривые -  
щ ь у ю  максимальных скоростей, соединяющую максимальные скорости отдельных 
спектров, и кривую средних скоростей, соединяющую средние скорости отдельных спектров.

Дальнейшая обработка допплеровских кривых позволяет получить оценки параметров 
ipoBOTOKa. Звуковая индикация сигнала кровотока основана на том, что спектр частот 
Юпплеровского сигнала часто находится в области, сльппимой ухом человека. Допплеровский 
шгнал, прошедший фильтр стенки, дополнительно фильтруется двумя фильтрами, один из
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которых пропускает только положительные частоты допплеровского сдвига (кровоток к 
датчику), другой -  только отрицательные (кровоток от датчика). Выходы двух фильтров 
низких частот соединены с двумя громкоговорителями, один из которых озвучивает кровоток, 
текущий по направлению к датчику, другой -  от датчика.

1.5 М аркировка и плом бирование
Перечень символов и их назначений, местоположения знаков и обозначений по технике 

безопасности и другой важной информации, находящихся на блоках из состава комплекса 
приведен в главе 1.1.5 Книги 1 настоящего руководства.

1.6 У паковка
УЗИ Сканер с составными частями и документами поставляются в одном картонном 

юробе.

А
А

П ри распаковке У ЗИ  С канера не прим еняйте колю щ их, реж ущ их  
предм етов, могущ их повредить содерж им ое упаковки!

П ри обнаруж ении повреж дений упаковки (например, сквозны х  
отверстий, зам ятий) или следов ее нам окания, не вскры вая ее, 
обратитесь к продавцу и/или производителю

Перед распаковкой УЗИ Сканер с составными частями в коробах необходимо выдержать 
не менее 24 ч в нормальных условиях, чтобы предотвратить возникновение конденсата на 
металлических и электрических элементах.

Последовательность действий при распаковке блоков приведена в книге 1.

Примечание
Все упаковочные материалы рекомендуется сохранять для возможных 
последующих транспортировок (например, для отправки в ремонт, 
сервисное обслуживание
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2 Использование по назначению
2.1 Э ксплуатационны е ограничения и меры  безопасности

В этом разделе описываются эксплуатационные ограничения и меры безопасности, 
fiOTopbie должны выполняться при работе пользователя с УЗИ Сканером. Пользователь также 
I обязан соблюдать общие меры безопасности при работе с комплексом «Алькор», описанные в 
главе 2.1 Части 1 Настоящего РЭ.

О У ЗИ  Сканер долж ен эксплуатироваться только совместно к 
К омплексом

0 Запрещ ается подклю чать к  У ЗИ  С канеру непредусм отренны е кабели и 
оборудование

А Регулярно проверяйте состояние кабелей и разъем ов на отсутствие  
повреж дений (порезов, оплавления, трещ ин) и их загрязнений

2.1.1 Биологическая безопасность

По биологическому действию УЗ датчики соответствуют требованиям ГОСТ ISO 10993- 
1 и ГОСТ Р 52770.

УЗ датчики и пункционные насадки являются многоразовыми изделиями и поставляются 
не продезинфицированными и не стерильными.

П еред каж ды м обследованием  пациента УЗ датчики необходим о  
дезинф ицировать.
Л апароскопический, линейны й интраоперационны й и 
эндокавитальны й УЗ датчики, перед каж ды м обследованием  
необходим о подвергать дезинф екции вы сокого уровня, а пункционны е  
насадки -  стерилизации.
С овм естно с УЗ датчикам и необходим о прим енять специальны е  
стерильны е одноразовы е презервативы  и/или чехлы , надеваем ы е как  
на корпус У З датчика, так  и на его кабель

Для безопасности пациента и персонала (исключения риска инфекционного 
заболевания) при проведении исследований необходимо:

-  использовать защитные средства (стерильные одноразовые перчатки, оболочки, 
презервативы, чехлы);

-  после каждого обследования полностью очищать УЗ датчики и подключаемые 
изделия многократного использования в соответствии с процедурой очистки, 
дезинфекции и дезинфекции высокого уровня;

-  после применения одноразовых расходных материалов и изделий сразу их 
утилизировать в соответствии с правилами медицинского учреждения и законов РФ;

-  соблюдать все требования, предъявляемые к персоналу, оборудованию и 
помещениям, по соблюдению асептики и антисептики, установленные в медицинском 
учреждении.
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G Запрещ ается эксплуатация У ЗИ  С канера и его составны х частей при  
наличии в помещ ении (медицинском  учреж дении) насекомы х, 
ж ивотны х и/или их следов ж изнедеятельности

2.1.2 У льтразвуковая безопасность

По ультразвуковому воздействию У ЗИ  Сканер соответствует ГОСТ Р МЭК 60601-2-37.

Ответственность за выбор наилучшей методики ультразвукового исследования с точки 
^ния безопасности возлагается на врача, проводящего ультразвуковую диагностику.

о У ЗИ  Сканер не предназначен для трансорбитальны х или других  
оф тальм ологических исследований

А
У льтразвуковы е исследования долж ны  прим еняться только при  
необходим ости, занимать миним альное время, вы полняться при  
миним альном  значении мощ ности излучения, пригодного для  
клинического анализа

А Во избежание нанесения вреда пациенту используйте УЗ датчики только 
для тех типов исследования, для которых данный датчик предназначен

В повседневной практике рекомендуется руководствоваться принципом 
ALARA (As Low As Reasonably Achievable -  «настолько мало, насколько разумно 
использовать») -  принцип разумного использования. В соответствии с этим принципом, врач 
должен сделать время исследования и интенсивность излучения, по возможности, настолько 
малым, чтобы, получая необходимую диагностическую информацию, минимизировать риск 
неблагоприятных последствий.

Для оценки безопасности воздействия ультразвукового излучения на пациента в 
соответствии с ГОСТ Р МЭК 60601-2-37 используются расчетные механический индекс MI и 
тепловой индекс TI (TIS, TIB, TIC, подробнее см. приложение Б).

А
Ультразвуковая энергия лучш е передается через воду, чем через ткани. 
При использовании любых буферных средств (например, гелевых 
прокладок), действительные механический M I и тепловой TI индексы  
могут быть выше, чем те, что отображаются на дисплее

А Постоянно следите за отображением теплового и механического индексов  
(Т1 и MI) в реальном времени

А Не допускайте работу УЗ датчика на излучение без контакта с телом  
пациента

А
При сканировании с использованием контрастных веществ в области 
сердца и брюшной полости следует проявлять осторожность и обращать  
внимание на значение механического индекса ML Чем меньш е значение 
M I, тем меньш е вероятность кавитации
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А
В полостях, наполненных жидкостью, ультразвуковая энергия может 
поглощаться не так сильно, как можно было бы ожидать исходя из 
модельных расчетов. Поэтому сканирование сквозь полный мочевой 
пузырь или амниотическую жидкость может сопровождаться недооценкой
величин механических и тепловых индексов_______________________________
В сканирующем режиме нагрев поверхности мягкой ткани всегда больше 
нагрева кости на глубине. Но это не всегда так, и поэтому величины  
тепловых индексов XI как в В-режиме, так и в допплеровском режиме для 
второго и третьего триместра беременности должны интерпретироваться 
с осторожностью

i Сканер отображает механический индекс MI и тепловые индексы TIS, TIB, TIC при 
визуализации в реальном времени, во всех режимах работы.

Используя м еханический индекс M I, пользователь может максимально снизить 
1сроятность возникновения механических биоэффектов при получении диагностически 
адекватного изображения. Чем вьш е индекс MI, тем больше эта вероятность. Однако на 
основании этого индекса нельзя судить о действительном возникновении биоэффекта.

Изменение индекса MI достигается изменением:

-  типа УЗ датчика;
-  режима работы;
-  мощности передачи ультразвука;
-  положения глубины фокуса.

Погрешность оценки механического индекса MI составляет ± 1 5 % .

А
М ониторинг индекса M l особенно важен при исследованиях с 
использованием контрастного материала (пузырькового), при
сканировании сердца (возможность попадания в скан легких), а также при 
абдоминальных исследованиях (возможность попадания в скан 
кишечного газа)____________________________________________________________

Менее важно отслеживание индекса MI при отсутствии в области исследования 
газосодержащих полостей, т.е. при исследовании большинства крупных паренхиматозных 
органов, мьшщы.

Как и механический, тепловой индекс XI является лишь относительным индикатором 
шышения температуры -  чем больше значение индекса TI, тем больше рост температуры. 
Этот индекс отражает возможность повышения температуры и дает относительную величину 
для применения принципа ALARA.

Изменение индекса TI достигается изменением:
-  типа УЗ датчика;
-  режима работы;
-  мощности передачи ультразвука;
-  количества фокусов и их глубины;
-  и др.
Погрешность оценки тепловых индексов TIS, XIB и TIC составляет ± 3 0  %.

М ониторинг индексов XI особенно важен при обследовании беременных 
(особенно на протяжении первого триместра), при исследовании черепа и 
позвоночника эмбриона, при обследовании пациента с повышенной  
температурой тела, при исследовании любой ткани с плохой 
гемоперфузией, а также при любых офтальмологических исследованиях. 
Если ж е в скан попадают ребра или другие кости вместо индекса XIS 
следует использовать индекс XIB___________________________________________

А
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Менее важно отслеживание тепловых индексов TI при исследовании тканей с хорошей 

гемоперфузией (печень, селезенка), при сканировании сердца, а также при исследовании 
|еосудов.

Максимальная температура поверхности УЗ датчиков, прилож енны х к телу пациента  
и работающих на излучение, не превьппает 43 °С.

Температура поверхности УЗ датчиков, работающих без контакта с телом пациента, не 
может достичь 50 °С.

А Сканер предназначен для работы  в медицинских учреж дениях при  
тем пературе окруж аю щ его воздуха от 10 до 35 °С , относительной  
влаж ности до 80 % , на вы соте не более 2000 м

А
И ндексы  TI на экране -  это усредненны е значения, они не долж ны  
интерпретироваться как фактический рост тем пературы  в ^С. М одели  
расчета TI и M I основаны  на м ногих упрощ ениях реальной ситуации. 
П оэтом у следует помнить, что в некоторы х, особо неблагоприятны х  
ситуациях, фактический нагрев м ож ет бы ть в три раза больш е, чем  
отображ аемая величина индекса TI

А
В отличие от рентгеновских лучей, неблагоприятное биологическое  
воздействие ультразвука на ткани, мож ет проявиться лиш ь в том  
случае, если превы ш ена некая пороговая величина. Так, повы ш ение  
тем пературы  сканируем ого участка ткани с 37 °С до 41 прием лемо  
на протяж ении весьм а длительного времени, но повы ш ение  
тем пературы  вы ш е 43 °С недопустим о

2.1.3 Б езопасность пациента

По возможному воздействию на пациента, пользователя или иных лиц, исходя из 
шасности, возникновению которой может способствовать программное обеспечение, УЗИ 
Сканер относиться к классу А по ГОСТ Р МЭК 62304.

0
П ри эксплуатации У ЗИ  С канера запрещ ается:
- располагать пациента в пределах досягаем ости металлической  
мебели, радиаторов, труб отопления и водопровода;
- работать на неисправном У ЗП  С канере

А
Н есанкционированны е изготовителем  изм енения или модификация  
С канера и встроенного програм м ного обеспечения м огут вы звать  
изм енение технических характеристик С канера, которы е, в свою  
очередь, м огут привести к искаж ению  диагностической инф орм ации и 
ум еньш ению  безопасности У ЗИ  С канера

Примечание
Всегда вводите точные данные о пациенте и проверяйте правильность 
введенной фамилии пациента во избежание ошибок, связанных с 
неправильной идентификацией пациента
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2.1.4 П ротивопоказания

Противопоказания -  см. Часть 1 настоящего РЭ;

Не используйте режим оценки жесткости тканей для исследования эмбриона/плода.

о
Запрещ ается применять У ЗИ  С канер для оплодотворения invitro (ivf), 
исследования хорионических ворсинок (CVS) и при взятии проб 
пуповинной крови (PUBS)

2.1,5 Возм ож ны е побочны е эффекты

При соблюдении требований руководства по эксплуатации, показаний и 
ротивопоказаний, неблагоприятные последствия после проведения данных процедур не 
озникают.о в  случае возникновения лю бы х побочны х эф ф ектов у  пациента (или  

пользователя) из-за применения У ЗИ  С канера нем едленно прекратите  
с ним работу и обратитесь в сервисную  службу
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2.2 Подготовка изделия к использованию

А Ш ум от внеш них источников мож ет ухудш ать или искаж ать слуховое  
восприятие озвучки кровотока

2.2.1 У становка изделия

0
Запрещ ено подсоединение кабеля питания 12 В и кабеля U SB к С канеру  
без предварительного соединения с контуром  защ итного заземления  
стойки комплекса «Алькор».
Запрещ ено отсоединение провода защ итного зазем ления, если к У ЗИ  
С канеру подсоединен кабель питания и/или кабель USB

УЗИ Сканер должен эксплуатироваться на полке стойки Комплекса. Установку и 
юдключение УЗИ Сканера к Комплексу проводить в следующей последовательности:

1) выключите питание Комплекса;
2) проверьте Устройство Сканера на отсутствие повреждений и загрязнений;
3) установите Устройство Сканера на полку стойки Комплекса и зафиксируйте его 4- 

мя винтами М4 к полке снизу;

П ри перемещ ении У стройства С канера удерж ивайте его за корпус  
двум я руками

4) подсоедините Устройства Сканера проводом защитного заземления к клемме к 
контуру заземления стойки комплекса «Алькор»;
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5) подсоедините кабель USB;
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1) проверьте правильность подключений;
8) проверьте отсутствие перегибов и пережимов кабелей, надежность соединений;
9) установка УЗИ Сканера завершена.

Отключение Устройства Сканера от Комплекса проводить в следующей 
последовательности:

1) вьшлючите УЗИ Сканер (см. п. 2.3.1);
2) вьпслючите питание Комплекса;
3) отсоедините УЗ датчик от Устройства Сканера;

П одсоединяйте и отсоединяйте составны е части и кабели С канера  
плавно и только за разьемы

4)
5)
6) 
7)

8)

отсоедините кабель питания 12 В от Устройства Сканера;
отсоедините кабель питания USB от Устройства Сканера;
отсоедините провод защитного заземления от Устройства Сканера;
открутите крепежные винты, которые фиксируют Устройство Сканера к полке
стойки;
отключение Устройства Сканера завершено.

2.2.2 П одготовка к работе

Перед работой с УЗИ Сканером проверьте наличие необходимого комплекта изделий,
шструментов и расходных материалов, которые понадобятся во время проведения 
^^агностических исследований (обследований) или операций.

Обязательно перед каждым применением УЗИ Сканера (как минимум в начале каждой 
шены) визуально проверьте все его составные части и расходные материалы на отсутствие 
юких-либо повреждений и загрязнений.
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В случае обнаруж ения лю бы х повреж дений или неисправностей, не 
вклю чая У ЗИ  Сканер, обратитесь в сервисную  служ бу

0 Н е пы тайтесь самостоятельно ремонтировать У ЗИ  Сканер. П ри  
необходим ости ремонта обращ айтесь в сервисную  служ бу фирмы - 
производителя или к авторизованном у дилеру

При необходимости, выполните процедуры очистки, дезинфекции или дезинфекции 
высокого уровня в соответствии с п. 3.5 настоящей части РЭ.

П о д г о т о в к а  У З  д а т ч и к о в

При проверке отсутствия повреждений УЗ датчиков необходимо обратить внимание на 
следующие признаки повреждения:

-  трещины и порезы на корпусе, линзе, кабеле и разъеме;
-  сколы на корпусе, линзе и разъеме;
-  царапины на линзе и кабеле;
-  согнутые или поврежденные контакты в разъеме.

Подсоедините к Устройству Сканера необходимый УЗ датчик (см. рисунок 2.1), для 
этого вьшолните следующие действия:

1) переведите рычаг фиксации на передней (лицевой) панели Устройства Сканера в 
положение «Открыто»;

2) подсоедините разъем УЗ датчика к ответному разъему на Устройстве;
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3) удерживая подсоединенный разъем УЗ датчика одной рукой, переведите рычаг 
фиксации в положение «Закрыто»;

I 4) подсоединение УЗ датчика завершено.

Н е приклады вайте больш их усилий при соединении разъемов во 
избеж ание их повреж дений. Н е перекручивайте кабели УЗ датчиков. Не 
допускайте падений и ударов УЗ датчиков
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Для отсоединения УЗ датчика от Устройства Сканера вьшолните следующие действия:

1) удерживая разъем УЗ датчика одной рукой, переведите рычаг фиксации в положение 
«Открыто»;

2) аккуратно отсоедините разъем от Устройства Сканера;
3) отсоединение УЗ датчика завершено.

УЗ датчики не стерильные медицинские изделия и их стерилизация не предусмотрена. 
[1еред применением УЗ датчики необходимо дезинфицировать, а линейный 
ютраоперационный, лапароскопический и эндокавитальный -  подвергать дезинфекции 
васокого уровня, в соответствии с п. 3.5 настоящей части РЭ.

В случае необходимости обеспечения стерильности (например, во время проведения 
гаераций) требуется одеть на УЗ датчики и их кабели специальные стерильные одноразовые 
5ехлы (см. таблицу 1.4 «Рекомендуемые расходные материалы») в следующей 
юследовательности:

1) вскройте пакет со стерильным чехлом для кабеля, не нарушая его асептичность;

2) используя стерильные перчатки, аккуратно оденьте телескопически сложенный 
стерильный чехол на кабель УЗ датчика и расправьте его вдоль по всей длине кабеля;

3) вскройте пакет со стерильным чехлом для УЗ датчика, не нарушая его асептичность;

4) нанесите стерильный УЗ гель на линзу УЗ датчика и аккуратно оденьте стерильный 
чехол на корпус УЗ датчика внахлест на чехол, одетый на его кабель;

5) плотно оберните край чехла вокруг кабеля и надежно закрепите его липкой лентой 
или резинкой из комплекта чехла;
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6) слегка натяните чехол на УЗ датчике так, чтобы пленка чехла равномерно 
распределилась и натянулась в области линзы УЗ датчика, при этом отсутствовали 
складки в этой области, после чего зафиксируйте положение чехла липкой лентой 
или резинкой из комплекта чехла.

Соответствие рекомендуемых чехлов (из таблицы 1.4) УЗ датчикам из комплекта 
поставки:

1) Для УЗ датчика ультразвукового линейного:

-  Защитный чехол для УЗ датчиков, стерильный одноразовый, CIVCO Medical 
Instruments Co., США, REF: 610-044, 610-046, 610-542, 610-1120, 610-1119, 610- 
989;

2) Для УЗ датчика ультразвукового конвексного:

-  Защитный чехол для УЗ датчиков, стерильный одноразовый, CIVCO Medical 
Instruments Co., США, REF: 610-044, 610-046, 610-542, 610-1120, 610-1119, 610- 
989;

3) Для УЗ датчика ультразвукового эндокавитального:

-  Защитный чехол для УЗ датчиков, стерильный одноразовый, CIVCO Medical 
Instruments Co., США, REF: 610-006, 610-213, 610-843;

I 4) Для УЗ датчик ультразвукового линейного интраоперационного:

-  Защитный чехол для УЗ датчиков, стерильный одноразовый, CFVCO Medical 
Instruments Co., США, REF: 610-797;

5) Для УЗ датчик ультразвукового лапароскопического:

-  Защитный чехол для УЗ датчиков, стерильный одноразовый, СГУСО Medical 
Instruments Co., США, REF: 610-941;

6) Для кабелей УЗ датчиков:

-  Чехол для шнура одноразовый стерильный Barrier, 14x250 см, Molnlycke Health 
Care АВ, Швеция;

-  Защитный чехол для УЗ датчиков, стерильный одноразовый, CIVCO Medical 
Instruments Co., США, REF: 610-024.
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Пункционные насадки не стерильные медицинские изделия и перед применением 
иеобходима их стерилизация в соответствии с п. 3.5 настоящей части РЭ.

Подготовка пункционных насадок

В комплекте поставки Сканера имеется 3 вида пункционных насадок (для линейного, 
юнвексного и эндокавитального УЗ датчиков).

Монтаж пункционной насадки на линейный УЗ датчик проводить после подготовки УЗ 
датчика следующим образом:

1) удерживая одной рукой линейный УЗ датчик, другой рукой -  зафиксируйте на нем 
пункционную насадку (если датчик помещен в стерильный чехол -  насадка 
одевается поверх чехла);

2) проверьте надежность фиксации и отсутствие люфтов;
3) проверьте отсутствие надрьгоов чехла на УЗ датчике, если он был предварительно 

одет;
4) подготовка завершена.

Монтаж пункционной насадки на конвексный УЗ датчик проводить после подготовки УЗ 
датчика следующим образом:

5) удерживая одной рукой конвексный УЗ датчик, другой рукой -  зафиксируйте на 
нем пункционную насадку (если датчик помещен в стерильный чехол -  насадка одевается 
поверх чехла);
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6) проверьте надежность фиксации и отсутствие люфтов;
7) проверьте отсутствие надрьюов чехла на УЗ датчике, если он был

гредварительно одет;
8) подготовка завершена.

Монтаж пункционной насадки на эндокавитальный УЗ датчик проводить после 
юдготовки УЗ датчика следуюпдим образом:

9) удерживая одной рукой эндокавитальный УЗ датчик, другой рукой -  
афиксируйте на нем пункционную насадку (если датчик помещен в стерильный чехол -  
[асадка одевается поверх чехла);

10)
И )

проверьте надежность фиксации и отсутствие люфтов;
проверьте отсутствие надрьгоов чехла на УЗ датчике, если он был 

[редварительно одет;
12) подготовка завершена.

При отсоединении пункционных насадок от УЗ датчиков не забудьте предварительно 
звлечь из них иглу.
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2.3.1 В клю чение и вы клю чение изделия

Для вклю чения Сканера нажмите кнопку «Вкл/Выкл» на лицевой панели Устройства 
Сканера (см. рисунок 2.1). С помощью ПО панели управления комплекса «Алькор» выберите 
3 качестве используемого блока БУД и дождитесь загрузки программы VScan (описание 
работы с программой см. в п. 2.3.4).

2.3 Использование изделия

Рисунок 2.1 -  Нажатие кнопки «Вкл/Вьпсл» на лицевой панели Устройства Сканера

Для вы клю чения Сканера, предварительно завершите работу в программе VScan 
(остановите «сканирование» и сохраните полученные результаты, при необходимости), после 
чего отключите УЗИ Сканер в меню панели управления.

Н е допускайте длительной «холостой» работы  У ЗИ  С канера.
П осле окончания «сканирования» остановите работу У ЗИ  Сканера, а 
при заверш ении исследования -  вы клю чите У ЗИ  Сканер
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2.3.2 Использование ультразвуковых датчиков
Перед использованием УЗ датчиков убедитесь, что на них отсутствуют механические 

ювреждения (см. п. 2.2.3), была проведена их дезинфекция или дезинфекция высокого уровня 
:м. п. 3.5), а при необходимости, на УЗ датчики и их кабели одеты стерильные чехлы (см. 
L 2.2.3).

А

П ри использовании УЗ датчиков соблю дайте следую щ ие меры
безопасности:
-  не подвергайте УЗ датчики ударам , падениям и другим

м еханическим  воздействиям;
-  не сгибайте чрезмерно кабели УЗ датчиков;
-  не подвергайте УЗ датчики, их кабели и разъемы  воздействию

агрессивны х жидкостей;
-  используйте только специальны е контактны е гели для

ультразвуковы х исследований, при необходим ости стерильны е

Запрещ ено применять минеральны е масла, согласую щ ие вещ ества на 
основе масла, или другие, не реком ендованны е вещ ества, поскольку  
это мож ет привести к повреж дению  УЗ датчика

Процесс подключения/отключения УЗ датчика к/от Устройству описан в п. 2.2.3.

При использовании УЗ датчика будьте аккуратны и не подвергайте его ударам, т.к.
нугри корпуса УЗ датчика имеются хрупкие элементы.

Во время проведения операций в целях соблюдения асептики все манипуляции с 
;канером и программой «VScan» должен осуществлять ассистент врача-хирурга. Врач-хирург 
рлжен работать только с подготовленными УЗ датчиками в стерильных чехлах и расходными 
итериалами.

о
Запрещ ается прим енение УЗ датчика в случае его падения на пол, даж е  
если отсутствую т внеш ние м еханические повреж дения. О тсоедините  
У З датчик от У стройства С канера и обратитесь в сервисную  служ бу

Удерживать УЗ датчик при исследовании и манипуляциях необходимо кистью руки в 
оответствии с рисунком 2.2.

Рисунок 2.2 -  Пример удержания УЗ датчика
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Во время проведения исследований рабочую поверхность (линзу) УЗ датчика 

необходимо прижимать к исследуемой поверхности пациента без усилия, чтобы 
^дотвратить повреждение тканей, органов и сосудов пациента и УЗ датчика, а также 
кключить изменение формы и пережим органов и сосудов, что может привести к ошибочным 
результатам обследования.

Для лучшего акустического контакта между УЗ датчиком и исследуемой поверхностью 
пациента необходимо наносить специальный гель для ультразвуковых исследований. При 
этом, в стерильных условиях обязательно применять стерильный гель (см. таблицу 1.4, 
|Рекомендуемые расходные материалы»).

Во время использования УЗ датчика не допускайте натяжения его кабеля, т.к. это может 
1фивести к падению УЗ датчика или Устройства, а также повреждению кабеля и разъемов.

После завершения исполъзования УЗ датчика -  отсоедините его от Устройства Сканера, 
снимите с УЗ датчика и кабеля чехлы/презерватив (при наличии) и утилизируйте их 
(чехлы/презерватив) в соответствии с п. 7 настоящей части РЭ.о По окончанию  внутриполостны х обследований необходим о проверить  

исследуемую  полость пациента на отсутствие внутри  
непредусм отренны х предм етов, прим еняем ы х во время обследования  
(наприм ер, иглы , там поны , презервативы  УЗ датчиков, резинки)

Всегда соблюдайте меры безопасности, описанные в п. 2.1.

2.3.3 И спользование пункционны х насадок при биопсии

Пункционные насадки используются при проведения биопсии под ультразвуковым
наблюдением и, совместно с функцией «Биопсия» программы VScan (см. подробнее п, 2.3.4), 
упрощают процесс и увеличивают точность забора образцов тканей.

Перед использованием пункционных насадок проведите их подготовку и монтаж на УЗ 
датчики в соответствии с описанием в п. 2.2.3.

Применение УЗ датчиков с одетыми пункционными насадками аналогично описаьшю в 
п. 2.3.2, но необходимо соблюдать дополнительную осторожность, связанную с появлением 
|вталлических конструкций и механизмов, увеличивающих общие габариты и могущих 
1фивести к защемлению тканей пациента.

о
Т раектория биопсии на В-изображ ении носит реком ендательны й  
характер. Н икогда не используйте траектории биопсии в качестве  
безусловно верного ориентира

А Траектории биопсии не учиты ваю т возм ож ность искривления иглы

После завершения работы с пункционными насадками сразу же отсоединяйте их от УЗ 
датчиков и проводите их очистку, дезинфекцию или стерилизацию в соответствии с п. 3.5 
©стоящей части РЭ, а также визуально и тактильно проверьте УЗ датчики на отсутствие на 
них заусенцев, сколов или других механических повреждений.

И З
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2.3.4 П рограм м а «V Scan»

Приступать к работе с УЗИ Сканером и программой VScan необходимо только после
!ого как вы изучили настоящую книгу и книгу 1 настоящего РЭ и провели подготовку УЗИ 
Оанера и его составных частей к использованию в соответствии с п. 2.2.

Процесс включения и вьпслючения УЗИ Сканера описан в п. 2.3.1.

Далее описан пользовательский интерфейс, его структура и основные элементы 
управления, а также объясняется, как пользоваться данным программным обеспечением для 
|иботы с ультразвуковым изображением.

А
О бращ аем ваш е вним ание на то, что представленны е в данном  
руководстве скринш оты  программы  V Scan м огут несколько  
отличаться от ф актического пользовательского интерф ейса, так  как  
интерфейс мож ет бы ть настроен по ж еланию  пользователя и зависит от  
вы бранны х установок

А
Вы  долж ны  иметь соответствую щ ую  м едицинскую  подготовку и уметь  
проводить ультразвуковое обследование для того, чтобы  пользоваться  
программой V Scan. Д анное руководство не содерж ит указаний  
касательно клинических аспектов обследования или интерпретации  
ультразвуковы х изображ ений

2.3.4.1 С труктура пользовательского интерф ейса програм м ы

Изображения ультразвукового сканирования (В-изображения, спектрограмма) и его 
параметры отображаются на главном ЖК дисплее Комплекса, а настройки изображений и 
ряулировки параметров работы Сканера производятся посредством панели управления, 
^юдставляющую собой сенсорный экран (touch-панель) Комплекса.

Г л а в н о е  о к н о  н а  д и с п л е е  м о н и т о р а

После запуска программы VScan на дисплее отобразиться главное окно программы в
хтствии с рисунком 2.3. Описание панелей главного окна представлены в таблице 2.1.
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Рисунок 2.3 -  Главное окно программы VScan 

Таблица 2.1 -  Описание панелей главного окна в соотв. с рисунком 2.3

.Vs Поле Описание
Поле общей 
информации

В поле отображается информация о пациенте, враче, мед. 
учреждении, дате, времени, типе УЗ датчика, значениях 
термического и механического индексов и др.

2 Поле отображения 
заданных установок

В поле отображается информация о заданных установках параметров 
ультразвукового сканирования, например, глубины сканирования, 
частоты УЗ датчика, мощность.

3 Поле отображения
парамегров
кровотока

В поле отображается информация об автоматически рассчитываемых 
параметрах кровотока (скорости, индексы)

4 Поле измерений В поле отображается информация об измерениях, проведенных 
пользователем (врачом), например, дистанция, угол, объем.

5 Поле глубины 
сканирования

В поле отображается шкала глубины сканирования, выраженная в 
миллиме1рах

6 Окно изображения В поле отображаются изображения ультразвукового сканирования 
(В-изображение), спектрограммы (в режиме PW) и диаграммы (в 
режиме М)

7 Поле отображения 
фокуса и палитры

В поле отображаются фокус(ы) и палитры изображений, 
спектрограмм и диаграмм (черно-белые, цветные)

8 Поле кинопетли В поле отображается информация о записи кинопетли

О к н о  у п р а в л е н и я  н а  с е н с о р н о м  э к р а н е  п а н е л и  у п р а в л е н и я

Одновременно с запуском главного окна на сенсорном экране отобразиться окно
управления в соответствии с рисунком 2.4. Описание полей окна представлено в таблице 2.2.

М CFM PW 1 ВАРУ 2

ФОКУС

ПОСТ
ОБРАБОТКА

УСРЕДНЕНИЕ ПОДАВЛЕНИЕ
СПЕКЛОВ

ТКАНЕВАЯ
ГАРМОНИКА

КОЛИЧЕСТВО А

3 2 5 в ы к л . 1 ПОЗИЦИЯ

-  + -  + -  + + +
Ж '

ДИНАМИЧ.
ДИАПАЗОН

• г  « s. - ------- ••

МОЩНОСТЬ 

•э — е?

УСИЛЕНИЕ 

с е :  л/_

ЧАСТОТА

1 0 -0  М Гц
ГЛУБИНА

4 0  м и

У

Рисунок 2.4 -  Окно управления на сенсорном экране
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Таблица 2.2 -  Описание полей на сенсорном экране в соответствии с рисунком 2.4

Поле Описание
Поле выбора 
режима работы

В поле располагаются кнопки выбора режима работы.
При нажатии на кнопку на дисплее активируется режим работы, 
соответствующий названию кнопке (В, М, CFM, PW).
При последовательном нажатии нескольких кнопок на дисплее 
активируется составной режим работы. Доступны следующие 
составные режимы: В+М, B+CFM, B+PW и B+CFM+PW

2 Кнопка «ВАРУ», 
дополнительные 
режимы

При нажатии на кнопку открывается окно регулировки усиления. 
Кнопка не доступна в режиме «Стоп» («Заморозка»).
В соответст вующих режимах работы в поле появляются кнопки 
активации дополнительных режимов (B+PW, B/B+CFM, 
B+CFM+PW)

3

i
i -

Поле загрузки и 
сохранения

В поле располагаются кнопки загрузки и сохранения:
-  результатов исследования;
-  набора предустановок пользователя (пресетов)

: 4
i

Поле выбора 
закладок

В поле располагаются кнопки выбора закладки.
При нажатии на название закладки открывается соответствующее ей 
окно регулировок

‘ 5

1

Окно регулировок В окне располагаются органы управления параметрами работы в 
выбранном режиме (соответствующий активной закладке). Для 
некоторых режимов область регулировок состоит из нескольких 
страниц. Количество страниц обозначаегся точками в нижней части 
окна регулировок, а активная подсвечивается белым цветом. Для 
пролистывания страниц необходимо нажать кнопки «Вправо» или 
«Влево»

6
1

Ползунок плавной 
регулировки

В данной области располагается ползунок, позволяющий провести 
плавную регулировку активного параметра, выбранного в окне 
регулировок. Для регулировки необходимо нажать на ползунок и, 
удерживая его, перемещать вправо-влево

7
i1

Кнопка
«Старт/Стоп»

При нажатии на кнопку активируется или «замораживается» 
ультразвуковое сканирование (В-изображение, спектрограмма, 
диаграмма)

Акгавные кнопки подсвечиваются зеленым цветом 
!-Активные закладки подсвечиваются белым цветом
Акгавные регуляторы параметров сканирования подсвечиваются синим цвеюм

41

/ / /



же
2.3.4.1 С тандартная последовательность действий при УЗ обследовании

Чтобы произвести ультразвуковое обследование, совершите следующие действия:

1) выберите пациента из списка или создайте нового;

2) подсоедините к устройству Сканера УЗ датчик (см. п. 2.3.2);

3) выберите режим работы (В, В+М, B+PW) и произведите предварительные 
настройки;

4) нажмите кнопку «Старт/Стоп» на сенсорном экране и проведите ультразвуковое 
обследование на пациенте, регулируя качество изображения;

5) после завершения УЗ обследования остановите сканирование, нажав кнопку 
«Старт/Стоп»;

6) проведите измерения и расчеты;

7) добавьте комментарии и оформите отчет;

8) сохраните и/или распечатайте результаты УЗ обследования.

2.3.4.2 Н ачало обследования. Вы бор пациента или создание нового

Чтобы начать обследование необходимо выбрать пациента из базы данных или создать 
нового (см. п. «База данных»).

2.3.4.3 Реж им В

В-режим -  режим двумерной серошкальной эхографии анатомических структур 
пациента (В-изображение). В-режим -  это способ кодирования амплитуды эхосигналов в 
нркости свечения точек дисплея. Чем больше энергия отражения эхо от границы раздела сред, 
тем больше амплитуда эхосигнала и тем более яркой (светлой) вьшлядит точка на дисплее.

В-режим является предустановочным и запускается сразу после включения Сканера. 
После запуска вид главного окна в режиме В представлен на рисунке 2.5, а 
сенсорного экрана -  на рисунке 2.6 (б).

Рисунок 2.5 -  Вид главного окна в режиме В (Старт)
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Рисунок 2.6 -  Вид сенсорного экрана в режиме В (Старт) 

а -  страница 1 , 6 -  страница 2, в -  страница 3 

Все настройки В-режима в режиме сканирования (Старт) располагаются в окне
регулировок на 3-х страницах (см. рисунок 2.6).

После остановки режима сканирования (Стоп) окно регулировки включает только две 
драницы настроек (см. рисунок 2.7).
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Рисунок 2.7 -  Вид сенсорного экрана в режиме В (Стоп) 
а -  страница 1 , 6 -  страница 2

В режиме Стоп в окне регулировок появляется вкладка «Измерения» (см. рисунок 2.8), в 
юторой находятся кнопки вызова маркеров измерений (дистанции, угла,) на УЗ изображении, 
а также кнопки их редактирования (подробное описание см. в «Измерения и расчеты»).

М CFM PW

НОВОЕ В 

ДИСТАИЦИЯ

* КИНШТЕТЯЯ ^

393 из 399 ^

Рисунок 2.8 -  Вкладка измерения в режиме В
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2.3.4.4 Режим В4В
В+В-режим -  режим отображения двух В-изображений. Одно из В-изображений 

юявное в режиме Старт, а второе -  не активное.

Для включения режима 2В (В+В) необходимо в окне регулировок во вкладке В 
открыть страницу 3 и нажать на кнопку В+В. В главном окне отобразиться два В- 
изображения (см. рисунок 2.9).

Рисунок 2.9 -  Вид главного окна в режиме В+В

Все настройки для режима В+В остаются те же, что и для режима В, кроме одной -  
юявляются кнопки переключения активного В-изображения (см. рисунок 2.10), позволяющие 
греключаться между двумя В-изображения.

Рисунок 2.10 ~  Кнопки выбора активного В-изображения (режим 2В)

2.3.4.5 Реж им 4В

4В-режим -  режим отображения четьфех В-изображений. Одно из В-изображений 
активное в режиме Старт, а остальные три -  не активные.

Для включения режима 4В необходимо в окне регулировок во вкладке В открыть 
яраницу 3 и нажать на кнопку 4В. В главном окне отобразиться четьфе В-изображения (см. 
исунок 2.11).
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Рисунок 2.11 -  Вид главного окна в режиме 4В 

Все настройки для режима 4В остаются те же, что и для режима В, кроме одной -
«являются кнопки переключения активного В-изображения (см, рисунок 2.12), позволяющие 
Ифеключаться между четьфьмя В-изображениями.

Рисунок 2.12 -  Кнопки выбора активного В-изображения (режим 4В)

2.3.4.6 Реж им В+М

В+М-режим -  режим одномерного изображения с разверткой по времени. Используется 
для визуализации подвижных структур во времени. Наиболее часто режим используется для 
«следования движений структур сердца и колебаний стенок сосудов.

Для включения режима В+М необходимо в поле выбора режимов на сенсорном 
экране нажать кнопку М. В главном окне отобразится В-изображение и М- 
диаграмма, соответствующая вертикальному маркеру, установленному на В-

Вображении (см. рисунок 2.13).
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Рисунок 2.13 -  Вид главного окна в режиме В+М

Все настройки для В-изображения соответствуют режиму В, а настройки для М- 
Жаграммы располагаются на сенсорном экране во вкладке М (см. рисунок 2.14).
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Рисунок 2.14 -  Вид сенсорного экрана в режиме В+М (вкладка М) 
а -  в режиме Старт, б -  в режиме Стоп
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Для изменения положения маркера на В-изображении в окне регулировок в поле Курсор 

холимо нажать на кнопки Вправо или Влево (см. рисунок 2.15).

Рисунок 2.15 -  Кнопки изменения положения маркера (курсора)

2,3.4Л  Реж им B+C FM  (В+Ц ДК)

B+CFM-режим -  режим цветового доплеровского картирования. На В-изображении 
1Ч)мируется окно цветового картирования скорости кровотока. Скорости кровотока, 
Давленны е к датчику, картируются красным цветом, а направленные от датчика -  синим
iCTOM.

Для включения режима B+CFM необходимо в поле выбора режимов на сенсорном 
экране нажать кнопку CFM. В главном окне отобразится В-изображение с окном 
цветового картирования (см. рисунок 2.16).

Рисунок 2.16 -  Вид главного окна в режиме B+CFM (В+ЦЦК)

Все настройки для В-изображения соответствуют режиму В, а настройки для окна 
кетового картирования (CFM) располагаются на сенсорном экране во вкладке CFM (см. 
(нсунок 2.17).



БИЮСС
v̂ -̂.'*t:.ifî  '“г^'^
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Рисунок 2,17 -  Вид сенсорного экрана в режиме B+CFM (В+ЦЦК, вкладка CFM) 
а -  стр. 1 (Старт), б -  стр. 2 (Старт), в -  в режиме Стоп
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Для изменения положения CFM-окна на В-изображении в окне регулировок в поле Окно 

юзиция), а для изменения его размера -  в поле Окно (размер) необходимо нажать на 
Ютветствующие стрелки (см. рисунок 2.18 (а)). Для изменения угла наклона CFM-окна в поле 
[аклон необходимо нажать на кнопки Минус или Плюс (см. рисунок 2.18 (б)).

НАКЛОН

- 5  0

а б

Рисунок 2.18 -  Кнопки изменения положения, размера и угла наклона CFM-окна

2.3.4.8 Реж им B+PD

B+PD-режим -  режим цветового картирования мощности доплеровского сигнала. На В- 
юбражении формируется окно цветового картирования мощности доплеровского сигнала.

Для включения режима B+PD необходимо включить режим B+CFM, а затем в окне 
регулировок во вкладке CFM нажать кнопку PD. В главном окне отобразится В- 
изображение с окном цветового картирования мощности доплеровского сигнала (см. 

юунок 2.19).

Рисунок 2.19 -  Вид главного окна в режиме B+PD

Все настройки для В-изображения соответствуют режиму В, а настройки для окна 
leroBoro картирования мощности -  режиму CFM.

2.3.4.9 Реж им  B+D PD

B+DPD-режим -  режим направленного цветового картирования мощности 
плеровского сигнала. На В-изображении формируется окно цветового картирования 
)щности доплеровского сигнала с отображение направления кровотока как в режиме B+PD.



Для включения режима B+DPD необходимо включить режим B+CFM, а затем в окне 
регулировок во вкладке CFM нажать кнопку DPD. В главном окне отобразится В- 

юбражение с окном направленного цветового картирования мощности доплеровского 
гнала (см. рисунок 2.20).

втмсс

Рисунок 2.20 -  Вид главного окна в режиме B+DPD

Все настройки для В-изображения соответствуют режиму В, а настройки для окна 
травленного цветового картирования мощности -  режиму CFM.

2.3.4.10 Реж им B/B+C FM

B/B+CFM-режим -  режим отображения двух В-изображений и окна цветового 
(ггарования скорости кровотока на одном из них. В режиме Старт оба В-изображения 
ривны.

Для включения режима B/B+CFM необходимо включить режим B+CFM, а затем 
нажать кнопку B/B+CFM. В главном окне отобразится В-изображение с окном 

етового картирования доплеровского сигнала (см. рисунок 2.21).

Рисунок 2.21 -  Вид главного окна в режиме B/B+CFM
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Все настройки для В-изображений соответствуют режиму В, а настройки для окна 

ретового картирования -  режиму CFM.

2.3.4.11 Режим B+PW

B+PW-режим -  режим импульсно-волнового спектрального доплера. Режим позволяет 
формировать спектрограмму скорости (частоты доплеровского сигнала) кровотока и по его 
рультатам оценить параметры кровотока.

Для включения режима B+PW необходимо в поле выбора режимов на сенсорном 
экране нажать кнопку PW. В главном окне на В-изображении отобразить маркер 
направления луча с измерительным объемом (см. рисунок 2.22 (а)). После установки 

щкерэ. и измерительного объема повторно нажмите кнопку PW -  в главном окне отобразится 
бражение и спектрограмма скорости кровотока в выбранном измерительном объеме на 
бражении (см. рисунок 2.22 (б)).

б

Рисунок 2.22 -  Вид главного окна в режиме B+PW
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Все настройки для В-изображения соответствуют режиму В, а настройки для 

шектрограммы располагаются на сенсорном экране во вкладке PW (см. рисунок 2.23).
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Рисунок 2.23 -  Вид сенсорного экрана в режиме B+PW (вкладка PW) 
а -  стр. 1 (Старт), б -  стр. 2 (Старт), в -  в режиме Стоп

Для изменения положения измерительного объема на В-изображении в окне регулировок 
!ПОле Изм. Объем (позиция), а для изменения его размера -  в поле Окно (размер) необходимо



p e c
кать на соответствующие стрелки (см. рисунок 2.24 (а)). Для изменения угла наклона 
иерительного объема в поле Наклон необходимо нажать на кнопки Минус или Плюс (см. 
сунок 2.24 (б)).

ИЗМ. ОБЪЕМ ~

позиция Г >

Рисунок 2.24 -  Кнопки изменения положения, размера и угла наклона
измерительного объема

Для включения или отключения огибающей спектрограммы необходимо нажать на 
кнопку Огибающая.

Для активации дуплексного режима, т.е. активны одновременно и В-изображение и 
спектрограмма, нажмите на кнопку B+PW (кнопка подсветится зеленым цветом).

И зм енение размера и местополож ения изм ерительного объема мож ет  
изменить значения XI и M I

2.3.4.12 Реж им B+C FM +PW

B+CFM+P W-режим -  триплексный режим, при котором одновременно отображаются В- 
|Ображение с C FM -okhom  и спектрограмма скорости кровотока.

Для включения режима B+CFM+PW необходимо в поле выбора режимов на 
сенсорном экране нажать кнопку CFM и PW (см. также описание режима B+PW  
вьппе). В главном окне отобразится В-изображение с C FM -okhom  и спектрограмма 
скорости кровотока в выбранном измерительном объеме на В-изображении (см. 

^ о к  2.25).

Рисунок 2.25 -  Вид главного окна в режиме B+CFM+PW (В+ЦДК+PW)
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Все настройки для В-изображения соответствуют режиму В, для окна цветового 
этирования -  режиму CFM, а для спектрограммы -  режиму PW. Дополнительно, во вкладке 
юявляется страница 3 (см. рисунок 2.26).

втмсс

М ВАРУ В+СРЯ +PW

jgv 'IV' !■>'« -Ч'
= НАКЛОН

ИЗМ. ОБЪ€М

позиция

CFM+PW

Рисунок 2.26 -  Вид сенсорного экрана в режиме B+CFM+PW  
(В+ЦДК+PW, вкладка В, стр. 3)

Для активации триплексного режима, т.е. активны одновременно В-изображение, 
CFM-OKHO и спектрограмма, нажмите кнопку B+CFM+PW (кнопка подсветится 
зеленым цветом).

2.3.4.13 Ф ункция Биопсия

Функция биопсии помогает врачу правильно расположить датчик и прикрепленную к 
му иглу во время процедуры биопсии. Это достигается за счет отображения на изображении 
аектории биопсии, указывающей предполагаемый путь иглы.

Для включения функции биопсии необходимо включить режим В, а затем в окне 
гулировок во вкладке В (стр. 3) в поле Биопсия нажать кнопку Вкл (см. рисунок 2.27). В 
авном окне на В-изображении отобразится маркер траектории биопсии (см. рисунок 2.28).

БИОПСИЯ

Настроить

Рисунок 2.27 -  Поле Биопсия
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Рисунок 2.28 -  Вид главного окна с маркером траектории биопсии

Для изменения положения, угла наклона и ширины маркера траектории биопсии 
►бходимо в окне регулировок во вкладке В (стр. 3) в поле Биопсия нажать кнопку (см. 
:унок 2.27). На сенсорном экране откроется окно настройки маркера траектории биопсии 

рисунок 2.29).

Рисунок 2.29 -  Окно настройки маркера траектории биопсии

При нажатии (активации) в центр кружка (на концах) маркера, соответствующий конец 
жера фиксируется и его перемещение невозможно. При этом кружок становится 
ашенным.

Для изменения позиции маркера на В-изображении необходимо нажать маркер и, 
рживая его, перевести в необходимое положение. При этом кружки не должны быть 
юшены.

Для изменения угла наклона маркера необходимо зафиксировать (активировать) один 
Есц маркера и далее перемещать маркер, как описано вьппе (см. рисунок 2.30).
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Рисунок 2.30 -  Изменение угла наклона маркера траектории биопсии

Для изменения ширины маркера необходимо предварительно зафиксировать 
ивировать) оба конца маркера, после чего нажать на маркер и, удерживая его, перемещать 
шо-влево.

Н е используйте одну и ту ж е иглу и для калибровки, и для самой  
процедуры  биопсии
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2.3.4.14 О сновны е регулировки. О птим изация качества изображ ений

Основные регулировки и настройки для любого режима работы располагаются на 
сорном экране (панели управления) в окне регулировок (см. рисунок 2.4, позиция 5).

Большая часть регулировок схожа во всех режимах работы, однако, имеются и 
циальные регулировки для каждого режима ввиду их специфики. Часть регулировок 
тупна только в режиме Старт, а часть только в режиме Стоп.

В зависимости от параметра регулировка может производиться несколькими способами:

-  нажатие на кнопку;

-  нажатие на кнопку Плюс (+) или Минус (-);

-  нажатие на значение параметра и выбор необходимого значения из вьшадающего 
списка;

-  нажатие на параметр и перемещение ползунка плавной регулировки (см. рисунок 2.4, 
позиция 6).

Далее рассматриваются все основные и специальные регулировки параметров для всех 
шмов работы.

П арам етры  В -изображ ения, спектрограм м ы , диаграм м ы  
и окна цветового картирования

тность лучей
Плотность лучей определяет количество ультразвуковых лучей, используемых 
во время ультразвукового сканирования. Более высокая плотность линий 
позволяет лучше обследовать небольшие объекты. Низкая плотность позволяет 
повысить частоту кадров и может использоваться при обследовании быстро 
движущихся объектов (например, сердца).

римечание Плотность линий изменяет частоту кадров

Н астройка плотности линий мож ет изменить TI (тепловой индекс) и M I 
(м еханический индекс)

гвдоконвекс

СЕВДО
ОНВЕКС

зыкл.
+

Псевдоконвекс -  функция расширенного обзора для линейных УЗ датчиков. 
Включение функции увеличивает поле обзора УЗ датчика с помощью данных, 
полученных от обработки отраженного под разными углами эхосигнала. Вид В- 
изображения становится в виде трапеции, схожий с изображением конвексного 
УЗ датчика.

Функция полезна в случае, если физический размер апертуры датчика оказьшается 
10Статочным, чтобы визуализировать всю область интереса исследования.
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втжс
Ю Н

М010Н

ы к л .

функция наклона изменяет наклон В-изображения влево/вправо относительно 
вертикальной оси сканирования.

?рот
Функция Поворот позволяет отразить изображение относительно вертикальной 
или горизонтальной оси. Используйте эту функцию, если хотите получить 
анатомически правильное ультразвуковое изображение без поворота датчика.

Во избеж ание путаницы  в процессе сканирования обращ айте вним ание  
на указатель направления сканирования

страиствеиное усреднение
Пространственное усреднение -  функция многоракурсного составного 
сканирования.

ГГРАНСГВ
ЕДНШ ИЕ

Ы КЛ.

+

п о с т
РА&ОТКА

Пост обработка
Функция Пост обработки является программным модулем, который позволяет 
улучшить ультразвуковое изображение.

еднение

ЕДНЕНИЕ
Функция Усреднение -  метод обработки изображения, позволяющий снизить 
шумы и получить сглаженное ультразвуковое изображение благодаря 
усреднению нескольких следующих друг за другом ультразвуковых кадров и 
сведению их в одно изображение. Чтобы усилить сглаживание изображения, 
повысьте значения параметра усреднения кадров. Установленное значение 

эазумевает число усредняемых кадров.

О братите вним ание, что вы сокое значение усреднения кадров не 
только сделает ультразвуковое изображ ение более гладким , но вместе
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шсс
с тем  скроет мелкие детали изображ ения. Такж е усреднение кадров  
м ож ет несколько снизить частоту кадров

давление спекла
ЯВЛЕНИЕ
ПЕКЛОВ

Функция Подавление спекла являются программным модулем, который 
позволяет улучшить ультразвуковое изображение посредством подавления 
зернистости и улучшения соотношения сигнал/шум. После его применения 
изображение выглядит более сглаженным. Доступные значения зависят от 
используемого ультразвукового датчика. Отображаемые значения обозначают 

вень фильтрации.

невая гармоника

:а н е в а я
>МОНЙКА

кыкл.
+

функция Тканевая (инверсная) гармоника -  определенный метод формирования 
изображения в режиме В, позволяющий уменьшить шум и помехи благодаря 
улучшению отношения сигнал/шум и увеличению разрешения изображения. 
Используются две различных частоты для приема и передачи ультразвукового 
сигнала, и частота приема в два раза превышает частоту передачи.

омический диапазон

1НАМИЧ.
1АПАЗОН

^2 дБ

Параметр Динамический диапазон определяет способность ультразвукового 
аппарата одновременно отображать и очень слабые, и сильные сигналы. Чем 
шире динамический диапазон, тем лучше вышеупомянутая способность. Как 
правило, каждое обследование начинают с наибольшим возможным 

амическим диапазоном, так как это позволяет получить наиболее полную 
гностическую информацию. Сужение же динамического диапазона приводит к тому, что 
фазвуковое изображение становится более контрастным. Изменение значения параметра 
амического диапазона полезно для оптимизации отображения тканей при обследовании 
[ичных анатомических структур.

эимечание
Отрегулируйте динамический диапазон так, чтобы самые яркие ткани 
отображались белыми, но без насьпцения, а самые темные (такие, как кровь) 
оставались лишь чуть видимыми на экране

цностъ
Изменяя значения Мощности увеличивается или уменьшается акустическая силу 
передаваемого ультразвукового сигнала. Высокие значения мощности 
излучения позволяют увеличить глубину проникновения сигнала и тем самым 
помогают получить изображения хорошего качества даже при просмотре тканей 

юльшой глубине.

щностъ
З д Б

эимечание
Если вы уменьшили мощность, вам может понадобиться увеличить 
усиление. Если же вы увеличили мощность, вам может понадобиться 
уменьшить усиление

Н астройка мощ ности может изм енить значения XI и M l



Бтжс

А В сегда используйте как можно более низкие значения мощ ности  
излучения, чтобы  уменьш ить возм ож ное негативное воздействие на 
пациента. Это особенно важно при осмотре берем енны х и детей

дение

:ИЛЕНИЕ

5 5 %

Изменяя значения Усиления увеличивается или уменьшается усиление 
отраженного ультразвукового сигнала. Используйте этот элемент управления, 
чтобы изменить количество эхоинформации, отображаемой на ультразвуковом 
изображении. Изменение значений усиления позволяет настроить изображение 

IM образом, чтобы кистозные структуры выглядели темными внутри при достаточной 
)сти изображения тканей. Усилеьгае также может изменить яркость эхоизображения.

В режиме цветового картирования изменение значений усиления позволяет 
фолировать количество цвета в пределах сосуда. Значение парамефа усиления должно 
ь достаточно высоким для того, чтобы сосуд был равномерно закрашен, но и не должно 
ь завьппено, чтобы предотвратить появление шума.

В PW-режиме значения усиления должны быть достаточно высокими для того, чтобы 
^^ть яркую спекфограмму, но очень их завьппать не следует, т.к. это может привести к 
злению шума на доплеровском изображении.

)имечание
Если вы увеличили усиление, вам может понадобиться уменьшить 
мощность. Если вы увеличили мощность, вам может понадобиться 
уменьшить усиление

тота

АСТОТА
Частота определяет разрешение ульфазвукового сигнала. Высокая частота 
увеличивает разрешение офаженного ульфазвукового сигнала, но уменьшает 
видимость обследуемой ткани на большой глубине. Поэтому для обследования 
тканей на маленькой глубине используйте высокие значения частоты, а для 
обследований на большой глубине -  низкие.

Доступные значения частоты зависят от используемого ульфазвукового датчика и 
гмо-передатчика.

.0 МГц 
+

тиа
От глубины сканирования зависит поле обзора. Чтобы обследовать более 
крупные или расположенные на большей глубине анатомические образования, 
увеличьте глубину сканирования. Если же вам необходимо обследовать 
сфуктуры, расположенные вблизи поверхности тела, уменьшите глубину 
сканирования.

Вам также может понадобиться уменьшить глубину сканирования, если большая часть 
фазвукового изображения расположена под интересующими анатомическими
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)уктурами. Кроме того, изменить глубину сканирования стоит и в том случае, если вы 
гите увидеть необходимые анатомические структуры в центре экрана.

тсс

[римечание После установки глубины сканирования вам может понадобиться настроить 
Усиление и Фокус

Н астройка глубины  может изменить значения Т1 и M I

^кус

(ОЛИЧЕСТВО

Фокус улучшает разрешение ультразвукового изображения в 
определенной области (или областях). Ультразвуковой луч 
фокусируется на выбранных областях (зонах фокусировки), 
количество которых вы можете выбрать. Обратите внимание, что 
большое количество фокусов (активных зон фокусировки) 
уменьшит частоту кадров.

Всегда старайтесь настроить фокусы так, чтобы маркеры фокусировки находились в 
нтре анатомической области исследования.

1  позиция 

+

свертка

2.3 с

Скорость развертки определяет то, насколько быстро заполняется изображение 
в режиме М или Р W (временная шкала) и меняет частоту приема ультразвуковых 
лучей. Чем выше значения параметра скорости развертки, тем медленнее будет 
заполняться изображение.

штр

ФИЛЬТР

5 %

Качество ультразвукового изображения может быть улучшено с помощью 
удаляющих шумовые помехи сглаживающих фильтров и фильтров резкости, 
которые улучшают видимость границ тканей (например, сосудов).



втмсс
maioH (PRF/HPRF)

Изменение значений Диапазона частоты повторения импульсов (PRF) меняет 
отображаемый диапазон скоростей кровотока. Используемое значение PRF 
должно быть достаточно высоко для того, чтобы предотвратить искажение 
спектра. Если кровоток быстрее частоты повторения импульсов, то в режиме 
СЕМ и DPD будет искажение спектра.

В режиме PD искажение спектра наблюдаться не будет. Если значение PRF слишком 
1ШК0, кровоток с низкой скоростью может быть не виден.

1римечание

1римечание

Изменение PRF может повлиять на частоту кадров, мощность, фильтр 
стенок

После увеличения PRF всегда оптимизируйте акустическую выходную 
мощность

И зм енение диапазона PR F мож ет изменить значения XI и M I

Изменение значений параметра высокая частота повторения импульсов (HPRE) изменяет 
апазон отображаемых скоростей кровотока. HPRF включится при работе в режиме PW, 
гда коэффициент шкалы скорости или глубина метки контрольного объема превысит 
ределенный лимит. При HPRF многочисленные метки контрольного объема показьшаются 
ОЛЬ курсора. Доплеровская информация может быть получена от любой из многочисленных 
ток контрольных объемов и затем преобразована в единый спектр.

При HPRP и отображаемом втором контрольном объеме импульсного доплера 
антомном объеме) рекомендуется проводить ультразвуковое обследование таким образом, 
)бы в фантомный объем не попадали бы движущиеся ткани -  это позволит получить более 
псий сигнал от кровотока.

наживание

АЖ ИВАНИЕ
При использовании сглаживания объекты на доплеровских изображениях 
(спектрограмме) вьшлядят более гладкими. Чем выше значение данного 
параметра, тем более сглаженным будет вьшлядеть изображение.

зовая линия
Базовая линия отображается как горизонтальная линия на спектрограмме. 
Изменение значений базовой линии изменяет количество информации, 
отображающейся как соответствующая положительной (кровоток к датчику) 
или отрицательной (кровоток от датчика) скорости.

Изменение параметров базовой линии может снизить искажения спектра благодаря 
>бражению более широкого диапазона для прямого потока по отношению к обратному 
гоку и наоборот. По умолчанию базовая линия находится в середине спектра.
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ФИЛЬТР

2 %

тьтр стенки сосуда (PW-режим)
Изменение значений фильтра стенки сосуда увеличивает или уменьшает 
частоту, при которой отсекаются нежелательные низкочастотные сигналы с 
высокой интенсивностью, вызванные движением стенок сосудов или тканей. 
Повьппение значений фильтра уменьшает отображение тканей, которые 
движутся с низкой скоростью.

Уменьшение значений фильтра позволяет отображать большее количество информации, 
вако, вместе с этим будут показываться и ткани, которые движутся с низкой скоростью.

ол (PW-режим)
Угол изменяет точность отображаемых скоростей потока. Направление маркера 
угла должно соответствовать направлению кровотока.

1римечание
Изменение значений угла изменяет штриховую шкалу скоростей кровотока 
изображения в режиме PW. Угол коррекции должен быть настроен до 
вьшолнения измерений в режиме PW

1римечание
Рекомендуется располагать датчик так, чтобы использовать абсолютные 
значения угла меньше, чем 60 градусов. Это позволит получить более 
точные результаты измерений и расчетов

П алитра

Программа V Scan позволяет настроить палитру изображения (В-изображения, 
ектрограммы, диаграммы и окна цветового картирования) с помощью регулировки яркости, 
шраста, гамма-коррекции, цвета и др. (см. рисунок 2.31). Гамма-коррекция нелинейно 
меняет значения серой шкалы ультразвукового изображения, поднимая нормализированные 
ачения до мощности выбранного значения гамма-коррекции. Повышение яркости сделает 
ображение более светлым, а увеличение контраста приведет к увеличению разницы между 
ачениями серой шкалы изображения, и ультразвуковое изображение станет более четким.

ПАЛИТРА

ГАММА

•• •' А • ’V -Й

ПАЛИТРА

РЕЖЕКЦИЯ

11

Рисунок 2.31 -  Виды окон настройки палитры для различных режимов

Примечание
Перед настройкой параметров гамма-коррекции, яркости и контраста 
рекомендуется отрегулировать параметры Усиление, Мощность и 
Динамический диапазон

J33



В режимах CFM (ЦДК), PD и DPD палитра цветная (кровоток по направлению от датчика 
бражается синим цветом, а кровоток по направлению к датчику отображается красным 
гом). В режиме CFM на цветовой палитре показывается диапазон отображаемых скоростей 
вотока. В режиме PD цветовая палитра определяет оттенки цвета, которые вне зависимости 
направления кровотока несут информацию об интенсивности сигналов, отраженных 
жущимися элементами крови. В режиме DPD цветовая палитра тоже описывает оттенки 
та, соответствующие определенной интенсивности сигналов, а также характеризует 
равление кровотока -  красная часть шкалы соответствует кровотоку по направлению к 
чику, а синяя -  от датчика. В режимах PD и DPD отображаются минимальные скорости 
вотока, соответствующие предельной частоте фильтра стенки сосудов.

Параметр Прозрачность изменяет прозрачность окна цветового картирования.

Функция «Инверсия» переводит изображение в негатив.

Параметр Режекция позволяет задать значение палитры, ниже которого цвет 
бражения будет чёрным.

Изменение значений Приоритета увеличивает или уменьшает уровень, показывающий, 
сколько В-изображение будет перекрьшать окно цветового картирования. При увеличении 
нения Приоритета В-изображение будет сильнее перекрывать окно цветового 
ггарования.

втмсс

Zoom  (П оле обзора)

Функция Zoom (см. рисунок 2.32) позволяет увеличивать/уменьшать и перемещать В- 
)бражение в Главном окне дисплея. После активации кнопки Zoom становятся активны 
Мпси Увеличение и Позиция.

Рисунок 2.32 -  Вид окна настройки Zoom в режиме В

омкость

6 5 %

Г ромкость

функция Громкость -  элемент управления звуком, позволяющий 
отрегулировать уровень выходного аудио сигнала.

м
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Данный раздел описывает пользовательский интерфейс для проведения измерений и 
[етов в различных режимах работы. Измерения и расчеты возможны только после 
новки сканирования (режим Стоп).

Для проведения измерений остановите сканирование и откройте вкладку 
Измерения и расчеты.

Вид вкладки Измерения и расчеты для различных режимов представлен на рисунке 2.33.

2.3.4.15 Измерения и расчеты

Рисунок 2.33 -  Вид вкладки Измерения и расчеты

а -  для режима В, б -  для режима В+М, в -  для режима B+PW

Вкладка Измерения и расчеты для режима B+CFM (PD, DPD) аналогична режиму В, а 
режима B+CFM+PW -  аналогична режиму PW.

Рассмотрим далее только отличающиеся функции.
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Текущ ее

В поле Текущее (см. рисунок 2.34) производиться редактирование проведенных
рении и их маркеров.

Рисунок 2.34 -  Вид поля Текущее

Выбор проведенного измерения производится с помощью стрелок Вверх и Вниз. После 
)ра измерения его можно редактировать (при нажатии на кнопку Карандаш) или удалить 
нажатии на кнопку Корзина).

Н овое В

В поле Новое В (см. рисунок 2.35) находятся функции для проведения измерений на В- 
ражении.

НОВОЕ В 

ДИСТАНЦИ Я

УГОЛ

ЭЛЛИПС

КОНТУР

Рисунок 2.35 -  Вид поля Новое В 

Рассмотрим каждое измерение отдельно.

Дистанция
Функция Дистанция позволяет измерить длину объектов на В-изображении.

Для начала измерения нажмите на кнопку Дистанция -  на сенсорном экране откроется
о  измерения с маркером крестик «+» (см. рисунок 2.36), дублирующее окно изображения 
вного окна дисплея.
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Рисунок 2.36 -  Вид окна измерения Дистанции 

Нажмите на крестик и переместите его в начальную точку измерения. Нажмите второй
на крестик (появится второй) и переместите его в конечную точку измерения. В главном 
е отобразится измерение с рассчитанным значением расстояния и будет присвоен номер 
ерения. Положение и длину линии можно изменять, потянув за крестик.

Угол
Функция Угол позволяет измерить угол объекта на В-изображении.

Для начала измерения нажмите на кнопку Угол -  на сенсорном экране откроется окно 
[ерения с маркером крестик «+» (см. рисунок 2.37), дублирующее окно изображения 
вного окна дисплея.

Рисунок 2.37 -  Вид окна измерения Угол 

Нажмите на крестик и переместите появившийся второй крестик в первую точку
лерения. Нажмите второй раз на крестик (появится третий) и переместите его во вторую 
псу измерения. Перемещая крестики добейтесь необходимого их положения. В главном



втмсс
отобразится измерение с рассчитанным значением угла между двумя линиями и будет 
воен номер измерения.

Эллипс
Функция Эллипс позволяет измерить периметр, площадь и объем объекта одновременно 
изображении.

Для начала измерения нажмите на кнопку Эллипс -  на сенсорном экране откроется окно 
рения с маркером крестик в квадрате (см. рисунок 2.38), дублирующее окно изображения 
юго окна дисплея.

Рисунок 2.38 -  Вид окна измерения Эллипс 

Нажмите на крестик в квадрате и переместите в первую точку измерения. Нажмите
ой раз на крестик в квадрате и переместите его во вторую точку измерения. Перемещая 
гики добейтесь необходимого положения полученного эллипса. При нажатии и 
мещении за маркер квадрат будет перемещаться весь эллипс целиком. В главном окне 
разится измерение с рассчитанным значением периметра, площади и объема эллипса и 
т присвоен номер измерения.

Контур
Функция Контур позволяет измерить периметр и площадь объекта одновременно на В- 

ражении.

Для начала измерения нажмите на кнопку Контур -  на сенсорном экране откроется окно 
:рения с маркером крестик в квадрате (см. рисунок 2.39), дублирующее окно изображения 
ного окна дисплея.
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Рисунок 2.39 -  Вид окна измерения Контур

Нажмите на крестик в квадрате и переместите в первую точку измерения. Нажмите 
ой раз на крестик в квадрате и очертите контур исследуемого объекта. При нажатии и 
мещении за маркер квадрат будет перемещаться весь контур целиком. При нажатии и 
мещении за маркер крестик будет увеличиваться/уменьшаться размер контура и 
[зводиться его поворот относительно маркера квадрат. В главном окне отобразится 
рение с рассчитанным значением периметра и площади контура и будет присвоен номер 
рения.

Новое М

В поле Новое М (см. рисунок 2.40) находятся функции для проведения измерений на М- 
рамме.

НОВОЕ М

ДИСТАНЦИЯ

СКОРОСТЬ

ВРЕМЯ

ПУЛЬС

Рисунок 2.40 -  Вид поля Новое М 

Рассмотрим каждое измерение отдельно.

Дистанция
Функция Дистанция позволяет измерить длину объектов на М-диаграмме.



Измерение производится аналогично измерению Дистанции на В-изображении (см.
:) с одним отличием -  расстояние измеряется только в вертикальном положении. После 
эения в главном окне отобразится рассчитанное значение расстояния (длины) и будет 
юен номер измерения.

втмсс

Скорость
Функция Скорость позволяет измерить скорость движения объекта (например, стенки 
la) на М-диаграмме.

Для начала измерения нажмите на кнопку Скорость -  на сенсорном экране откроется 
измерения с маркером крестик (см. рисунок 2.41), дублирующее окно изображения 

[ого окна дисплея.

Рисунок 2.41 -  Вид окна измерения Скорость

Нажмите на крестик и переместите его в первую точку измерения (например, на 
реннюю границу стенки сосуда с кровью во время систолы). Нажмите второй раз на 
гик (появится второй) и переместите его по диагонали во вторую точку измерения 
зимер, на внутреннюю границу стенки сосуда с кровью во время ближайшей диастолы), 
авном окне отобразится измерение с рассчитанным значением скорости (например, 
:ения стенки сосуда) и будет присвоен номер измерения.

Вре.\{я
Функция Время позволяет измерить временной интервал на М-диаграмме.

Для начала измерения нажмите на кнопку Время -  на сенсорном экране откроется окно 
рения с вертикальным маркером (см. рисунок 2.42), дублирующее окно изображения 
яого окна дисплея.
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Рисунок 2.42 -  Вид окна измерения Время 

Нажмите на вертикальный маркер и переместите в первую точку измерения. Нажмите
рой вертикальный маркер и переместите его во вторую точку измерения. В главном окне 
бразится измерение с рассчитанным значением интервала времени и будет присвоен номер 
[ерения.

Пульс
Функция Пульс позволяет измерить значение пульса (частоты сердечных сокращений) 

Vl-диаграмме.

Вид маркеров и метод их перемещения аналогичны измерению Время (см. вьппе). После 
[ерения в главном окне отобразится рассчитанное значение пульса и будет присвоен номер 
[ерения.

Поле PW

В поле PW (см. рисунок 2.43) находятся функции для проведения измерений и расчетов 
шектрограмме.

Рисунок 2.43 -  Вид поля PW
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Программа позволяет рассчитывать значения скоростей кровотока и индексов по 

ценной спектрограмме в ручном и автоматическом режиме. Подробная информация о 
:читьюаемых параметрах кровотока представлена в таблице 2.3.

иица 2.3 -  Рассчитьюаемые параметры кровотока
I

Описание
С истолическая скорость -  максимальное значение скорости кровотока во 
время систолы
Д иастолическая скорость -  максимальное значение скорости кровотока во 
время конечной диастолы
С редняя скорость -  интегральное значение 
максимальной скорости кровотока за сердечный цикл. 
Средняя скорость определяется по спектрограмме, 
расположенной вьппе «нулевой» линии
Ч астота сердечны х сокращ ений -  количество сердечных циклов за одну 
минуту. HR рассчитьшается по формуле: HR = 60 / (Т2 -  Т1), где 
(Т2 -  Т1) -  разница во времени в секундах между вертикальными маркерами, 
устанавливаемыми на систолические пики двух соседних сердечных циклов
И ндекс сопротивления (индекс Pourcelot) рассчитьшается по формуле: 
Н1 = ( 8 - 0 ) / 8 , г д е  
S -  значение систолической скорости;
D -  значение диастолической скорости
П ульсационны й индекс (индекс Goesling) рассчитьшается по формуле; 
Р1 = ( 8 - 0 ) / М , г д е  
8 -  значение систолической скорости;
D -  значение диастолической скорости;
М -  значение средней скорости
И ндекс ускорения рассчитьшается по формуле: 
А1 = ( 8 - 0 ) /Т & ,г д е  
8 -  систолическая скорость;
D -  диастолическая скорость;
Tfi* -  время систолического фронта
Г радиент давления dP рассчитьшается по формуле: 
dP =  4 X где
V -  максимальная (пиковая) скорость кровотока
И ндекс спектрального расш ирения рассчитьшается по формуле:
8В -  0,9 X (1 -  А / 8) X 100 %, где 
8 -  значение систолической скорости;
А  -  скорость максимальной амплитуды или скорость наиболее «теплого» цвета 
спектра

По умолчанию программа автоматически рассчитьшает значения скоростей кровотока и 
ексов на отображаемой спектрограмме скорости кровотока и отображает их значения в 
шом окне (см. рисунок 2.3, позицию 3).

Для возвращения к автоматическому расчету (в случае, если проводились измерения
вручную) нажмите кнопку Авто.
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i Для удаления всех измерений, проведенных вручную, нажмите кнопку Очистить всё.

Д остоверность автоматических оценок парам етров кровотока зависит  
от правильности проведения сканирования кровотока, от качества и 
устойчивости сформ ированной спектрограммы

Далее рассмотрим каждое ручное измерение параметров кровотока и индексов отдельно. 

Vs (систолическая скорость)
Функция Vs позволяет вручную измерить систолическую скорость на спектрограмме.

Для начала измерения нажмите на кнопку Vs -  на сенсорном экране откроется окно 
рения с горизонтальным маркером (см. рисунок 2.44), дублирующее окно изображения 
ного окна дисплея.

Рисунок 2.44 -  Вид окна измерения Vs (систолической скорости)

Нажмите на горизонтальный маркер и, удерживая его, переместите в точку 
щолагаемой вами систолической скорости на спектрограмме. В главном окне 
магически скорректируется значение систолической скорости Vs.

Vd (диастолическая скорость)
Функция Vd позволяет вручную измерить диастолическую скорость на спектрограмме.

Для начала измерения нажмите на кнопку Vd -  на сенсорном экране откроется окно 
фения с горизонтальным маркером (см. рисунок 2.45), дублирующее окно изображения 
1Н0Г0 окна дисплея.

Рисунок 2.45 -  Вид окна измерения Vd (диастолической скорости)
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Нажмите на горизонтальный маркер и, удерживая его, переместите в точку 

[щолагаемой вами диастолической скорости на спектрограмме. В главном окне 
)матически скорректируется значение диастолической скорости Vd.

Vm (средняя скорость)
Функция Vm позволяет вручную измерить среднюю скорость на спектрограмме.

Для начала измерения нажмите на кнопку Vm -  на сенсорном экране откроется окно 
ерения с двумя горизонтальными маркерами Vs и Vd (см. рисунок 2.46), дублирующее 
о изображения главного окна дисплея.

Рисунок 2.46 -  Вид окна измерения Vm (средней скорости)

Нажмите на первый горизонтальный маркер и, удерживая его, переместите в точку 
цполагаемой вами систолической скорости на спектрограмме. Нажмите на второй 
ззонтальный маркер и, удерживая его, переместите в точку предполагаемой вами 
столической скорости на спектрограмме. В главном окне автоматически скорректируется 
1ение средней скорости Vm.

Пульс
Функция Пульс позволяет измерить значение пульса (частоты сердечных сокращений) 

:пектрограмме скорости кровотока.

Для начала измерения нажмите на кнопку Пульс -  на сенсорном экране откроется окно
ерения с двумя вертикальными маркерами (см. рисунок 2.47), дублирующее окно 
эражения главного окна дисплея.

Рисунок 2.47 -  Вид окна измерения Пульс (частоты сердечных сокращений)

Нажмите на первый вертикальный маркер и, удерживая его, переместите в начальную 
ку (например, в точку диастолы первого пика). Нажмите на второй вертикальный маркер 
щерживая его, переместите его в конечную точку (например, в точку диастолы второго 
:а (следующего за первым)). В главном окне автоматически скорректируется значение 
ьса (частоты сердечных сокращений).



R I (Индекс сопротивления -  индекс Pourcelot)
Функция RI позволяет рассчитать индекс сопротивления RI.

Для расчета индекса RI необходимо установить маркеры систолической скорости Vs и 
:толической скорости Vd. Вид маркеров и метод их перемещения аналогичны измерениям 
й Vd (см. вьппе). В главном окне автоматически скорректируется значение индекса 
ютивления R1.

P I (Пулъсационный индекс -  индекс Goesling)
Функция PI позволяет рассчитать пулъсационный индекс PL

Для расчета индекса PI необходимо установить маркеры систолической скорости Vs и 
:толической скорости Vd. Вид маркеров и метод их перемещения аналогичны измерениям
Vd, Vm (см. вьппе). В главном окне автоматически скорректируется значение 

>сационного индекса PI.

AI (Индекс ускорения)
Функция AI позволяет рассчитать индекс ускорения AI.

Для расчета индекса AI необходимо установить горизонтальные маркеры систолической 
)ости Vs и диастолической скорости Vd, а также вертикальные маркеры конца диастолы и 
I систолы, т.е. вьщелить ими время систолического фронта. Вид маркеров и метод их 
;мещения аналогичны измерениям Vs, Vd и пульса (см. выше). В главном окне 
магически скорректируется значение индекса ускорения AI.

Градиент давления
Функция Градиент давления позволяет рассчитать градиент давления крови.

Для расчета индекса Градиента давления необходимо установить маркеры 
'олической скорости Vs и диастолической скорости Vd. Вид маркеров и метод их 
:мещения аналогичны измерениям Vs, Vd (см. вьппе). В главном окне автоматически 
)ректируется значение градиента давления.

же

% стеноза (Индекс спектрального расширения)
Функция % стеноза позволяет рассчитать индекс спектрального расширения.

Для расчета индекса % стеноза необходимо установить маркеры систолической скорости 
1 скорости максимальной амплитуды (скорости наиболее «теплого» цвета спектра) Vst. 
маркеров и метод их перемещения аналогичны измерению Vs и Vd (см. вьппе). В главном 

Е автоматически скорректируется значение индекса спектрального расширения % стеноза.

Q, расход кровотока
Программа имеет функцию автоматического расчета расхода кровотока (Q) по 

:читанной средневзвешенной скорости кровотока и измеренному диаметру сосуда. Для 
юта необходимо во вкладке «Измерения» нажать кнопку «Дистанция» и произвести 
ерения диаметра сосуда (установить маркеры отрезка «Дистанция»). Автоматически 
изойдет расчет расхода, значение которого отобразится в поле расчетов на главном окне.
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При старте (переходе в режим Старт) программа VScan автоматически начинает 

исывать кадры ультразвукового сканирования в кинопамять (буфер, объем которого 
исит от режима работы). При заполнении буфера каждый новый записанный кадр будет 
[ровождаться удалением самого «старого» кадра буфера.

Во время записи кинопетли в главном окне в поле отображения заданных установок (см. 
:унок 2.3, поз. 2) будет отображаться текущее значение частоты кадров, которое зависит от 
шма работы и заданных установок.

После остановки (переходе в режим Стоп) в главном окне отобразиться шкала с 
|)ормацией о выбранном кадре и общем количестве записанных кадров (см. 
:унок 2.48 (а)), а на сенсорном экране в окне регулировок отобразятся кнопки прокрутки 
юпетли (см. рисунок 2.48 (б)).

2.3.4.16 Кинопетля

А П ри переходе в режим Старт преды дущ ая запись кинопетли удаляется  
из буфера (памяти) и начинается запись новой
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Рисунок 2.48 -  Кнопки прокрутки кинопетли

Для покадрового просмотра кинопетли необходимо нажимать кнопки Влево-Вправо (см. 
:унок 2.48 (б)), а для быстрой прокрутки необходимо нажать на кнопку Кинопетля (см. 
:унок 2.48 (б)), а затем использовать ползунок плавной регулировки (см. рисунок 2.4, поз.
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Если в процессе работы Вы почувствуете необычный запах из Устройства Сканера, 
[ыпште странные звуки, почувствуете вибрацию или обнаружите другое странное его 
ведение, то обязательно отсоедините УЗ датчики от пациента, выключите Устройство и 
юедините его от Комплекса (см. п. 2.2.2), после чего передайте его в сервисную службу для 
шиза и устранения неисправностей.

2.4 Действия в экстремальных условиях

о в  случае обнаруж ения лю бы х повреж дений или неисправностей  
У стройства Сканера, не вклю чая У стройство, обратитесь в сервисную  
служ буо П ри возгорании У стройства С канера необходим о немедленно  
обесточить его (К омплекс) от электропитания (230 В) и вы звать  
экстренны е службыо Если вы пролили ж идкость на корпус Уст ройства С канера, немедленно  
его вы клю чите и отсоедините от питания и USB, а затем  обратитесь в 
сервисную  службуо В случае падения У стройства С канера, не прикасаясь к  корпусу  
У стройства, немедленно отсоедините его от питания и U SB, а затем  
обратитесь в сервисную  службу
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3 Техническое обслуживание

3.1 М еры  безопасностио П риступайте к началу работы  или сервисном у обслуж иванию  У ЗИ  
С канера только после того, как Вы вним ательно прочли и полностью  
поняли содерж ание этого руководства, особенно важ ны е реком ендации  
по мерам безопасностио П ользователь обязан ознаком иться с требованиям и техники  
безопасности и избегать возникновения ситуаций, угрож аю щ их  
пациенту, персоналу или оборудованию

о В о избеж ание пораж ения электрическим  током  все процедуры  
проверки и технического осмотра проводите только при вы клю ченном  
и обесточенном  У стройстве Сканера.
В случае обнаруж ения лю бы х повреж дений или неисправностей, не  
вклю чая У стройство С канера, обратитесь в сервисную  служ буо Н а внеш них поверхностях У ЗИ  С канера и его составны х частей могут  
находиться остатки крови или других биологических ж идкостей. 
П еред проведением  сервисны х работ (обслуж ивания, ремонта) 
необходим о провести очистку и дезинф екцию  всех поверхностей У ЗИ  
С канера и его составны х частей

3.2 П орядок технического обслуж ивания

Специфические работы при проведении контроля состояния и технического 
луживания УЗИ Сканера не требуются.

Прочие действия, вьшолняемые при проведении технического обслуживания и контроля 
тояния комплекса «Алькор» приведены в главе 3 РЭ часть 1.
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3.5.1 О чистка и дезинф екция У стройства С канера

Далее описание процедуры очистки и дезинфекции Устройства Сканера и его составных 
стей, кроме УЗ датчиков и пункционных насадок (см. п.п. 3.5.2-3.5.4) и одноразовых 
(сходных материалов (после применения подлежат утилизации в соответствии с п, 7).

Для безопасной и правильной работы УЗИ Сканера необходимо проводить ежедневную 
очистку и дезинфекцию при постоянной эксплуатации.

3.3 Очистка и дезинфекция

о Всегда держ ите Сканер и его составны е части в чистоте.
П ри очистке и дезинф екции не используйте абразивны е вещ ества, 
растворители и активны е хим ические растворы

о П ри очистке и дезинф екции соблю дайте аккуратность и не допускайте  
попадания ж идкостей вну грь корпуса У стройства и его разьем ы .
Н е распы ляйте ж идкости непосредственно на У с 1ройство

А П еред проведением очистки и дезинф екции У стройства необходим о его 
обесточить, отсоединив кабель iin i ания и кабель USB

О
П ри лю бы х наруш ениях в последовательности, ош ибках или  
пропусках при проведении процедур очистки, дезинф екции или  
дезинф екции вы сокого уровня повторите все процедуры  с самого  
начала

Очистку и дезинфекцию УЗИ Сканера проводить в чистых резиновых перчатках и халате
едующим образом:

отсоедините кабель питания и кабель USB от Устройства Сканера;1)
2)
3)

раз в месяц -  пропылесосьте корпус Устройства Сканера через вентиляционные 
отверстия и его разъем;
смочите сложенную в несколько раз мягкую ткань (ветопп>, хлопчатобумажный 
тампон) в водном растворе мыла или неабразивного моющего средства общего 
назначения;

4) отожмите эту ткань так, чтобы с нее и рук не падали капли жидкости;
5) тщательно протрите корпус Устройства Сканера этой тканью от пыли и загрязнений;
6) смочите сложенную в несколько раз новую мягкую ткань в 2-х % растворе 

дезинфицирующего средства с моющим эффектом (например, «БИОНСА»);
7) отожмите эту ткань так, чтобы с нее и рук не падали капли жидкости;
8) тщательно протрите корпус Устройства Сканера этой тканью;
9) смочите сложенную в несколько раз новую мягкую ткань дистиллированной водой;
10) отожмите эту ткань так, чтобы с нее и рук не падали капли жидкости;
11) тщательно протрите корпус Устройства Сканера этой тканью;
12) возьмите новую сухую мягкую ткань и тщательно протрите Устройство Сканера от 

остатков капель и влаги;
13) проверьте поверхности Устройства Сканера на качество проведенной очистки и 

дезинфекции, а также на отсутствие капель жидкостей.

Если во время проведения очистки и дезинфекции, внутрь корпуса Устройства Сканера 
и разъемы, попали капли жидкости, не включайте его и выдержите минимум 24 ч при 
рмальных комнатнък условиях. В случае, если внутрь корпуса Устройства Сканера и
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гьемов попало много жидкости, его эксплуатация запрещается -  необходимо обратиться в 
)висную службу.

3.5.2 О чистка и дезинф екция ультразвуковы х датчиков

Далее описание процедуры очистки и дезинфекции УЗ датчиков.

П ри очистке и дезинф екции УЗ датчиков не используйте абразивны е  
вещ ества, растворители, активны е хим ические растворы  и 
непредусм отренны е в настоящ ем руководстве дезинф ицирую щ ие  
средства.

П ри очистке и дезинф екции соблю дайте аккуратность и не допускайте  
попадания ж идкостей внутрь разъемов У З датчиков.
П е распы ляйте ж идкости непосредственно на разъемы

Н и при каких обстоятельствах не пы тайтесь откры ть разъемы  УЗ  
датчиков, это приведет к потере гарантии.
П еред очисткой всегда отклю чайте УЗ датчики от У стройства С канера

Процедуру очистки и дезинфекции УЗ датчиков проводить в чистых резиновых 
рчатках и халате по методике, описанной в п. 3.5.1 перечисления 3)-13). При очистке 
обходимо применять кисть или щетку с мягкими щетинками. Не допускайте попадания 
1дкостей, чистящих и дезинфицирующих средств на разъемы УЗ датчиков -  при 
обходимости, оберните их непромокаемой пленкой и загерметизируйте швы.

В случае загрязнения УЗ датчиков биологическими жидкостями, необходимо провести 
зинфекцию высокого уровня (см. п. 3.5.3).

3.5.3 Д езинф екция вы сокого уровня

Лапароскопический и линейный интраоперационшый УЗ датчики перед каждым 
т ен ен и ем  должны подвергаться процедуре дезинфекции высокого уровня (ДВУ). В 
Вйсимости от условий применения, все остальные УЗ датчики из комплекта поставки также
)гут подвергаться ДВУ.

Процедуру ДВУ УЗ датчиков необходимо осуществлять строго в соответствии с 
кггрукцией применяемого дезинфицирующего средства, правилами медицинской 
(ганизации и требованиями, описанными ниже.

ДВУ проводят в чистых резиновых перчатках и халате следующим образом (на примере 
зинфицирующего средства «Галь»):

1)
2)

3)

проведите очистку в соответствии с п. 3.5.2;
подготовьте тару с 2,6%  раствором глутарового альдегида дезинфицирующего 
средства «Галь» и температурой (25 ±  5) °С;
погрузите только корпус УЗ датчика в соответствии с рис. 3.1 (не погружая отгиб 
кабеля корпуса, кабель и разъем датчика!) в тару с дезинфицирующим средством на 
15 мин;
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Рисунок 3.1 -  Допустимый уровень погружения УЗ датчиков при дезинфекции

А
Д ля обеспечения полного контакта средства с поверхностям и  
датчиков -  после погруж ения в дезинф ицирую щ ее средство удали те все 
пузы рьки с поверхности датчиков с помощ ью  кисти с мягкими  
щ етинками

4) соблюдая асептические правила, извлеките датчики из тары с дезинфицирующим 
средством и промойте их дважды в стерильной воде (по 10 минут каждый раз);

5) отмытые датчики поместите на стерильную ткань и просушите их;
6) поместите продезинфицированную часть датчика в стерильную упаковку, 

выложенную стерильной тканью;
7) на упаковке укажите дату и время окончания дезинфекции, а также срок хранения;
8) хранить продезинфицированные и упакованные датчики перед применением не 

более 4 ч.

Рекомендуемые дезинфицирующие средства на основе альдегидов:

Галь, Гигасепт ФФ, DGM Steriguard EASY Des, Альба Витта GA, Дезариус стерил 
концентрат, Деконекс 55 ЭНДО, Делансаль, Дескотон 2% ГДА, Дескотон экстра, 
Дюльбак растворимый, Клиндезин 3000, Клиндезин Форте, Сайдекс, Санидекс С, 
Стерион, Стераниос, Хелиматик дезинфектант, Эригид форте, DGM Steriguard EASY 
Orto, Клиндезин ОПА плюс, Опахайд, Опастер, Сайдекс ОПА, Санидекс ОПА, 
Профидез-ОФА, ФОРИЦИД-ОФА.

А
Н е допускайте попадания ж идкостей , чистящ их и дезинф ицирую щ их  
средств на разъемы  УЗ датчиков -  при необходим ости, оберните их 
непром окаем ой пленкой и загерм етизируйте ш вы
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I Далее описание процедуры очистки и стерилизации пункционных насадок из комплекта 
^ к и  УЗИ Сканера.

) Очистку пункционных насадок проводить в чистых резиновых перчатках и халате 
цдующим образом:

1) отсоедините пункционную насадку от УЗ датчика;

3.5.4 Очистка, дезинфекция и стерилизация пункционных насадок

Н е допускайте засы хания геля на пункционны х насадках, т.к . это 
приведет к затруднению  процесса очистки. П роводите очистку  
пункционны х насадок сразу после их применения

2) удалите видимое загрязнение на насадке с помощью мягкой щетки под струей воды;

3) подготовьте тару и приготовьте раствор с моющим средством;

4) погрузите пункционные насадки в раствор на не менее 5 минут;

5) повторите очистку насадки от остатков загрязнений с помощью мягкой щетки;

6) подготовьте тару и приготовьте раствор с дезинфицирующим средством в 
соответствии с описанием применяемого дезинфицирующего средства;

7) погрузите пункционные насадки в раствор с дезинфицирующим средством на время 
и при температуре в соответствии с описанием применяемого дезинфицирующего 
средства;

8) промойте насадки под струей чистой воды и просушите насадки;

9) при необходимости, проведите процедуру стерилизации и упаковки пункционных 
насадок в соответствии с требованиями, установленными для метода, применяемого 
для медицинских инструментов из нержавеющей стали в Вашем медицинском 
учреждении.

А П ри обнаруж ении повреж дений у пункционны х насадок (трещ ины , 
изломы ) запрещ ается их эксплуатация
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4 Текущий ремонт
Текущий ремонт выполняется только специально обученным персоналом.о П ри обнаруж ении неисправности, вы клю чите С канер, обесточьте его, 

отсоединив кабель питания и кабель U SB, после чего обратитесь в 
сервисную  службу.
Н е пы тайтесь самостоятельно проводить ремонт

о
П риступайте к началу ремонту с С канером только после того, как Вы  
вним ательно прочли и полностью  поняли содерж ание этого 
руководства, особенно важ ны е реком ендации по мерам безопасности

Характерные неисправности и методы их устранения представлены в таблице 4.1. 

5лица 4.1 -  Характерные неисправности (проблемы), их причины и решения

П роблема П ричина, решение
ет звукового сигнала 
в  динамиков 
омплекса)

Положение регулятора «громкость» близко к минимальному. 
Отрегулировать громкость.
Режим АРУ выключен, положение регулятора «усиление» 
близко к минимальному.
Отрегулировать усиление.
Обрьт кабеля УЗ датчика, неисправен УЗ датчик, 
неисправно Устройство Сканера.
Проверьте контакт в разъеме кабеля.
Обратитесь к специалисту для проверки: 
а - наличия выходного сигнала соответствующей частоты 
передатчика в приборной части разъема; 
б - звуковой реакции и шумов на дисплее при радионаводке на 
вход приемника.
При наличии того и другого сигналов Устройство Сканера 
исправно, необходима замена УЗ датчика.
При отсутствии одного из сигналов необходим ремонт 
Устройства Сканера

[ет В-изображения, 
аектрограммы на 
исштее (Комплекса)

Не запущен режим сканирования.
Нажать на кнопку "Freeze/Run".
Режим АРУ выключен, положение регулятора «усиление» 
близко к минимальному.
Отрегулировать усиление

iiCKTporpaMMa нечеткая, 
провалами до «нулевой 
инии»

Малы установки мощности и/или усиления.
Увеличить значения параметров регулировками «мощность» 
и «усиление».
Высоко поднята палитра.
Опустить пачитру

1̂ектрограмма очень 
нсыщенная, с 
ыбросами вверх

Мощность и/или усиление слишком велики.
Уменьшить значения кнопками «мощность» и «усиление». 
Низко опущена палитра.
Поднять палитру
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1  П роблем а П ричина, р е ш е н и е

Ьпеюхрограмма 
^ к ал и вает» , обрывки 
игнала внизу экрана, 
(скажается звук

-  Неверно установлен масштаб.
Увеличить масштаб кнопкой «масштаб», сдвинуть вниз 
«нулевую» линию

Ьдексы не
(ассчитьюаются или явно 
шшбочны

-  Неверны установки усиления, мощности, масштаба. 
Отрегулировать параметры

Шум из Устройства -  Запылился встроенный вентилятор.
Прочистить или заменить встроенный вентилятор

йе включается 
^^стройство, не горит 
шдикатор

-  Не подключен кабель питания.
Проверьте подключение кабеля питания.

-  Нет питания от Комплекса.
Проверьте устройство питания Комплекса, 
предохранители.

-  Кабель питания или разъем поврежден. 
Замените кабель питания
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АРУ -  автоматическая регулировка усиления
ОКК -  отдел контроля качества
ПО -  программное обеспечение
РФ -  Российская Федерация
РЭ -  руководство по эксплуатации
УЗ -  ультразвуковой
ЭМС -  электромагнитная совместимость

5 Список используемых сокращений

/ / /
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Приложение А
(Дополнительное)

Информация об электромагнитной совместимости 

[нформация об электромагнитной совместимости комплекса -  См. часть 1 настоящего РЭ.

[2 Список кабелей и датчиков, предназначенных для применения с Сканером (аспект
МС)

^лица А.5 -  Список кабелей и датчиков

1  i  Компонент 11 Длина (при необходимости)
f  1 Кабели
[кабель питания 12 В (Комплекса) 1 м
►провод защитного заземления (Комплекса) 1 м
[кабель USB (Комплекса) 1 м
►кабель УЗ датчика линейного 2 м
[кабель УЗ датчика конвексного 2м
»кабель УЗ датчика эндокавитального 2 м
[кабель УЗ датчика линейного интраоперационного 2 м
[кабель УЗ датчика лапароскопического 2 м

УЗ датчики /  Д атчики
П датчик линейный
/3 датчик конвексный
П датчик эндокавитальный
П датчик линейный инчраоперационный
/3 датчик лапароскопический
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Приложение Б
(Дополнительное)

Информация об ультразвуковой безопасности

Взаимосвязь различных акустических выходных параметров (например, акустической 
енсивности, давления, мощности) с биологическими эффектами как таковыми не 
ностью понятна до настоящего времени. Установлено два основных механизма: тепловой 
механический, благодаря которым ультразвук может вызывать биоэффекты и, в 
еделенных случаях, изменения или нарушения в тканях.

При оценке возможных биоэффектов коэффициент затухания ультразвука в тканях а 
ювно принимается постоянным и равным 0,3 дБ/(см*МГц), что меньше реальных значений, 
)имер, в коже -  около 3,5 дБ/(см*МГц), в мягких тканях -  0,6-2,24 дБ/(см*МГц), в жировой 

ни -  0,4 дБ/(см*МГц).

Б.1 Введение

Б.2 Механический индекс MI

MI -  параметр, представляющий возможные биоэффекты кавитации. MI определяется 
[отношение пикового давления разрежения с учетом затухания в МПа к квадратному корню 
Частоты ультразвукового излучения в МГц.

MI становится существенным для поверхности раздела газ/мягкая ткань, например, при 
щиологическом исследовании, когда может быть облучена поверхность легкого, 
тенциально опасным следует считать уровень ультразвукового излучения, при котором 
> 1,0 (например, если ожидаемая амплитуда акустического давления на поверхности 
очной ткани новорожденного младенца превьппает 1 МПа при частоте ультразвукового 

мучения более 1 МГц).

Б.З Термический индекс TI

TI -  отношение ослабленной (с учетом затухания) акустической мощности в заданной 
рке к ослабленной (с учетом затухания) акустической мощности, требуемой чтобы 
|еяичить температуру в этой точке в определенной модели ткани на 1 °С. Существует три 
^ических индекса (каждый основан на специальной температурной модели) для оценки 
врастания температуры тканей из-за действия ультразвука:

-  термический индекс мягких тканей (TIS) дает информацию о возрастании 
температуры в мягких тканях;

-  термический индекс кости (TIB) дает информацию о повьппении температуры кости 
вблизи фокуса ультразвукового пучка после прохода через мягкую ткань;

-  термический индекс черепа (TIC) отражает повьппение температуры костной ткани во 
время краниальных исследований.

В моделях для оценки TI предполагают некоторое охлаждение ткани в результате 
ювотока. При исследовании тканей с малым количеством кровеносных сосудов такая оценка 
ожег дать заниженные значения TI, а значит и заниженные показатели реального прироста 
шературы. В противоположном случае, когда сканируемые органы (такие, например, как 
вчень, сердце или сосудистая система) имеют много кровеносных сосудов, то TI может 
высить реальный температурный рост.
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Погрешность оценки индекса MI составляет ± 1 5  %.

Погрешность оценки индексов TIS, TIB и TIC составляет ± 30 %.

Так как индексы TI и MI отражают мгновенные выходные условия, они не учитьшают 
|юкты накопления (особенно нагрев) на протяжении всего времени исследования.

' Следует помнить и о том, что индексы MI и TI не устанавливают пределы безопасности, 
еделы безопасности, основанные на биологических эффектах, в настоящее время 
)1гментарны и, по большей части, находятся в стадии разработки. Тем не менее, 
гановлено, что повьппение температуры эмбриональной или фетальной ткани до 41 °С и 
lee (то есть на 4 °С вьппе нормы) в течение 5 минут и более следует считать потенциально 
Ьсным. Потенциально опасными также считаются исследования с амплитудой 
^стического давления у поверхности легочной ткани новорожденного 1 МПа и более при 
дексах MI = 0,7, а также любые исследования на частоте > 4 МГц при MI = 0,5.

Кроме того, в акушерской практике лучше избегать режимов сканирования, при которых 
|> 1,0. Такое ограничение дает разумный запас безопасности, учитывающий рекомендации 
fUMB. Однако если необходимый диагностический результат не может быть получен при 
U  условиях, возможно кратковременное увеличение выходной мощности. Но, если у матери 
дьппена температура тела, то любая дополнительная тепловая нагрузка на плод 
допустима.

В некоторых случаях, когда в область сканирования попадают не только исследуемые 
^ е  ткани, но и лежащие за ними кости, для адекватной оценки степени нагрева лучше 
Ьользовать не TIS (тепловой индекс для мягких тканей), а TIB (тепловой индекс для костей), 
щобная ситуация возникает при исследовании женской груди, а также при сосудистых 
)Следованиях, когда сосуд лежит на поверхности кости.

Б.4 Погрешности индексов MI и TI
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ВВОДНАЯ ЧАСТЬ
Данное руководство по эксплуатации, содержит дополнительную информацию (помимо 

что представлена в РЭ часть 1), по работе с Блоком эндовидеосистемы для гибкой
доскопии (далее -  БГЭ, изделие), входящего в состав комплекса медицинского для
лоинвазивной хирургии «Алькор» в вариантах исполнения ИМЛГ.941149.001 ТУ, 
носительно безопасного и эффективного использования данного изделия.

Настоящее РЭ5 содержит описание устройства, конструкции и технических 
иктеристик БГЭ, принципа работы и правил эксплуатации, его технического
служивания, транспортирования и хранения, а также мер безопасности при работе с ним.

Перед началом использования БГЭ обязательно прочтите и в дальнейш ем
лю дайте приведённые ниже меры  безопасности, а такж е меры  безопасности, 

«веденны е в части 1 настоящ его РЭ.

о К  работе с БГЭ допускается медицинский персонал прош едш ий  
специальное обучение и имею щ ий опы т работы .

о В связи с постоянны м соверш енствованием  конструкции БГЭ и 
подклю чаем ы х к нему изделий (гастроскопов, колоноскопов) в 
настоящ ем руководстве по эксплуатации м огут бы ть не отражены  
частичны е конструктивны е изм енения, не влияю щ ие на правила  
эксплуатации.

о
Н ельзя использовать БГЭ в присутствии воспламеняю щ ихся  
анестезирую щ их вещ еств в смеси с воздухом, кислородом  и закисью  
азота.

о Без заземления использовать БГЭ запрещ ается!

ш



1.1 О Б Щ И Е  У К А ЗА Н И Я
Блок эндовидеосистемы для гибкой эндоскопии (БГЭ) применяется для проведения 

едований, посредством вывода на мониторы комплекса цветного изображения высокого 
шения, поступающего с гибких гастроскопов и гибких колоноскопов. БГЭ применяется 

ко в составе комплекса «Алькор».
I БГЭ должен применяться в условиях лечебных, лечебно-профилактических и научно- 
оедовательских медицинских учреждений: поликлиник, больниц, и госпиталей. Для 
юфессионального применения.

БГЭ нельзя эксплуатировать в жилых домах или помещениях, подключаемых к сетям 
■лых домов. Изделие не предназначено для работы в среде с повышенным содержанием 
^орода.

Показания к применению БГЭ -  см. Часть 1 настоящего РЭ;
Противопоказания к применению БГЭ -  см. Часть 1 настоящего РЭ;
П обочны е эф фекты
При соблюдении требований руководства по эксплуатации, показаний и 

^тивопоказаний, неблагоприятные последствия после проведения данных процедур не 
вникают.

I
Питание БГЭ осуществляется только от БПМК из состава комплекса «Алькор» 

оянным током напряжением 12В
Эндоскопические исследования должен вьтолнять врач, имеющий опыт работы с 

шикой подобного класса и (или) прошедший специальный курс подготовки, освоивший 
тодики исследования с помощью гибких эндоскопов и детально ознакомившийся с 
ководством по эксплуатации гибких эндоскопов.

Краткая классификация БГЭ приведена в таблице 1.1. Полная классификация комплекса 
Алькор» см. в РЭ часть 1.

Таблица 1 .1 -  Классификация БГЭ

1. Описание и работа

В  Классификация Тип Обозначение стандарта

[По безопасности Класс I, тип BF ГОСТ Р МЭК 60601-1*

По электромагнитной совместимости Группа 1, класс А rO C T P 5 1 3 1 8 .il

Шо механическим воздействиям Группа 2 ГОСТ Р 50444

По степени защиты от проникновения 
{[воды IP22 ГОСТ МЭК 60529

По климатическим воздействиям при 
^сплуатации

УХЛ 4.2 ГОСТ 15150

гП римечание-П еречень нормативно-технических документов, на которые даны ссылки в настоящем 
руководстве по эксплуатации, приведен в РЭ часть 1

1.2. ТЕХН И Ч ЕСКИ Е ХА РА К ТЕРИ С ТИ К И

Таблица 1.2 -  технические характеристики БГЭ

1араметр Значение

*ежим работы Продолжительный, 
не менее 24 ч

'азрешение 1280*720 пикселей

ибкий эндоскоп оснащен CMOS матрицей 1/9 дюйма и светодиодным осветителем, 
Мощностью 1,5 Вт.



изделия представлен в таблице 1.3 
[ца 1.3

■именование изделия 
тетавных часхей)

Регистрационное удостоверение Кол-
во

Приме­
чание

кк  эндовидеосистемы для гибкой 
Иоскопии БМАР.941235.400, в 1

[Блок для гибкой эндоскопии 
^ .9 4 3 1 3 9 .6 0 0

1

Ёмкость для жидкости 
^ .3 2 3 2 4 5 .6 5 0  
ш и м еча ни е: о б ъ е м  -  2 5 0  м л

1
При

необхо­
димости

[Гибкий гастроскоп модели 001 РУ № Ф С Р  2011/11951
Комплекс для жесткой и гибкой видеоэндоскопии 
по ТУ 9442-005-50848563-2010 в составе: - гибкий 
гастроскоп моделей 001, 002, 003, 004, 005; - 
гибкий колоноскоп моделей 006,007, ООО "НТК 
Азимут плюс" (Россия)

1

При
необхо­
димости

Ьимечание: БГЭ применяется совместно с гибкими гастроскопами и колоноскопами 
тоизводства АО «НТК «Азимут плюс», Россия.________________________________________

ж



1. На рисунке 1 представлен общий вид устройства

1.3. УСТРОЙСТВО и  ПРИНЦИП РАБОТЫ

Ш

*НИИ-Вега"

Ф

ГИБКИЙ ВИДЕОЭНДОСКОП

в г з  ^
г /
о

Рисунок 1 — Общий вид устройства

Ъ * о а >  « м БГЭ

3.2. На рисунке представлена лицевая панель БГЭ
-ВКЛ/ВЫ КЛ БГЭ
-  Разъём подключения гибких эндоскопов, производства ООО «НТК Азимут плюс»
3.3. БГЭ (позЛ на рисЛ) выполнен в прямоугольном металлическом корпусе, внутри

М3



рого расположены источник питания, модуль управления камерной головкой, 
цессор и электронные составляющие устройства. На передней и задней панелях БГЭ 
одятся соединительные разъёмы.
4. Н а задней  панели БГЭ  располож ены :

-С етевой  разъем  12V
-Разъём  U SB  для  управлен ия ф ункциям и БГЭ  с пом ощ ью  ком пью тера  
-Т очка зазем ления
-Разъём  U SB  3 .0  для вы вода изображ ения с гибкого эндоскопа, на Б Ц О  из 

^ а в а  ком плекса «А лькор».
J.5. Принцип работы БГЭ: изображение операционного поля, формируемое гибким

Екопом, который по электрическому кабелю подается в блок управления, 
мированный таким образом видеосигнал с выхода блока управления посредством 
нительного кабеля подается на вход БЦО

о Чаще всего при работе с  БГЭ, в нём используется функция регулировки (баланс 
белого, яркость).

2. У К А ЗА Н И Е М ЕР Б Е ЗО П А С Н О С Т И  

i  П итаю щ ая сеть должна иметь шину защитного заземления.

2. Вскрывать блок управления с целью ремонта или проведения профилактических 
1^приятий запрещается. Все работы такого рода производятся предприятием- 
^товителем.

ВН И М А Н И Е!!! С О ЕД И Н Я ТЬ И РА ЗЪ Е Д И Н Я ТЬ В И Д Е О Э Н Д О С К О П  С 
В И Д Е О С И С Т Е М О Й  Д Л Я  ГИ БК О Й  Э Н Д О С К О П И И  ВО В К Л Ю Ч Е Н Н О М  
С О С Т О Я Н И И  К Н О П К И  ВК Л Ю Ч Е Н И Я  К А Т ЕГО РИ Ч ЕС К И  
ЗА П РЕЩ А Е ТС Я .

3. П ОРЯДО К РАБОТЫ
1. Вставьте питающий кабель в разъем на задней стенке блока управления, подключите его 
^зетке электропитания 12В.

Подключите кабель usb 3.0 к соответствующему выходу на задней панели БГЭ, затем 
щсоедините его к разъёму usb 3.0 БЦО.
i. Подключите кабель usb 2.0 к соответствующему выходу на задней панели БГЭ, затем 
^соедините его к разъёму usb БЦО.
4 Подключите гибкий эндоскоп к соответствующему разъёму на передней панели БГЭ, в 
ответствии с руководством по эксплуатации гибкого эндоскопа.

Нажмите кнопку включения БГЭ 
Ь П роизведите настройки гибкого эндоскопа (баланс белого, яркость) в соответствии с 

п ов одств ом  по эксплуатации гибкого эндоскопа.
,7. По окончании работы с БГЭ выключите прибор, нажав кнопку «ВКЛ/ВЫКП».
8 Отсоедините гибкий эндоскоп

4. П РА В И Л А  Э К С П Л У А Т А Ц И И

J. БГЭ работоспособен при температуре окружающего воздуха от 5 до 40°С, 
гаосительной влажности до 80%.
2. В перерывах между эксплуатацией (более 24 часов) БГЭ должен храниться в 
словиях, не допускаю щ их попадания пыли.



t. Перед включением, после транспортировки зимой, БГЭ необходимо выдерживать при 
рмальной комнатной температуре не менее двух часов.

5. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е О БС Л У Ж И В А Н И Е

1. После каждого пациента необходимо проводить дезинфекцию. Дезинфекция наружных 
верхностей БГЭ проводится протиранием составных частей отжатой салфеткой из бязи 
и марли, смоченной 3% раствором перекиси водорода и 0,5%  раствором мою щ его  
■едства типа "Прогресс", "Астра", "Айна", "Лотос". Дезинфекция наружных поверхностей 
иртом, ацетоном или другими растворителями не допускается!

I. По мере загрязнения следует протирать оптические части камерной головки салфеткой 
бязи или марли, смоченной этиловым спиртом ГОСТ 17299, смахивать мягкой кисточкой 
и салфеткой пыль с оптических поверхностей.

1. Техническое обслуживание допускается только специалистами фирмы-изготовителя, в 
мках общего ТО комплекса. Конечный пользователь может самостоятельно устранить 
лько неисправности, описанные в п.6. Все остальные неисправности устраняются только в 
рвисном центре фирмы-изготовителя.



6. В О ЗМ О Ж Н Ы Е  Н ЕИ С П РА В Н О С ТИ  И М ЕТ О Д Ы  И Х
УСТРАНЕНИЯ

7. Г А Р А Н Т И И  П Р О И ЗВ О Д И Т Е Л Я

7.1. Гарантия на БГЭ осуществляется в рамках общей гарантии на комплекс.

Неисправность Возможная причина Возможный метод 
устранения

1. БГЭ не включается 1.1. Неисправна розетка 
электропитания
1.2. Неисправен кабель 
питания
1.3. Для установления 
причины обратиться на 
предприятие-изготовитель

1.1. Проверить, 
неисправность, устранить
1.2. Проверить, заменить 
кабель питания
1.3. Устранение 
неисправности произведёт 
предприятие-изготовитель

2. Отсутствует 
изображение на мониторе

2.1. Неправильное 
подключение кабеля
2.2. Неисправен монитор

2.3. Для установления 
причины обратиться на 
предприятие-изготовитель

2.1. Проверить 
правильность подключения
2.2. Проверить, заменить на 
рабочий монитор.
2.2.1. Проверить 
исправность
соединительных кабелей, 
заменить на рабочие
2.3. Устранение 
неисправности произведёт 
предприятие-изготовитель

3. Изображение 
1 воспроизводится с 
? помехами
X

\

3.1. Наличие рядом 
мощного источника помех

3.1.1. Проверить 
правильность и надёжность 
подключения заземления
3.1.2. Подключить через 
дополнительный сетевой 
фильтр
3.1.3. Устранить источник 
помех или перенести 
камеру в другое помещение

/ А



Приложение А. 
ГИБКИЙ ГАСТРОСКОП 

модель 001

I. Н А ЗН А Ч Е Н И Е

Гибкий гастроскоп (далее -  эндоскоп, устройство) представляет собой устройство для 

редачи цветного видеоизображения операционного или обследуемого поля

идеогастродуоденоскопическое) гибкое со встроенной микровидеокамерой, герметичное и 

(сдназначен для проведения эндохирургических вмешательств. Наблюдение за ходом  

Следований ведётся на экране видеомонитора.

Устройство может применяться совместно с эндохирургическим или

Сктрохирургическим инструментом для взятия биоптатов для цитологического и 

фстологического исследований

Устройство предназначено для исследования верхних отделов желудочно-кишечного 

ркта пациентов, в том числе страдающих стенозами.

Область применения устройства -  клинико-диагностические лаборатории, лечебно- 

илактические учреждения, эндоскопические отделения клиник и больниц. 

ТЕ Х Н И Ч Е С К И Е Х А РА К Т ЕРИ С Т И К И

Гип матрицы CMOS 1/9 дюйма

Светодиодный осветитель, мощность З В т

горешение 1280*720 пикселей

^аметр вводимой части (тубуса): 9,5 мм

^аметр дистального конца 9,8 мм

Елина рабочей части (тубуса): 1035 мм

)бщая длина 1335 мм

Угол поля зрения: 140°

иапазон рабочих расстояний (глубина резкости): 3— 100 мм

1инимальное видимое расстояние от дистального конца 3 мм

(иаметр инсхрументального канала: 2,8 мм

Угол изгиба дистального конца вверх/вниз: 210790°

вправо/влево: 1057105°

1^ол обзора: 0°
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3. УСТРОЙСТВО и  ПРИНЦИП РАБОТЫ

3.1. Общий вид устройства показан на рисунке 1
4

5

6

Рисунок А1.

1 -  шланг;
2 -  дистальный конец;
3 -  штуцер для подсоединения

течеискателя;
4 - штуцер для подсоединения банки с

водой;
5 -  гнездо для подсоединения

защитного кабеля;
6 -  канал вода - воздух;
7 -  соединительный разъём;
8 - штуцер для подсоединения

хирургического отсасывателя;
9 - рукоятка управления вверх-вниз;

10 и 11 - назначаемые кнопки (стоп 
кадр, фото, видео);

12- рукоятка фиксации дистального 
конца в направлении вверх-вниз;

13- клапан отсоса;
14 -  клапан подачи воды и воздуха;
15 - рукоятка управления вправо-влево;
16 - клавиша фиксации изгиба 

вправо/влево;
17 -  клапан инструментального канала;
18 -  проксимальная часть;
19 -  вводимая часть.

А3.2. По функциональному назначению и конструктивному решению устройство можно 
кделить на следующие части:
I • вводимую часть, состоящую из управляемого гибкого дистального конца (2) и 
* неуправляемого гибкого тубуса (19);

• проксимальную часть (18),
• шланга (1) со световым разъёмом для подсоединения к осветителю.

13.3, Дистальный конец (2) может быть отклонён на необходимые для исследования углы в 
||рух взаимно перпендикулярных направлениях (вверх-вниз и вправо-влево). Отклонение
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Кггального конца производится с помощью рукояток (9) и (15). Рукоятка (9) предназначена 
IS отклонения дистального конца в направлениях вверх-вниз и имеет обозначения "U" и 
)" с соответствующими указательными стрелками, рукоятка (15) - для отклонения 
(стального конца в направлениях вправо-влево и имеет обозначения "R" и "L" с 
Ютветствующими указательными стрелками. Дистальный конец (2) может быть 
фиксирован в любом из необходимых для наблюдения положений с помощью 
щксирующих рукоятки (12) и клавиши (16).
3.4. Фиксация дистального конца в изогнутом положении в направлении вверх-вниз 
^тцествляется при повороте до упора рукоятки (12) против часовой стрелки (если смотреть 
I рукоятки управления). Для освобождения дистального конца от фиксации повернуть 
^коятку (12) по стрелке с буквой "F" до упора. Для фиксации дистального конца в изогнутом 
1Шожении в направлении вправо-влево необходимо нажать до упора на один из краёв клавиши 
16), а для освобождения - следует нажать на противоположный, приподнятый край клавиши 
D возвращения её в среднее положение.
3.5. На гибком тубусе (19) имеется шкала с оцифровкой, нанесённой через каждые 10 см, 
Гшная с отметки "20" от торца дистального конца. По шкале контролируется глубина 
|сдения устройства в исследуемую полость.
3.6. Через клапан (17), соединённый с инструментальным каналом, гибкий медицинский 
(кпрумент вводится в исследуемую полость.
0.7. Отсасывание содержимого исследуемой полости осуществляется через 
^струментальный канал при подсоединении шланга хирургического отсасьшателя (в 
(мплект устройства и комплекса «Алькор» не входит) к штуцеру (8) при нажатом клапане 

са(13).
.8. С помощью соединительного разъёма (7) шланг (1) устройства подсоединяется к блоку 

ения. При этом подается напряжение на осветительный светодиод, расположенный в 
ксимальной части (18), подсоединяется воздушный компрессор и происходит управление 

видеокамерой;
3.9. По каналу (6), также проходящему в шланге (1) и далее в проксимальной и вводимой 
1СТЯХ устройства, осуществляется подача воздуха через омьшатель.

Для подачи воздуха в исследуемую полость и осушки фронтальной линзы объектива 
(верстие в клапане подачи воды и воздуха (14) плотно закрывается пальцем. Кнопка клапана 
|1 нажимается.
3.10 Штуцер (4) предназначен для подсоединения шланга банки с водой к устройству.
13.11. Штуцер (3) предназначен для подсоединения течеискателя (в состав комплекса 
|Алькор» не входит).
3.12. Подача воды в исследуемую полость и очистка фронтальной линзы объектива 
существляется из банки через омьгоатель устройства под действием давления, создаваемого 
омпой БГЭ при нажатой кнопке клапана подачи воды и воздуха (14).
^ а н ы  подачи воды и воздуха (14) и отсоса (13) промаркированы, соответственно, синим и 
^ н ы м  кольцами.
13.13. Гнездо (5) предназначено для подсоединения защитного кабеля при работе с 
(ектрохирургическим инструментом.
13.14. Кнопки (10), и (11) предназначены для управления функциями, на которые они могут 
кпъ запрограммированы (см, руководство пользователя на видеокамеру эндоскопическую).

Ц. П О Д ГО Т О В К А  ГИ БК О ГО  Э В Д О С К О П А  К  И С П О Л ЬЗО ВА Н И Ю

Перед каждым исследованием или операцией устройство следует проверить на

Е'овность к использованию. Рекомендуемый перечень проверок и последовательность их 
введения:

.1. П роверка на отсутствие механических повреж дений устройства:
^  Внимательно осмотреть гибкий тубус и дистальный конец устройства, провести 

кончиками пальцев по всей поверхности и убедиться в отсутствии каких-либо вмятин,
/ / г
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шероховатостей, вздутий или других повреждений, не свойственных устройству в 
исправном состоянии.

^  Управляя рукоятками (9) и (15) устройства (рисунок 1) медленно (не более 60° в 
секунду), изогнуть дистальный конец в каждом направлении до предельно 
возможного угла и обратно. Убедиться, что изгибающаяся часть дистального конца 
работает плавно и дистальный конец приходит в первоначальное (распрямлённое)

 ̂ состояние.
I П римечание: рукоятками управления поворотом дистального конца всегда 

необходимо работать плавно и медленно 
^  Одновременно осмотреть при изгибах наружную поверхность изгибающейся части, 

убедиться в отсутствии дефектов и нарушений целостности оболочки дистального 
1 конца.

^  Изогнуть дистальный конец устройства в двух направлениях, повернуть рукоятку (12) 
против часовой стрелки до упора, нажать на один из краев клавиши (16) и убедиться,

! что дистальный конец надежно зафиксировался в изогнутом положении. Повернуть 
I рукоятку (12) в обратном направлении до упора, установить клавишу (16) в среднее 

положение, нажав на её выступающий край, и убедиться, что рукоятки (9) и (15) 
вращаются свободно после снятия блокировки и происходит управление дистальным 

I концом.
(1,2. П роверка герметичности:
\ ^  Проверку герметичности устройства необходимо производить в соответствии с 

указаниями, изложенными в разделе А6 части 6 настоящего руководства.
|13. П роверка ф ункционирования системы  подачи воды  и воздуха устройства:

^  Наполнить банку для воды дистиллированной водой не более, чем на две трети её 
объёма, иначе подача воды не будет активной, установить на специальную скобу на 
левой направляющей стойки приборной комплекса и подсоединить шланг банки к 
штуцеру светового разъёма гастроскопа;
Примечание: В конце рабочего дня необходимо вылить воду из банки и тщательно 
просушить её.

^  Вставить соединительный разъём (7) в соответствующий коннектор на БГЭ и выбрать 
в ПО комплекса в разделе гибкой эндоскопии производительность помпы: МАКС или 
НОРМА.

^  Закрыть плотно пальцем отверстие в клапане (14) (рисунок 1) подачи воды и воздуха 
и убедиться, например, при помощи осязания, поднеся дистальный конец торцом к 
щеке (или визуально, погрузив дистальный конец в сосуд с водой на глубину 
примерно 10 см), что воздух выходит из щели омывателя.

^  Закрыть пальцем отверстие в клапане (14) подачи воды и воздуха, нажать на него до 
упора и убедиться, что вода из щели омывателя подается на линзу объектива 
веерообразно.

имечание: При первом нажатии пройдет несколько секунд, прежде чем вода будет 
кать из щели омьгоателя.

ИМАНИЕ! Во избежание засорения щели омывателя следует 
ьзоваться только дистиллированной или чистой отфильтрованной

)дой!
[.4. П роверка ф ункционирования системы  отсасы вания жидкости:
1имечание: Для исполнения данной функции необходим хирургический отсасьшатель, не 

[одящий в состав комплекса «Алькор».
^  Пользуясь инструкцией по эксплуатации, подготовить хирургический отсасьшатель к 

работе,
^  Подсоединить к соответствующему штуцеру устройства хирургический отсасьшатель 

и погрузить дистальный конец устройства в сосуд с водой.
^  Нажать клапан отсоса и убедиться, что в банке отсасывателя собирается вода.
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отсасываемая из сосуда через инструментальный канал. Отпустить клапан и 
убедиться, что он вернулся в первоначальное положение, и отсасывание 
прекратилось. Если отсасывание происходит недостаточно активно, следует 
прочистить систему отсоса щетками из комплекта принадлежностей.

А4.5. П роверка эндоскопического инструмента и инструментального канала: 
Примечание: проверка проводится только в случае использования инструмента. При 
«пользовании эндоскопа только для обследований данная проверка не проводится.

V  Проверить функционирование эндоскопического инструмента (например, раскрытие 
и закрытие чашек биопсийных щипцов). Ввести инструмент (например, биопсийные 
щипцы с закрытыми чашками) через клапан в инструментальный канал и провести 
его через весь канал при любом угле изгиба дистальной части.

^  Введение щипцов (или другого инструмента) производить медленно, держа их за 
гибкую часть как можно ближе к клапану инструментального канала (20-30 мм) и 
продвигая вперед щипцы короткими толчками.

V  Выводить инструмент следует медленно.
ВНИМАНИЕ! Если щипцы встречают сопротивление, не следует 

■роталкивать их силой, необходимо несколько уменьшить угол изгиба 
шстального конца.
1.6. П роверка системы  ф ормирования изображ ения.

V  Проверьте качество выводимого изображения согласно описанию ПО, приведенному 
в части 1 настоящего РЭ

ВНИМАНИЕ!
IlIpH проверке устройства и работе с ним необходимо помнить следующее: 

- нельзя ударять дистальным концом о твёрдые предметы;
- нельзя резко изгибать гибкий тубус, а также допускать его изгиб 

радиусом менее 70 мм;
- нельзя изгибать дистальный конец руками;
- проверку на герметичность необходимо проводить после каждого 

использования устройства.
15. П О РЯ Д О К  РА БО Т Ы
15.1. Перед введением устройства пациенту необходимо вставить между зубами загубник. 
Ватем осторожно, постоянно контролируя процесс по монитору, вводите устройство через 
шгубник в исследуемую полость.
15.2. Перед установкой клапана канала для инструмента на устройство смажьте его 
щцерином.

.3. Сразу же после исследования устройство необходимо подвергнуть обработке, указанной 
вразделе А7 настоящей части руководства.

.4. В случае возникновения каких-либо дефектов, механических повреждений, проблем с 
ением качественного изображения необходимо обратиться на предприятие- 

товитель.

А6. П РО В Е РК А  ГЕ РМ Е Т И Ч Н О С Т И  У СТРО Й СТВ
16.1 П ервы й этап  проверки, "сухой"

Перед проверкой устройства на герметичность методом полного погружения в воду, 
1собходимо провести проверку целостности поверхности устройства, например, на 
(гсутствие трещин, разрывов инструментального канала, повреждения оболочки дистального 
юнца, приводящих к нарушению целостности устройства, созданием внутри устройства 
вбыточного давления воздуха.

На этом этапе можно выявить серьёзные повреждения, которые могут привести к 
ольшим затёкам воды внутрь устройства, если устройство будет погружено в воду.
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П оследовательность действий:
^  Навинтить втулку трубки течеискателя (в состав комплекса «Алькор не входит) с 

манометром до упора на штуцер (3) (рисунок 1).
Убедиться, что ручка клапана сброса давления на манометре завёрнута до упора.

^  Накачивая нагнетатель и наблюдая при этом за индикатором манометра, создать 
внутри устройства избыточное давление воздуха 0,15-0,20 кгс/см2 (110-  

I 150 мм рт. ст.).
1ИМ АНИЕ! Н Е Д О П У С К А Е Т С Я  С О ЗДА ВА Т Ь ВН У ТРИ  У С Т РО Й С Т В А  
геЫ Т О Ч Н О ГО  Д А В Л Е Н И Я  СВЫ Ш Е 0,20 КГС/СМ^ (150 М М  РТ .С Т.), Т А К  КАК  
^ЕВЫ Ш ЕНИЕ Д О П У С Т И М О ГО  Д А ВЛ Е Н И Я  М О Ж ЕТ П РИ В ЕС ТИ  К  С ЕРЬЁЗН Ы М  
ВВРЕЖ Д ЕН И Я М  У С ТРО Й С ТВА .

После проверки герметичности необходимо снизить давление на манометре с помощью 
чки клапана сброса давления и отсоединить втулку трубки течеискателя от штуцера 
1ройства.

Если при повьппении давления стрелка манометра будет возвращаться в начальное 
дожение, то это указьшает на наличие повреждений, приводящих к нарушению целостности 
тройства, а, следовательно, и его герметичности.

В этом случае устройство для проверки герметичности погружать в воду нельзя, 
юбходимо обратиться в сервисный центр.

В случае, если индикатор манометра при повьппении давления достигнет заданного 
вчения и будет практически неподвижен, то при дальнейшей проверке герметичности 
тройство может быть полностью погружено в воду. В случае необходимости можно 
иступить ко второму этапу проверки устройства на герметичность.
1.2Второй этап проверки, ''мокрый"

Второй этап необходим для определения наличия более мелких повреждений. Второй 
нп проверки может быть вьшолнен любым из двух приведённых ниже способов.

П ервы й способ
Перед погружением устройства в воду необходимо:

1 ^  навинтить до упора втулку течеискателя на штуцер (3) разьёма (7), а штуцер
j течеискателя вставить в нижнее отверстие гнезда БГЭ;
т М А Н И Е !  П РО В ЕРИ ТЬ О ТС У Т С ТВ И Е ЗА ГРЯ ЗН ЕН И Я  БО К О ВО ГО  
р В Е Р С Т И Я  Ш ТУ Ц Е РА  Д Л Я  П О Д С О ЕД И Н ЕН И Я  ТЕ Ч Е И С К А Т Е Л Я  (3) И, ПРИ  
(ЕО БХО ДИ М О С ТИ , П РО Ч И С ТИ ТЬ П РИ П О М О Щ И  М АН ДРЕН А .

^  включить помпу с помощью п о  ПУ Комплекса;
^  опустить устройство вместе с течеискателем в воду и вьщержать в течение одной

минуты. Убедиться в отсутствии непрерьгоно появляющихся пузырьков воздуха. 
П римечания:
1) Допускается появление нескольких отдельных пузырьков воздуха из углублений на 

ррпусе устройства, что является нормальным явлением.
2) Наличие непрерывного потока пузырьков воздуха указьшает на нарушение 

5>метичности устройства в этом месте. В этом случае следует немедленно извлечь 
лройство вместе с течеискателем из воды.

I вьшуть устройство из воды;
I отключить помпу;

^  отсоединить течеискатель от БГЭ;
подождать несколько секунд и отсоединить течеискатель от устройства. 

П римечания:
1) Не отсоединять течеискатель прежде, чем он будет вынут из воды.
2) При отсоединении течеискателя всегда сначала необходимо отсоединить его от БГЭ.
3) После окончания процедуры необходимо тщательно высушить течеискатель.
При выполнении всех указаний, изложенных выше, устройство допускается подвергать

бработке при полном погружении в раствор.

i
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Второй способ
Перед тем как опустить устройство в воду необходимо:

^  навинтить втулку трубки течеискателя с манометром до упора на штуцер (3);
^  убедиться, что ручка клапана сброса давления на ручке манометра завёрнута до 

упора;
накачивая нагнетатель и наблюдая при этом за индикатором манометра, создать 
внутри устройства избыточное давление воздуха 0,15-0,20 кгс/см^ (110-150 мм 
рт. ст.).

^  не допускается создавать внутри устройства избыточное давление свыше 0,20 кгс/см^ 
(150 мм рт. ст.), так как превьппение допустимого давления может привести к 
серьёзным повреждениям устройства.

^  погрузить устройство в воду и выдержать в течение одной минуты;
НИМ АНИЕ! ЗА П РЕЩ А Е ТС Я  П О ГРУ Ж А ТЬ В В О Д У  М А Н О М Е ТР  

к Ч Е И С К А Т Е Л Я . П О ГРУ Ж А ТЬ В ВО Д У  М О Ж Н О  ТО Л ЬК О  В Т У Л К У  И  
^ Б О Л Ь Ш У Ю  Ч А С ТЬ ТРУ БК И  Т Е Ч ЕИ С К А Т ЕЛ Я  Д О  М А Н О М ЕТРА .

^  наблюдая по шкале манометра за давлением воздуха и изменяя положение 
дистального конца с помощью рукояток управления, убедиться в отсутствии 
непрерывно появляющихся пузырьков воздуха;

П римечания:
1) Появление нескольких пузьфьков воздуха из углублений на корпусе устройства 

(ляется нормальным явлением.
2) Наличие постоянного потока пузьфьков из одного и того же места свидетельствует о 

1М, что в этом месте герметичность устройства нарушена. Необходимо немедленно 
атащить устройство вместе с течеискателем из воды.

3) С помощью ручки клапана сброса давления сбросить давление,
4) После установки стрелки манометра на "ноль", необходимо отсоединить втулку 

чеискателя от штуцера течеискателя на корпусе разъёма.
ВММАНИЕ! ЗА П РЕ Щ А Е Т С Я  О ТС О ЕД И Н Я ТЬ О Т У С Т РО Й С Т В А  ВТ У Л К У  

Е Ч Е И С К А Т Е Л Я  П О Д  ВО Д О Й . ЭТО  М О Ж ЕТ П РИ В Е С Т И  К П О П А Д А Н И Ю  ВО ДЫ  
Ь  У С Т РО Й С Т В О , И В М А Н О М Е ТР Т Е Ч ЕИ С К А Т ЕЛ Я .

вынуть устройство вместе с течеискателем из воды;
С помощью ручки клапана сброса давления сбросить давление; 
после установки стрелки манометра на «ноль», отсоединить втулку течеискателя от 
штуцера (3).

При вьшолнении всех указаний, изложенных вьппе, устройство допускается подвергать 
[работке при полном погружении в раствор.

А7. О Б РА Б О Т К А  У С Т РО Й С Т ВА
Устройство и принадлежности должны быть тщательно очищены, продезинфицированы 

в вымыты сразу же после проведения процедуры.
Во время исследования устройство и (при необходимости) используемый 

цскопический инструмент соприкасается со слизистыми оболочками пациентов. Для того 
ы максимально снизить риск перекрёстного инфицирования, устройство и инструменты 

жны быть подвергнуты обработке перед каждой процедурой и немедленно после неё 
федствами "Сайдезим" и "Сайдекс".

При этом необходимо соблюдать требования санитарно-эпидемиологических правил 
Т1рофилактика инфекционных заболеваний при эндоскопических манипуляциях. СП 
3.1.1275-03", утвержденных Главным государственным санитарным врачом Российской 

дерации 2 апреля 2003 года.
При обработке устройства необходимо соблюдать требования методических документов 

изводителей дезинфектантов по применению ко1Пф>етных средств и установок в части 
овий осуществлеш1я санитарной обработки устройства, включая способы приготовления 
гворов соответствующих средств и сроки их использования, режимы применения средств и
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шения их остатков с изделий, меры безопасности персонала при работе.
Для получения информации по микробиологической эффективности растворов для 

ринфекции следует обращаться к производителям этих растворов. Концентрация 
^инфицирующих материалов и время экспозиции, рекомендуемые производителями и 
олномоченными органами, должны строго соблюдаться.

При обработке устройства необходимо использовать дезинфектанты, которые 
гомендованы производителем устройства, так как применение других средств может 
ввести к нарушениям в работе устройства.

При проведении обработки устройства предпочтительнее использовать средства в виде 
щвых растворов, а не концентратов. Это поможет исключить ошибки и неточности при 
иготовлении раствора необходимой концентрации, что в свою очередь приведёт к 
эффективной обработке.

Перед проведением обработки устройства необходимо зафиксировать дату начала 
пользования дезинфицирующего раствора и менять его в соответствии с инструкцией 
готовителя средства или раньше, если произошло загрязнение раствора.

Для обработки устройства рекомендуются средства "Сайдезим" и "Сайдекс". 
Примечания:
1) За неисправности, вызванные обработкой устройства средствами, не 

)едусмотренными настоящим руководством по эксплуатации, производитель 
ветственности не несёт.

Устройство и принадлежности должны быть тщательно очищены, продезинфицированы 
вымыты сразу же после проведения исследования. При очистке удаляются микроорганизмы 

к органические материалы, которые могут ограничить эффективность процедуры 
ринфекции. Нарушение этого правила может вызвать повреждение устройства.
' В Н И М А Н И Е! Н Е Д О П У С К А Е Т С Я  Д Е ЗИ Н Ф И Ц И РО В А Т Ь  У С Т РО Й С Т ВО  С 
ДОМОЩЬЮ У Н И В Е РС А Л ЬН О ГО  У Л ЬТ РА ЗВ У К О В О Г О  О Ч И С Т И Т ЕЛ Я  И ЛИ  
Р Т О К Л А В И Р О В А Н И Е М  (С ТЕ РИ Л И ЗА Ц И Е Й  П АРО М ).

Для обработки эндоскопического инструмента следует пользоваться средствами, 
вкомендованными производителем в инструкции на этот инструмент.

Стандартный цикл обработки устройства, в общем, состоит из следуюпщх этапов:
• очистка -  механическая очистка нгфужных поверхностей, входных отверстий и 

внутренних каналов водой и моюнщм средством или ферментативным моющим 
средством;

• промывка каналов;
• дезинфекция -  погружение устройства в средство для дезинфекции высокого уровня и 

прокачка этого средства через каналы для отсоса, биопсии, воздуха и воды;
• промьюка -  устройство и каналы следует промыть стерильной водой, а в случае 

невозможности -  питьевой водой с последующей промывкой спиртом;
• сушка -  вводимая часть устройства и внутренние каналы после дезинфекции и перед 

хранением должны быть просушены воздухом под давлением;
• хранение после обработки -  устройство следует хранить в условиях, не допускающих 

повторное загрязнение.
Kl.h О чистка.

Очистка устройства осуществляется сразу после исследования и является обязательным 
словием для правильной обработки. Нарушение этого правила может снизить эффективность 
фоцедуры дезинфекции и вызвать возможное повреждение устройства.

Главная задача очистки -  предотвращение высыхания загрязнений на поверхности и в 
Иналах устройства.

Во время очистки устройство остаётся подсоединённым к источнику света и 
шрургическому отсасывателю.

'Z Протереть тубус устройства влажной тканевой (марлевой) салфеткой, смоченной 
jiacTBopoM моющего средства (не фиксирующим загрязнения), прочистить мандреном щель

JP
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швателя, заполнить и прокачать раствор моющего средства через каналы устройства с 
Яйощью устройства для промывки каналов УЗК, входящего в комплект.

Оптимальными средствами для очистки устройства являются моющие средства, 
держащие специальные ферменты, которые активно расщепляют загрязнения, белки и 
1ры на поверхностях эндоскопа.

Не допускается сильно сжимать дистальный конец устройства.
^  По окончании очистки, перед погружением в моющий раствор, необходимо 

Кязательно проводить проверку герметичности устройства.
Примечание: При обнаружении протечки, устройство подвергнуть дезинфекции в 

|вдящем режиме, не допуская попадания растворов внутрь устройства, и отправить 
Гфойство для ремонта в сервисный центр
7.2. Промывка каналов.

^  Перед погружением устройства в моющий раствор необходимо отсоединить от 
^тройства все съёмные части и элементы: клапан отсоса (13) (рисунок 1), клапан подачи воды 
воздуха (14), клапан инструментального канала (17) и погрузить их в раствор моющего 
редства, замочить и очистить.

^  Устройство полностью погрузить в ванну с раствором моющего средства.
^  Очистить наружные поверхности устройства, находящегося в растворе моющего 

редства, при помощи тканевых (марлевых) салфеток.
^  Очистить каналы следующим образом:
-  канал отсоса, расположенный в проксимальной части, - щёткой для очистки канала 

tcoca длиной 280 мм, через боковое отверстие внутри клапана отсоса (13) (рисунок 1) при 
Ьггом клапане;
! -  инструментальный канал, расположенный во вводимой части, - щёткой для очистки
Ьструментального канала к гибким эндоскопам для канала 2,8 мм через входное отверстие в 
[юксимальной части (18) при снятом клапане инструментального канала (17);

-  канал отсоса, расположенный в осветительном шланге, щёткой для канала 3,7 мм 
и н ой  1830 мм через штуцер (8) или через торцевое отверстие в корпусе проксимальной 
^ и  при снятом клапане отсоса (13).

Щётку необходимо проводить по всей длине канала одним движением. Нельзя 
^двигать щётку при очистке канала в обратном направлении, так как она может 

иниться. При появлении щётки из противоположного конца канала ее необходимо 
тельно очистить и только после очистки вьшести из канала. Щётку из канала следует 
екать плавно и прямо.
^  Пропустить моющий раствор и воздух через каналы устройства и убедиться, что 

^алы  чистые и функционируют надлежащим образом.
Примечание: Заполнение и прокачивание раствором и водой каналов устройства при 

рработке осуществлять с помощью устройства для заполнения каналов из комплекта 
|Стройства.

^  Для отмьшания от моющего раствора нужно вьшуть устройство, клапаны отсоса,

Еструментального канала и вода-воздух, загубник из ванны с моющим раствором и опустить 
в ванну с чистой водой для удаления остатков моющего средства.

' После окончания отмьшания удалить влагу из каналов воздухом в соответствии с п.6.5, 
(наружную поверхность устройства просушить салфетками.
|7.3. Дезинфекция

На эффективность процесса дезинфекции может повлиять недостаточная очистка, а 
|исже несовместимость между осадками моющего вещества и дезинфицирующего раствора.

Следует использовать только такие дезинфицирующие растворы, чья эффективность 
рютив бактерий, грибков, вирусов и грибков подтверждена соответствующими документами, 
I совместимость которых с данным устройством подтверждена производителем.

Дезинфицирующий раствор следует менять в соответствии с инструкциями 
производителя или раньше, если произошло загрязнение.

2Н
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Все каналы должны быть заполнены дезинфицирующим раствором.
Емкость для дезинфицирующего раствора следует тщательно чистить и 

Ьинфицировать перед сменой дезинфицирующего раствора.
^  Полностью погрузить устройство, все клапаны и загубник после чистки в 

винфицирующий раствор.
V Заполнить все каналы дезинфицирующим раствором с помощью устройства для 

волнения каналов УЗК.
^  Тщательно продезинфицировать сьёмные детали устройства (клапаны подачи воды и 

(здуха, отсоса и инструментального канала и загубник) и места их присоединения, вьшолняя 
(комендации изготовителя дезинфицирующего раствора в отношении концентрации, 
^мени воздействия и температуры дезинфицирующего раствора.

Эффективность процесса дезинфекции зависит от концентрации и микробиологической 
^ективности дезинфектанта и строгого соблюдения режимов обработки.
17.4. П ром ы вка
' ^  Вьшуть устройство, все клапаны и загубник из дезинфицирующего раствора.

Сразу же после удаления устройства, всех клапанов и загубника из 
инфицирующего состава они должны быть тщательно промыты (как наружные 
ерхности, так и все каналы) чистой отфильтрованной водой для удаления возможных 

ов дезинфицирующего состава, которые могут вызвать химическое раздражение и 
ергические реакции слизистых оболочек у обследуемых пациентов.

При невозможности использования чистой отфильтрованной воды, можно использовать 
1ежую питьевую или дистиллированную воду.

В случае использования проточной воды, протереть устройство и промыть каналы 70% 
створом этилового спирта с последующей сушкой всех каналов для того, чтобы 
)едотвратить развитие оставшихся бактерий.

^  Продуть все каналы воздухом.
7.5. Суш ка

Неправильная сушка устройства может привести к увеличению количества 
якроорганизмов в остатках влаги, например, в системе каналов устройства, во время 
>анения, и представляет собой источник инфекции для следующих осматриваемых
щиентов.

Тщательно удалить оставшуюся в каналах воду следующим образом:
-  подать воздух через клапан инструментального канала (17) (рисунок 1) при помощи 

шрица, входящего в комплект УЗК (10 раз);
-  подключить к штуцеру (8) хирургический отсасыватель и удалить остатки воды из 

нструментального канала, периодически нажимая кнопку клапана отсоса (13) в течение 30 с;
-  присоединить устройство к БГЭ, вставив до упора разьем в гнездо, и подать воздух в 

ечение 30 с, закрьт штуцер (4) (рисунок 1) для подсоединения банки и нажав клапан (14)
Водачи воды и воздуха до упора, периодически отпуская.

^  Протереть внешние поверхности устройства с помощью одноразовых салфеток.
^  После обработки кольца на штоке клапана подачи воды и воздуха смазать 

яликоновым маслом.
^  Ежедневно в конце рабочего дня из банки с водой необходимо вылить всю 

»ставшуюся воду и тщательно просушить банку.
^  Проверить работу устройства.

После вьшолнения указанных вьппе процедур устройство готов для обследования 
иента.
7 Х ранение устройства после обработки

^  По окончании обработки устройство может быть использовано сразу для проведения 
вдоскопических процедур. Если такая потребность отсутствует, то устройство 
предпочтительно хранить в вертикально подвешенном состоянии в закрытом 
ндоскопическом шкафу, который позволяет повесить устройство на всю длину. Именно 
такое положение не позволяет скапливаться в каналах устройства влаге, способствующей
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Кпу и размножению микроорганизмов
Горизонтальное хранение недостаточно сухого устройства может способствовать 

дразованию зон стагнации, формирующихся в оставшейся жидкости.
^  Необходимо полностью просушить устройство перед хранением.

После длительного хранения (более 3 суток) перед применением устройства следует 
Ьвторно обработать.

Из-за риска повторной контаминации запрещается хранение или транспортирование 
ктройства для проводимых где-либо процедур в чемодане устройства.

В случае эндоскопической процедуры, проводимой вне учреждения, устройство следует 
Депортировать в предназначенном для этой цели закрытом контейнере и предохранять от 
Дязнения.

Чемодан устройства можно использовать только для отправки неисправного устройства 
Д зводи тел ю .

^  Эндоскопический инструмент следует хранить в соответствии с указаниями, 
|держащимися в эксплуатационной документации на этот инструмент.
V7.8. Уход за клапанами и замена колец.

Для промывки и дезинфекции клапана подачи воды и воздуха (14) (рисунок 1) 
ходимо вьшуть шток клапана, вытягивая вверх из корпуса, провести обработку в 
етствии с п. 3.2 настоящего руководства, смазать силиконовым маслом и установить 

ан в корпус.
ВНИМАНИЕ! ОБРАЩ АТЬСЯ С КЛАПАНОМ СЛЕДУЕТ ОСТОРОЖ НО, 

ГГОБЫ НЕ ПОВРЕДИТЬ КОЛЬЦА КЛАПАНА.
При замене колец клапана подачи воды и воздуха (14) необходимо смазать их

Г коновым маслом.
Для промывки и дезинфекции клапана отсоса (13) вьшуть шток клапана, вытягивая 

верх из корпуса, провести обработку и установить его в корпус, совместив паз штока с 
аступом внутри отверстия корпуса.

Для замены кольца банки необходимо отвернуть крьшжу банки, заменить изношенное 
ольцо и плотно завернуть крьппку.

ВНИМАНИЕ! ПРИ ЧРЕЗМ ЕРНОМ УСИЛИИ ПРИ ЗАВОРАЧИВАНИИ  
Ь Ы Ш К И  ОНА М ОЖ ЕТ ВЫЙТИ ИЗ СТРОЯ.

48. ВОЗМ ОЖ НЫ Е НЕИСПРАВНОСТИ И М ЕТОДЫ  ИХ УСТРАНЕНИЯ

[Возможная неисправность, 
её проявление Вероятная причина Способ устранения

Отсутствует отсос при 
нажатии клапана

Засорён клапан 

Засорён канал

Прочистить и промыть клапан

Снять клапан отсоса и 
прочистить щеткой канал отсоса

Отсутствует подача воздуха 
или воды

Засорено отверстие 
омывателя

Засорён клапан 
подачи воды и 

воздуха или 
износилось кольцо 

клапана.

Прочистить отверстие омывателя 
с помощью мандрена.

Прочистить клапан как указано 
или заменить изношенное кольцо

Износилось кольцо 
шланга банки

Заменить изношенное кольцо 
банки

Залипание клапана подачи 
1 воды и воздуха

Клапан загрязнён Снять клапан, прочистить его и 
смазать силиконовым маслом

1 2S5
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)зможная неисправность, 
её проявление

Вероятная причина Способ устранения

епрерывная подача воздуха Клапан загрязнён Снять клапан, прочистить его и 
смазать силиконовым маслом

алипание клапана отсоса Клапан отсоса 
загрязнён

Снять клапан, прочистить его и 
смазать силиконовым маслом

!опротивление вращению 
укояток управления 
оворотом дистального 
гаца

Включены
блокировки поворота. 

Поломка.

Освободить фиксацию рукояток. 

Отправить устройство в ремонт
г̂ол изгиба дистального 

:онца эндоскопа меньше, 
[ем указано в технических 
арактеристиках

Нарушение в работе 
механизма 
управления изгибом 
дистального конца

Отправить устройство в ремонт

Дистальный конец не 
шслоняется при вращении 
)укояток управления 
юворотом до упора

Нарушение в работе 
механизма 
управления изгибом 
дистального конца

Отправить устройство в ремонт

1нструмент не вводится в 
кследуемую полость при 
1згибе дистального конца

Перегнут канал для 
инструмента.

Засорён
инструментальный
канал

Уменьшить угол изгиба 
дистального конца до 
обеспечения ввода инструмента.

Прочистить инструментальный 
канал, если это невозможно, 
отправить устройство в ремонт

Неясное изображение Загрязнена линза 
объектива.

Попадание влаги 
внутрь устройства

Подать воду для устранения 
слизи и т.п. с линзы объектива.

Элементы оптической системы 
запотевают от влаги вну хри 
устройства. Отправить 
устройство в ремонт.

ВНИМАНИЕ! Все неисправности, не указанные в таблице, могут быть 

устранены только квалифицированным специалистом службы сервиса 

или на предприятии-изготовителе аппарата.

ВНИМАНИЕ! Запрещается самостоятельно устранять неисправности 

устройства не предусмотренные настоящим руководством по 

эксплуатации, а также доверять ремонт некомпетентным лицам!!!

10. СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ.

iD.l. Утилизацию пришедших в негодность изделий проводят в соответствии с требованиями 
!анПин 2.1.7.2790 «Санитарно -  эпидемиологические требования к обращению с 
кдицинскими отходами».
|0,2. Детали, имеющие контакт с телом пациента, стерилизуются и утилизируются как 
|тходы класса Б.

т



АО "ВНИИ "Вега",

ЗМПЛЕКС МЕДИЦИНСКИЙ ДЛЯ МАЛОИНВАЗИВНОЙ ХИРУРГИИ 
«АЛЬКОР» В ВАРИАНТАХ ИСПОЛНЕНИЯ

ИМЛГ.941149.001 ТУ

РУКОВОДСТВО ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

Блок эндовидеосистемы для жесткой эндоскопии БМАР.941237.400
Часть 7

ИМЛГ. 941149.001 РЭ6



Данное руководство по эксплуатации, содержит дополнительную информацию (помимо 
что представлена в РЭ часть 1) по работе с Блоком эндовидеосистемы для жёсткой 

оскопии (далее -  БЖЭ, изделие), входящий в состав комплекса медицинского для 
оинвазивной хирургии «Алькор» ИМЛГ.941149.001, и которое содержит важную 
)ормацию, относительно безопасного и эффективного использования данного изделия, 
тоящая РЭ6 содержит описание устройства, конструкции и технических характеристик 
Э, принципа работы и правил эксплуатации, его технического обслуживания, 
депортирования и хранения, а также мер безопасности при работе с ним.

Перед началом использования БЖЭ обязательно прочтите и в дальнейш ем  
лю дайте приведённые ниже меры  безопасности, а такж е меры  безопасности, 
ю еденны е в РЭ часть 1.

о
К работе с БЖЭ допускается медицинский персонал прош едш ий  
специальное обучение и имею щ ий опы т работы .

о
В связи с постоянны м соверш енствованием  конструкции БЖЭ и 
подклю чаем ы х к нему изделий в настоящ ем руководстве по 
эксплуатации м огут бы ть не отраж ены  частичны е конструктивны е  
изм енения, не влияю щ ие на правила эксплуатации.

0
Н ельзя использовать БЖЭ в присутствии воспламеняю щ ихся  
анестезирую щ их вещ еств в смеси с воздухом, кислородом  и закисью  
азота.

0 Без заземления использовать БЖЭ запрещ ается!



1. Описание и работа

1.1 О Б Щ И Е  У К А ЗА Н И Я
Блок эндовидеосистемы для жесткой эндоскопии (БЖЭ) применяется для ведения 

[део обследований, посредством вьюода на мониторы комплекса цветного изображения 
1С0К0Г0 разрешения от различных жестких эндоскопов -  лапароскопов, цистоуретроскопов, 
ктоскопов, гастроскопов, при проведении хирургических операций и диагностических 
шипуляций. (БЖЭ) применяется только в составе комплекса «Алькор».

БЖЭ должен применяться в условиях лечебных, лечебно-профилактических и 
.учно-исследовательских медицинских учреждений: поликлиник, больниц, и госпиталей. 
1я профессионального применения.

БЖЭ нельзя эксплуатировать в жилых домах или помещениях, подключаемых к 
тям жилых домов. Изделие не предназначено для работы в среде с повышенным 
держанием кислорода.

Показания к применению БЖЭ -  см. Часть 1 настоящего РЭ; 
Противопоказания к применению БЖЭ -  см. Часть 1 настоящего РЭ;

П обочны е эф ф екты
При соблюдении требований руководства по эксплуатации, показаний и 

отивопоказаний, неблагоприятные последствия после проведения данных процедур не 
шикают.

Питание БЖЭ осуществляется только от БПМК из состава комплекса «Алькор» 
►стоянным током напряжением 12В.

К работе с БЖЭ допускается медицинский персонал (с высшим медицинским 
фазованием) прошедший обучение и имеюпщй опыт работы.

Краткая классификация БЖЭ приведена в таблице 1.1. Полная классификация 
мплекса «Алькор» см. в РЭ часть 1.

блица 1 .1 -  Классификация БГЭ

К лассиф икация Тип О бозначение стандарта

0  безопасности Класс I, тип BF ГО С Т РМ Э К  60601-1*

0  электромагнитной совместимости Группа 1, класс А rO C T P 5 1 3 1 8 .il

0  механическим воздействиям Г рупп а! ГОСТ Р 50444

0  степени защиты от проникновения 
)ды IP22 ГОСТ МЭК 60529

0  климатическим воздействиям при 
ссплуатации УХЛ4.2 ГОСТ 15150

П римечание -  П еречень нормативно-технических документов, на которые даны ссы лки в настоящ ем 
уководстве по эксплуатации, приведен в РЭ часть 1

1.2. ТЕХН И ЧЕСКИ Е ХА РАКТЕРИ СТИ КИ

лица 1.2 -  технические характеристики

Характеристика Значение

1 Режим работы Продолжительный 
Не менее 24 ч.

1 Разрешение 1920 *1080 пикселей



\ Видео выход HDMI
Кнопки "Баланс белого" и "Фото" на камерной головке Наличие

1 Функция "Усиление" Наличие
Функция "Стоп кадр» Наличие

г Встроенный светодиодный осветитель Наличие

t Ручка осветительная светодиодная Наличие

пица 1.3 -  состав изделия

Наименование изделия 
(составных частей)

Регистрационное удостоверение Кол-
ВО

Приме­
чание

ж эндовидеосистемы для жесткой 
[оскопии БМАР.941237.400, в 
таве

1

лок для жесткой эндоскопии 
А Р.943139.450

1

оловка видеокамеры 
А Р.463317.500

1

щаптер оптико-механический 
[АР.203127.530

1

учка осветительная 3 Вт 
[АР.676215.580

1

■рубка оптическая с волоконным 
товодом к лапароскопам ТОЛ-ВО- 
0-«Азимут плюс»

РУ № Ф С Р  2011/11261
Трубки оптические с волоконным световодом 
к лапароскопам ТОЛ-ВО-«Азимут плюс» по 
ТУ 9442-002-50848563-2002 в следующих 
исполнениях: ТОЛ-ВО-5/0; ТОЛ-ВО-5/30; 
ТОЛ-ВО-8/0; ТОЛ-ВО-10/0; ТОЛ-ВО-10/30 
ООО "НТК Азимут плюс" (Россия)

1
При
необхо­
димости

имечание: БЖЭ может применяться совместно со всеми типами жестких эндоскопов, 
еющих наглазник диаметром 31,7 мм (международный стандарт) и световодный  
1ъём стандарта Karl Storz._______________________________________________________________



1.3. УСТРОЙСТВО и  ПРИНЦИП РАБОТЫ 

(.1. На рисунках 1-4 представлен общий вид БЖЭ

Рисунок 1 -  Общий вид БЖЭ

Рисунок 2 -  Задняя панель

т



Рисунок 3 - Камерная головка с кнопками "Баланс белого" и "Фото",
адаптером и кабелем

Рисунок 4 - Ручка осветительная светодиодная

290



1.2. На рисунке 5 представлена лицевая панель БЖЭ

iTi
4ИИ **ВЕГА'

КАМЕРА ОСВЕТИТЕП1

S]

-ВКЛ/ВЫ КЛ БЖЭ

-  Разъём подключения камерной головки 

Разъём подключения ручки осветителя

3.3. Блок управления Блок для жесткой эндоскопии (поз.1 на рис.1) вьшолнен в 
зямоугольном металлическом корпусе, внутри которого расположены модуль управления 
хмерной головкой, процессор и электронные составляющие устройства. На передней и 
дней панелях БЖЭ находятся соединительные разъёмы.
3.4. Камерная головка Головка видеокамеры (поз.2 на рис. 1) вьшолнена в прочном корпусе 
неразъемным кабелем, штекер которого присоединяется к разъему (поз.8 на рис.2) на 
щевой панели БЖЭ.
3.5. Оптико-механический адаптер на камерной головке (поз.2 на рис.1) имеет захват 
шонетного типа для установки на наглазник эндоскопа, а также кольцо подстройки 
гзкости изображения.
3.6. На задней панели БЖЭ расположены:

-С етевой разъем 12V
-Разъём USB для управления функциями БЖЭ с помощью компьютера БЦО из 

устава Комплекса
-Клемма заземления
-Разъём HDM I для подключения к монитору.

3 .7 . Принцип работы БЖЭ: изображение операционного поля, формируемое
ндоскопом/ректоскопом, посредством объектива оптико-механического адаптера 
роецируется в плоскость фотоприемника камерной головки -  матрицы ПЗС, далее 
реобразуется в видеосигнал, который по электрическому кабелю подается в блок 
правления. От него осуществляется питание камерной головки и управление отдельными 
ункциями изображения. Сформированный таким образом видеосигнал с выхода блока 
правления посредством соединительного кабеля подается на БЦО.

л/



2. И С П О Л Ь ЗО В А Н И Е  П О  Н А ЗН А Ч Е Н И Ю  
Э ксплуатационны е ограничения и меры безопасности

.1 Питающая сеть должна иметь шину защитного заземления.

.2 Вскрывать камерную головку и блок управления с целью ремонта или проведения 
эфилактических мероприятий запрещается. Все работы такого рода производятся 
гдприятием-изготовителем.
.3 БЖЭ работоспособен при температуре окружающего воздуха от 5 до 40°С, 
зосительной влажности до 80%.
.4  В перерывах между эксплуатацией (более 24 часов) БЖЭ должен храниться в 
10ВИЯХ, не допускаю щ их попадания пыли.
.5 Перед включением, после транспортировки зимой, БЖЭ необходимо вьщерживать при 
эмальной комнатной температуре не менее двух часов.
.6 Не допускается чрезмерно сильный перегиб провода камерной головки.
.7  Запрещ ается подклю чать БЖ Э к сети без зазем ляю щ его провода.

2.2 П орядок работы
Л. Вставьте сетевой кабель в разъем на задней стенке блока управления, подключите его 
зответствующему разъему 12В БПМК.
.2. Подключите кабель HDMI к соответствующему выходу на задней панели БЖЭ, затем 
(соедините его к входу монитора в соответствии с его инструкцией по эксплуатации. Или к 
шьютеру с помощью карты видеозахвата.
.3. Вставьте до упора штекер кабеля камерной головки в разъем на лицевой панели блока 
)авления. при этом необходимо совместить метки на штекере и разъеме.
.4. Соедините Ручку осветительную с БЖЭ посредством кабеля Jack 3.5 - Jack 3.5 с 
тветствующим разъёмом 
.5. Нажмите кнопку включения БЖЭ 

А  ВН И М АН И Е! С о е д и н я т ь  и  р а з ъ е д и н я т ь  к а м е р н у ю  головщ з, р а з ъ ё м ы  H D M I  и  
/ | \  о с в е т и т е л ь  L E D  с  в к л ю ч е н н ы м  БЖЭ к а т е г о р и ч е с к и  за п р е щ а е т с я !

.7. Присоедините оптико-механический адаптер камерной головки к эндоскопу. Для этого 
дите вместе рукоятки на боковой части захвата для раскрытия байонетного механизма, 
гановите наглазник эндоскопа в захват и отпустите рукоятки. Происходит фиксация 
лярной части эндоскопа.
.8. Присоедините осветитель LED к соответствующему коннектору эндоскопа.
9. Включите монитор в соответствии с инструкцией по его эксплуатации
10. Установите баланс белого. Для этого направьте эндоскоп (при включенном 
етителе) на объект белого цвета (марлю, халат, лист бумаги) и нажмите кнопку "Баланс 
ого" включится звуковой зуммер. Когда зуммер перестанет сигналить, а индикатор 
шки загорится -  баланс белого установлен (около 4 секунд). Камера готова к работе. 
Р А В Л Е Н И Е  О С У Щ Е С Т В Л Я Е Т С Я  С П А Н Е Л И  У П РА В Л Е Н И Я  
Д И Ц И Н С К О Г О  К О М П Л Е К С А  «А Л ЬК О Р».
11 Установите желаемую яркость осветителя.
Р А В Л Е Н И Е  О С У Щ Е С Т В Л Я Е Т С Я  С П А Н ЕЛ И  У П РА В Л Е Н И Я  
Д И Ц И Н С К О Г О  К О М П Л Е К С А  «АЛ ЬКО Р».
1 2 . Произведенная установка баланса белого запоминается в цифровой памяти 
еокамеры и после ее отключения от сети. Поэтому коррекцию можно производить 
ько в случае изменения параметров освещения.
13. По окончании работы с БЖЭ выключите прибор с помощью ПО панели 
•авления медицинского комплекса «Алькор». Выключите TV-монитор в соответствии с 
инструкцией по эксплуатации. Отсоедините от эндоскопа камерную головку и осветитель 
).



3. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖ ИВАНИЕ
1. После каждого пациента необходимо проводить дезинфекцию изделия. Дезинфекция 
фужных поверхностей ЭВС проводится протиранием составных частей отжатой 
лфеткой из бязи или марли, смоченной 3% раствором перекиси водорода и 0,5%  
icTBopoM м ою щ его средства типа "Прогресс", "Астра", "Айна", "Лотос". Дезинфекция 
Фужных поверхностей спиртом, ацетоном или другими растворителями не допускается!
2. По мере загрязнения следует протирать оптические части камерной головки салфеткой 
I бязи или марли, смоченной этиловым спиртом ГОСТ 17299, смахивать мягкой кисточкой 
ш салфеткой пыль с оптических поверхностей.
3. Техническое обслуживание допускается только специалистами фирмы-изготовителя, в 
LMKax общего ТО комплекса. Конечный пользователь может самостоятельно устранить 
1Лько неисправности, описанные в п.4. Все остальные неисправности устраняются только в 
фвисном центре фирмы-изготовителя.

4 . ТЕКУЩ ИЙ РЕМОНТ

Неисправность Возможная причина Возможный метод 
у с1ранения

1. ЭВС не включается 1.1. Неисправна розетка 
электропитания
1.2. Неисправен кабель 
питания
1.3. Для установления 
причины обратиться на 
предприятие-изготовитель

1.1. Проверить, 
неисправность, устранить
1.2. Проверить, заменить 
кабель питания
1.3. Устранение 
неисправности произведёт 
предприятие-изготовитель

2. Отсутствует 
изображение на мониторе

2.1. Неправильное 
подключение кабеля
2.2. Неисправен монитор

2.3. Для установления 
причины обратиться на 
предприя1ие-изготовитель

2.1. Проверить 
правильность подключения
2.2. Проверить, заменить на 
рабочий
2.2.1. Проверить 
исправность
соединительных кабелей, 
заменить на рабочие
2.3. Устранение 
неисправности произведёт 
предприятие-изготовитель

3. Изображение 
воспроизводится с 
помехами

3.1. Наличие рядом 
мощного источника помех

3.1.1. Проверить 
правильность и надёжность 
подключения заземления
3.1.2. Подключить камеру 
через дополнительный 
сетевой фильтр
3.1.3. Устранить источник 
помех или перенести 
камеру в другое помещение
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ПРИЛОЖЕНИЕ А

Р У Ч К А  О С ВЕ ТИ ТЕ Л ЬН А Я  С В ЕТ О Д И О Д Н А Я  LE D ST A R L IN E

1. Н азначение и устройство
1. РУЧКА ОСВЕТИТЕЛЬНАЯ СВЕТОДИОДНАЯ LEDSTARLINE (далее Осветитель) 
редназначен для использования в качестве источника света для эндоскопических, 
{)тальмологических, стоматологаческих приборов и инструмента с волоконными 
*етоводами.
2. Осветитель применяется с эндоскопами, например, с такими как: цистоскоп, 
1стероскоп, лапароскоп, торакоскоп, артроскоп, риноскоп, отоскоп, ларингоскоп, 
лниоскоп, ректоскоп.
3. Осветитель предназначен для эксплуатации при температуре окружающего воздуха от 
3 до 35°С, атмосферном давлении (84 -107) кПа или (630 - 800) мм рт.ст. и относительной 
1ажности 80% при температуре 25 °С.
4. Осветитель подключается к приборам посредством защелки, стандарт СЭВ

2. О сновны е технические данны е и характеристики.

1Л Мощность светодиода ЗВ т
12 Цветовая температура 5600 К
13 Вес осветителя, не более 235 г
14 Срок службы светодиода 50000 часов
17 Тип коннектора осветителя к медицинским приборам стандарт СЭВ 

Защёлка, вместо 
втулки W olf

L8 Сопротивление кабеля питания осветителя, не более 1 Ом

3. Работа с устройством
1. Соедините ручку осветительную LedStarLine с БЖЭ с помощью кабеля Jack 3,5-Jack 
5, вставив один штекер в гнездо на БЖЭ, а другой в гнездо осветителя.
2. Для включения устройства переведите регулятор яркости на панели управления в 
эложение отличное от 0.
3. Для вьпслючения прибора переведите регулятор яркости на панели управления в 
эложении 0.
4. При необходимости, для удобства использования с некоторыми приборами, можно 
щинить ручку осветительную «1» с помощью удлинителя ручки (входит в комплект). Для 
юго отвинтите с ручки «1» защитное кольцо «2» и на его место привинтите удлинитель ручки 
!». (см. рис.1) (ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ КОМПЛЕКТАЦИЯ)

I
Рисунок 1. Осветительная головка.

1%
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А4, Техническое обслуживание.
При соблюдении правил хранения, и эксплуатации устройство не требует 

циального технического обслуживания.
По мере необходимости, определяемой обслуживающим персоналом, проводится 

инфекция наружных поверхностей устройства отжатой салфеткой из бязи или марли, 
)ченной 3% раствором перекиси водорода с добавлением 0,5% раствора моющего средства 
[а «Прогресс», «Астра», «Айна». При этом должно быть исключено попадание средств в 
ерстие на переходниках.

Д л я  осветительной головки «1» (см рис.) допускается стерилизация  
гоклавированием:
гоклавирование (стерилизация паром) осуществляется при следующих условиях: 

Температура: не более 134 С 
Давление: не более 2 бар
Время воздействия при максимальном давлении 2 бар: не более 5 мин.
Цикл стерилизации: 20-30 мин 

зетительную головку после автоклава из контейнера доставать только тогда, когда она 
ыла до комнатной температуры.
lH M A H H E  -  стерилизация автоклавированием допускается только для осветительной 
[овки «1»  (рис. 1), остальные части осветителя обслуживаются согласно п.4.2

2 %
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'рубка оптическая с волоконным световодом к лапароскопу 
'О Л/В О -10/0 "Азимут плюс"

>1. Назначение
рубка оптическая предназначена для визуального контроля операционного поля при 
роведении диагностических осмотров и хирургических операций на внутренних органах 
еловека. В комплексе используется совместно с БЖЭ.

>2. Основные технические данные и характеристики

Приложение Б

2.1. сложная система линз (стержне-линзовая система второго поколения) Наличие
2.2. Встроенный оптоволоконный световод Наличие
2.3. Анти-рефлексное внутренне покрытие Наличие
2.4. Диаметр рабочей части, мм 10.0
2.5. Длина рабочей части, мм 310±0.5
2.6. Угол направления наблюдения, град 0±3
2.7. Угол поля зрения, град 90±1
2.8. Увеличение на рабочем расстоянии 25 мм, крат 2.0±0.2
2.9. Разрешающая способность на рабочем расстоянии 

25 мм, мм не менее 25

2.10 Вес, г, не более 170
2.11. Рабочий диапазон температур, “С 10-40
2.12. Термический компенсатор длины оптической системы Наличие
2.13. Высокой четкости (HD) Наличие
2.14. Срок службы, не менее 5 лет
2.15. Допустимое количество циклов стерилизации в течение срока 

службы, не менее 1500

В. Устройство и принцип работы
Инструктивно оптическая трубка представляет собой жестко соединенную между собой 
рубку и окулярный блок, состоящий из корпуса, наглазника и световодного разъема. 
Ьтические элементы схемы трубки расположены во внутренней оптической трубке. Между 
аружной трубкой и оптической трубкой распределены волокна световодного жгута, через 
аторый производится освещение рассматриваемого поля. Световодный разъем оптической 
рубки может быть оснащен сменным переходником. Все механические соединения 
отической трубки, а также дистальная линза и защитное стекло наглазника 
герметизированы, что делает прибор полностью окунаемым и позволяет проводить все виды 
герилизации.

4. Общие указания
4.1. Для обеспечения долговременной герметичности оптической трубки должны быть 
:ключены удары, резкие встряхивания и изгибы рабочей части трубки, для чего 
жомендуется хранить трубку в пггатной упаковке.
4.2. Для сохранения высокого качества изображения особое внимание необходимо уделять 
стоянию поверхности дистальной линзы: сколы, наличие ворсинок и пыли ухудшают 
ггкость изображения.
1.3. Если прибор находился в условиях пониженной температуры (например, при 
анспортировании), перед использованием его необходимо выдержать в упаковочной 
робке не менее 6 часов при комнатной температуре.

Я1
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15. М етодика проверки
15.1. Извлеките оптическую трубку из коробки, проведите внепший осмотр трубки и 
птических поверхностей и убедитесь в отсутствии механических повреждений и царапин на 
геклах.
5.2 . Протрите поверхности оптической трубки ватным тампоном, смоченным спиртом, при 
гом на оптических поверхностях, при протирке с небольпгам усилием, не должно оставаться 
азводов. Проведите наблюдение через трубку с рабочего расстояния -  изображение должно 
ыть равномерным, без каких-либо зон помутнения и других помех.
5.3. Подключите к световодному разьему ручку осветительную и головку видеокамеры и 
Зедитесь в надежности соединения. Затем отсоедините ручку и видеокамеру.
5.4. После цикла стерилизации протрите (см. Б8) оптическую трубку сухим марлевым 
шпоном и проведите наблюдение через нее с рабочего расстояния -  качество изображения 
элжно сохраниться. Оптическая трубка готова к работе.

6. П орядок работы
6.1. Подключите к световодному разьему оптической трубки ручку осветительную.
6.2. После включения освещения и появления засветки с торца оптической трубки, введите 
)убку в исследуемую область. Наблюдение можно проводить глазом, вплотную 
риставленньш к наглазнику или по изображению на экране видеомонитора (см. Б6,3).
6.3. При работе с видеокамерой зафиксируйте захват камеры на наглазнике и, после 
слючения всех необходимых узлов видеокомплекса и осветителя, введите оптическую 
)убку в исследуемую область. Фокусировкой камеры добейтесь резкого изображения на 
фане монитора.

7. П равила хранения
птическая трубка должна храниться в штатной упаковке по условиям хранения 2 по ГОСТ 
П50. Срок хранения 1 год.

8. С терилизация
8.1. Стерилизация оптической трубки должна проводиться любьши известньши способами 
шючая автоклавирование, за исклю чением стерилизации в 6% -ном растворе перекиси  
)дорода или лю бы х других растворах, содерж ащ их перекись водорода.
8.2. А втоклавирование (стерилизация паром) осуществляется при следующих условиях:

• Температура: не более 134^С
• Давление: не более 2 бар
•  Время воздействия при максимальном давлении 2 бар: не более 5 мин
•  Цикл стерилизации: 20-30 мин

птическую трубку после автоклава из контейнера доставать только тогда, когда она остыла 
) комнатной температуры.
8.3 Не рекомендуется делать более 300 циклов стерилизации в год, в течение срока службы 
ггической трубки.

л /




