
УТВЕРЖДАЮ :

Генеральный директор 

ООО «ФИЗИОМЕД»

Хныкина Е. В.

' 2024 г.

СИСТЕМА МОНИТОРИНГА СИМПАТИЧЕСКОЙ
АКТИВНОСТИ

MERIDIAN
по ТУ 26.60.12.129-001- 53255591-2023 

РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ



ВВЕД ЕН И Е......................................................................................................................................................... 5
1. НАИМ ЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.............................................................. 9
2. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО И ЗДЕЛ И Я...................................................................... 9
3. ПРОИЗВОДИТЕЛЬ МЕДИЦИНСКОГО И ЗД ЕЛ И Я ............................................................. 9
4. ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
М ЕДИЦИНСКОГО И ЗДЕЛ И Я .................................................................................................................. 9
4.1. П оказания к применению  медицинского и зд ели я .......................................................................9
4.2. П ротивопоказания для применения .медицинского и зд ел и я .................................................10
4.3. П обочны е д ей стви я .................................................................................................................................10
5. ПРОФИЛИ ПОЛЬЗОВАТЕЛЕЙ....................................................................................................10
6. УСЛОВИЯ БЕЗОПАСНОЙ РАБОТЫ ........................................................................................ 10
6.1. М аркировка.................................................................................................................................................10
6.2. П редупреж дения перед использованием ....................................................................................... 12
6.3. П редупреж дение при экспл>'атации  ......................................................................................... 13
6.4. П редупреж дение о возгорании и электрическая безопасность ............................................13
6.5. Э лектромагнитная совм естим ость...................................................................................................13
7. ПРАВИЛА БЕЗО П АСН О СТИ ......................................................................................................18
8. КОМ ПЛЕКТАЦИЯ..............................................................................................................................18
9. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ И ПАРАМ ЕТРЫ .................................................18
9.1. О бщ ие характери стики .............................................................................   18
9.2. О бщ ие технические характеристики............................................................................................... 19
9.3. О сновные технические характеристики.........................................................................................19
9.4. М асса ком понентов.................................................................................................................................19
9.5. О бщ ие требования к Электродам для регистрации кожной проводим ости...................20
9.6. И дентиф икационны е данные программного обеспечения.................................................... 21
10. СВЕДЕНИЯ, РЕГЛАМ ЕНТИРУЮ Щ ИЕ КОНСТРУКЦИЮ  М ЕДИЦИНСКОГО
И ЗД ЕЛ И Я ........................................................................     21
10.1. О бщ ая схем а (блок-схема) компонентов С истем ы ................................................................... 21
10.2. Регистратор кож ной проводи м ости ................................................................................................21
10.3. Элементы  п и т а н и я ................................................................................................................................. 22
10.4. Э лектроды ........................................................................................................................................   23
11. М АТЕРИАЛЫ  КОМПОНЕНТОВ СИСТЕМЫ , КОНТАКТИРУЮ Щ ИЕ С КОЖЕЙ  
П А Ц И ЕН ТА ................................................................................................................     24
12. ПОДГОТОВКА СИСТЕМ Ы  К РАБОТЕ..............................     25
12.1. Распаковка С и с те м ы ..................................................................   25
12.2. Вклю чение С и стем ы ..............................................................................................................................25
12.3. В клю чение Регистратора..................................................................................................................... 26
12.4. П одклю чение Регистратора к Основному б л о к у ...........................    27
13. ОБЩ ИЕ Ф УНКЦИИ ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ...........................................29
13.1. Э кранны й и н тер ф ей с .............................................................................   29
13.2. Реж имы  состояния С истем ы ..............................................................................................................32
13.3. Ф ункциональны е опции для автоматического расчета, анализа и отображ ения
результатов и сследован и я .................................................................................................  34
13.4. П роцесс м они тори рован ия................................................................................................................. 40
13.5. С игнал тр ев о ги ........................................................................................................................................ 41

ОГЛАВЛЕНИЕ

3



13.6. С обы тия  .............................................................................................................................................. 41
13.7. А р х и в .............................................................................................................................................................42
13.8. П р о то ко л ......................................................................................................................................................42
13.9. Экспорт и п еч ать ...................................................................................................................................... 43
14. НАСТРОЙКА С истемы .................................................................................................................... 47
14.1. Н астройка программного обеспечения...........................................................................................47
14.2. У  правление списком собы тий............................................................................................................ 48
15. У П А К О ВК А ........................................................................................................................................... 50
16. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ХРАНЕНИЯ, ТРАНСПОРТИРОВКА...................... 50
17. М ЕТОДЫ  И УСЛОВИЯ СТЕРИЛИЗАЦИИ, ОЧИСТКА ОБОРУДОВАНИЯ..........51
18. М АТЕРИАЛЫ  Ж ИВОТНОГО ИЛИ ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ 51
19. ЛЕКАРСТВЕННЫ Е СРЕДСТВА / ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СУБСТАН Ц И И ....51
20. УТИЛИЗАЦИЯ О Т Х О Д О В ............................................................................................................ 52
21. ГАРАНТИИ П РОИЗВОДИТЕЛЯ................................................................................................. 52
22. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖ ИВАНИЕ........................................................................................53
23. РЕКЛ АМ АЦ И Я.................................................................................................................................... 53
ПРИЛОЖ ЕНИЕ 1. Обнаружение и устранение неисправностей...............................................54
ПРИЛОЖ ЕНИЕ 2. Обнаружение и устранение артефактов........................................................55
ПРИЛОЖ ЕНИЕ 3. Программное обеспечение (верификация и валидация).......................57



С истема м ониторинга симпатической активности M ERID IAN  по ТУ 26.60.12.129-001- 
53255591-2023 (далее по тексту' - Система, изделие) предназначена для оценки соответствия 
анестезии индивидуальной потребности пациента и диагностики острого и хронического стресса, 
путем определения уровня симпатического возбуждения посредством анализа па-раметров 
электродермальной активности.

К онцепция стресса бы ла предметом огромного количества исследований, начиная с 20-го 
века. П ервопроходец У олтер Кэннон описал как внутренний гомеостаз мож ет быть наруш ен в 
борьбе индивида за адаптацию  и выживание (Cannon, 1932). Описанные им реакции “борись или 
беги” с сопутствую щ ими эмоциями гнева и страха могут поставить под угрозу внутренню ю  
стабильность, создавая физиологический стресс и потенциально неблагоприятные последствия 
для здоровья человека. П родолж ив работу Кэннона, Х анс Селье предложил модель стресса, 
основанную  на реакции, в которой он описал общ ий адаптационный синдром (Selye, 1956). В 
своих исследованиях на крысах он представил ш ирокий спектр физиологических защ ит от 
физических стрессоров с тремя стадиями реакции: тревога, сопротивление и истощ ение. В более 
поздних работах Селье сосредоточился на психологическом уровне реакции на стресс и расш ирил 
свое определение стресса до более всеобъемлющ его: “неспецифическая реакция организма на 
лю бое предъявляемое к нему требование” (Selye, 1974). Таким образом состояние стресса 
определяется как реакция, вызванная раздражителями, которые в достаточной степени 
активирую т вегетативную  нервную  систему, и напряж ение либо разреш ается, либо накапливается 
в зависим ости от того, бьшо восстановление исходного состояния по окончании действия 
стрессора или нет.
К ум улятивны й эффект стресса глубоко влияет на весь организм в целом и во многих случаях 
указы вается как способствую щ ий или даже основной фактор болезни (Y aribeygi Н „ с соавт, 2017; 
Guidi J., с соавт., 2021).

Ц ентральная (Ц Н С) и вегетативная (ВНС) нервные системы находятся на высш ей ступени 
генетической управляю щ ей системы, которые посредством взаимодействия с нижележащ ими 
управляю щ им и системами: эндокринной управляю щ ей системой, системой управления
автоматизмом  ж изненно важ ны х органов, генетической управляю щ ей системой клетки и 
метаболической управляю щ ей системой регулирует и координирует деятельность организма на 
интегративном  уровне. П ри этом более старш ие по рангу системы  задаю т настройк}' более 
младш им. (А нохин П .К ., 1975, Судаков К.В., 2011, 2012).

О снову диагностики состояния ВНС составляю т исследования ее тонуса, реактивности и 
вегетативной деятельности. Текущ ий тонус отраж ает уровень напряж ения функциональных 
систем  и висцеральны х органов в конкретный момент ж изнедеятельности организма в 
зависим ости от интенсивности воздействия внеш них и внутренних стрессоров. Реактивность, 
являясь динам ической характеристикой процессов интегративной системы вегетативных 
функций, характеризует ответную  реакцию организма на воздействие внеш них и внутренних 
раздраж ителей и определяет скорость реакции. Вегетативное обеспечение деятельности является 
показателем  способности к поддерж анию  реактивности на должном уровне в соответствии с 
теку'щей потребностью  организма. При исследовании вегетативной реактивности необходимо 
учиты вать закон исходного уровня, согласно которому, чем выш е исходны й уровень, 
тем в более деятельном  и напряженном состоянии находится система или
орган, тем  меньш ий ответ возмож ен при действии возмущ аю щ их стимулов. В целом, 
вегетативны й тонус и реактивность даю т возмож ность составить представление о степени 
напряж ения адаптационны х механизмов в условиях текущ ей ситуации.

П аттерны  активации ВНС отличаются у лю дей, отражая тип вегетативной регу'ляции и 
использование ф изиологических измерений для регистрации индивидуальных вариаций 
вегетативного обеспечения деятельности имеет реш аю щ ее значение для эффективного лечения 
(B em tson  G.G. с соавт., 1991, 2004; G iuiiano R.J., с соавт., 2017),

В условиях действия внеш них или внутренних факторов стресса, ВНС контролирует 
ф ункционирование организм а посредством реципрокного взаимодействия двух ее отделов: 
симпатической нервной систем ы  - стресс-реализую щ ей (СНС) и парасимпатической нервной
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системы - стресс-лимитирую щ ей (ПСНС). Клю чевую  роль в интеграции физиологических 
процессов играет стресс-реализую щ ая симпатическая нервная систем а (СНС), которая 
рассматривается как окончательны й интегратор системной физиологии. (W allin BG, Charkoudian 
N., 2007). А ктивность СНС организована в виде сложных колебаний, которые зависят от 
физиологического состояния субъекта и ситуации. Со времени первы х записей активности 
симпатического нерва стато очевидно, что активность СНС организована в виде колебаний, и эти 
колебания довольно слож ны  и зависят от физиологического состояния субъекта и ситуации. 
П овсеместное распространение симпатических ритмов закономерно дикту^ет необходимость 
одновременного рассмотрения этих колебательных характеристик с показателями тонической 
симпатической активности (Barman, and Kenney, 2007). Для определения колебательных 
характеристик СНС используется метод спектрального анализа мощ ности. Н аряду с этим, анализ 
в частотной области точно отражает "общий объем активности" в различны х частотных 
диапазонах (Barm an, S. М ., and Yate, В. J. 2016).

И звестно, что боль и возбуждение усиливаю т симпатическую  реакцию  на стресс, 
потенциально приводя к негативным острым и долгосрочным последствиям. Вместе с тем 
передозировка анальгетиками и седативными препараторами часто связана с худш ими 
клиническими исходами. Более высокая инвазивность хирургического вмеш ательства вызывает 
более высокую  степень хирургических стрессовых реакций, вклю чая нейроэндокринно- 
метаболические и воспалительно-иммунные реакции, которые связаны  с возникновением 
серьезны х послеоперационны х осложнений (Desborough J.P., 2000). И наоборот, анестезия 
смягчает эти реакции. Кроме того, неправильное ослабление ноцицептивного ввода и связанные с 
ним вегетативны е эффекты  могут вызвать повыш енную  реакцию  на стресс, что может 
отрицательно повлиять на результат даже при минимально инвазивны х операциях. 
П ослеоперационны е ослож нения ухудш аю т исходы лечения пациентов, что лож атся бременем на 
финансы  больницы  (Ludbrook G.L. с соавт., 2022).

Н еобходимость непреры вного мониторинга пациента отраж ает динамическую  природу боли 
и возбуж дения, которые постоянно меняю тся в процессе лечения. Динамический 
количественны й и качественны й (визуальный) контроль ответа пациента на хирургическое 
вмеш ательство или терапию  облегчает принятие врачебного реш ения для уменьш ения стрессовой 
реакции.

Для определения симпатической активности на уровне целостного организма широко 
применяю тся симпатические кожные реакции, в частности кожная проводимость, которая 
представляет собой одну из форм электродермальной активности (EDA).

ЭДА является единственной физиологической переменной, не подверж енной влиянию 
парасимпатического отдела ВНС, так как эккринные потовые ж елезы  получаю т только 
возбуж даю щ ие симпатические нервные импульсы. ЭДА зависит от количества пота, выделяемого 
потовы ми ж елезами в подкож ной клетчатке пальцев, ладонной и подош венной областей. 
Терм орегуляторны е процессы  в этих зонах оказываю т минимальное влияние на потоотделение 
(G roscurth Р., 2002).

ЭДА, являясь признанным количественным ф ункционатьны м маркером судомоторной 
активности, позволяет дать объективную  оценку симпатической функции на интегративном 
уровне (Benedek М ., K aem bach С., 2010) и, как периферическая мера активности симпатической 
нервной системы, наш ла ш ирокое применение в практике. В отличие от этого количественного 
аспекта, качественная сторона, такая как его валентность (положительная или отрицательная) или 
какой стресс-фактор присутствует (физический или психоэмоциональный) не отражены в ЭДА и 
долж ны  бы ть вы делены  из других возможных причин.

А
П омните, что оценка соответствия адекватности анестезии индивидуальной 
потребности пациента и стресса не является диагнозом  и не заменяет 
оценку состояния больного врачом. И зменение параметров анальгезии и 
глубины  седации необходимо рассматривать только в совокупности с 
клиническими и другими методами исследования.



Прежде, чем приступить к работе с Системой мониторинга, следует внимательно 
изучить настоящее Руководство по эксплуатации.

Д ля обеспечения правильной и безопасной эксплуатации перед использованием  медицинского 
изделия «С истем а м ониторинга симпатической активности M ERID IA N  по ТУ 26.60.12-001- 
53255591-2023» следует внимательно прочитать и усвоить все сведения, приведенные в 
настоящ ем Руководстве для гарантии безопасной и правильной эксплуатации изделия.

С им волы  П РЕДУ П РЕЖ ДЕН И Я и ВНИМ АНИЯ

Н есмотря на то, что «Система мониторинга симпатической активности M ERIDIAN  по ТУ 
26.60.12.129-001-53255591-2023» разработана и изготовлена для безопасного использования, 
неправильное применение или несоблю дение указаний по технике безопасности может привести 
к травмам  или повреж дению  имущества. Для обеспечения правильного использования 
прочитайте Руководство по эксплуатации.

РУ К О В О Д С Т В О  ПО ЭКСП ЛУА ТА Ц И И  Д О Л Ж Н О  Х РА Н И ТЬСЯ В 
Н Е П О С РЕД С ТВ ЕН Н О Й  БЛИЗО СТИ  ОТ М ЕСТА ЭКСП Л У А ТА Ц И И  И ЗДЕЛ И Я. ТА КИ М  
О БРА ЗО М  ВЫ  В С ЕГД А  СМ О Ж ЕТЕ Н АЙТИ Н ЕО БХ О Д И М УЮ  ВА М  И НФ О РМ А Ц ИЮ .

И нструкции по технике безопасности в Руководстве по эксплуатации выделены 
следую щ ими символам и для обозначения их важности. В целях безопасности всегда следуйте 
инструкциям , обозначенны м данными символами.

Символ Описание

А Пожалуйста, внимательно изучите Руководство по эксплуатации и 
полностью усвоить порядок пользования Системой

Заявление о правах на интеллектуальную собственность

Данный документ содержит сведения, охраняемые 
авторским правам и патентами, и не передает никакие лицензии в 
соответствии с патентными или авторскими правами ООО 
«ФИЗИОМЕД» или иных лиц.



А
Пожалуйста, внимательно изучите 

Руководство по экспл\атации



1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

«Система мониторинга симпатической активности MERIDIAN по ТУ 26.60.12.129-001- 
53255591-2023»

2. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Руководство по экспл>'атации (далее по тексту - РЭ) распространяется на медицинское 
изделие «С истем а м ониторинга симпатической активности M ERID IAN  по ТУ  26.60.12.129-001- 
53255591-2023 (далее по тексту - Система) предназначенной для оценки соответствия анестезии 
индивидл'альной потребности пациента и диагностики острого и хронического стресса, путем 
определения уровня симпатического возбуждения посредством анализа параметров 
электродермальной активности у больных с различным уровнем сознания во всех возрастных 
группах, вклю чая новорож денны х, в том числе недонош енных.

3. ПРОИЗВОДИТЕЛЬ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
О ОО «Ф И ЗИ О М ЕД » Россия, 127287, г. М осква, П етровско-Разумовский проезд, дом  29,
строение 2, тел.: 8 (495) 514-0974, e-mail: physiom edllc@ m ail.ru

4. ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

4.1. Показания к применению медицинского изделия

С истем а показана к применению  в анестезиологии, реаниматологии, интенсивной 
терапии, психоневрологии и медицинской реабилитации для оценки соответствия обезболивания 
и седации индивидуальной потребности пациента при ноцицептивной и неврологической боли: 

хирургических вмеш ательствах под общей и местной анестезией; 
болезненны х терапевтических манипуляциях и процедурах; 
болезненны х диагностических манипуляциях;
пораж ениях или заболеваниях, влияю щ его на соматосенсорную  систему.
П рим енение изделия в целях поддержки принятия клинического реш ения и оптимизации 

тактики ведения больны х позволяет:
диф ф еренцировать состояние адаптивного напряжения и повреж даю щ его стресса 
(дистресса);
оценить степень тяж ести стрессового состояния пациента;
обеспечить соответствие лечения индивидуальным особенностям больного;
провести анализ эффективности проводимого лечения в динамике.

А
О ценка адекватности анестезии и стрессового состояния не является 
диагнозом  и не заменяет оценку состояния пациента врачом. Изменение 
исследуем ы х параметров необходимо рассматривать только в совокупности 
с клиническим и и другими методами исследования.



А А дренергические средства или адреиомиметики имитируют 
действие норадреналина или адреналина.

А А нгидроз, например, из-за автономной нейропатии или врожденные 
наруш ения, включая эктодермальные дисплазии, могут повлиять на кожную  
проводимость.

4.2. Противопоказания для применения медицинского изделия
С истема не мож ет применяться на поврежденной коже пациента. Для получения 

качественных результатов необходимо наклеивать электроды на неповреж денны е участки кожи.
Э лектроды  нельзя наклеивать на участок кожи, если на этом участке имею тся поражения 

симпатических нервов.

А Система MERIDIAN не применяется у пациентов с нарушением  
симпатической иннервации потоотделения.

4.3. Побочные действия
В озмож ны е побочны е эффекты отсутствую т.

5. ПРОФИЛИ п о л ь з о в а т е л е й

Эксплуатирующая сторона -  О рганизация, ответственная за эксплуатацию  и 
обслуж ивание медицинского изделия;

Пользователи -  врачи и медицинский персоншт, имею щ ие соответствую щ ую  
квалиф икацию  и проинструктированны е по обращ ению  с медицинским изделием.

Уполномоченный персонал -  технический персонал с соответствую щ им образованием. 
О бщ ество с ограниченной ответственностью  «Ф ИЗИОМ ЕД»

6. УСЛОВИЯ БЕЗОПАСНОЙ РАБОТЫ

П росим Вас внимательно ознакомиться с Руководством по эксплуатации и полностью  
усвоить порядок пользования Системой.

А
А
А
А

Только обученны е пользователи могут пользоваться Системой.

Н икогда не пытайтесь внести изменения в Систему.
М О Д И Ф И К А Ц И Я  ДА Н Н О ГО  О БО РУД О ВА Н И Я ЗА П РЕЩ ЕНА .

Н е устанавливайте на оборудование другие компоненты, кроме предусмотренных.

Не вклю чайте изделие в случае возникновения поломки или неисправности. 
Н езам едлительно обратитесь к У полномоченному персоналу ООО «Ф ИЗИОМ ЕД»
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Россия. 127287, г. М осква, Петровско-Разумовский проезд, дом  29, строение 2, 
тел.: 8 (495) 514-0974, e-m ail: physiom edllc@ m ail.ru

6.1. Маркировка
М аркировка наносится непосредственно на изделие, ярлык или на этикетку с указанием 

следую щ их сведений:
- наименование и/или товарный знак предприятия-изготовителя;
- адрес предприятия-изготовителя;
- номер изделия по системе нумерации предприятия- изготовителя;
- месяц и год вы пуска изделия;
- номер регистрационного удостоверения;
- обозначение технических условий;
- температурны й диапазон хранения;
- символы  «Н еионизирую щ ая радиация», «Беречь от солнечны х лучей», «И зделие типа 

BF», «О братитесь к инструкции по применению », «1Р30».
Н адписи, содерж ащ ие данны е о дате изготовления, допускается вы полнять от руки.
Внутри отсека, предназначенного для размещ ения элементов питания, наносится 

маркировка, обозначаю щ ая правильную  полярность их установки.

Рисунок 1. -  М аркировка.

М аркировка потребительской тары долж на содержать:
- наим енование и/или товарный знак предприятия-изготовителя;
- наим енование изделия
- год и м есяц упаковывания.
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Транспортная маркировка долж на выполняется в соответствии с требованиями ГОСТ 
14192, наноситься на транспортную  тару (потребительскую  тару в случае её использования в 
качестве транспортной) и содержать манипуляционные знаки: «Х рупкое. О сторожно», «Верх», 
«Беречь от влаги», «Беречь от солнечный лучей».

Символы, которы е могут встречаться в маркировке (Таблица 1).

Таблица 1. С имволы  маркировки изделия

SN
С ерийны й номер. У казывает серийный номер изделия, которым изготовитель 
идентиф ицировал конкретное изделие.

Д ата изготовления. У казывает дату, когда было изготовлено медицинское изделие.

И зделие тип а BF. У казывает на повыш енную  степень защ иты  и изолированную  
рабочую  часть. Ток утечки в нормальном состоянии на корп}х или пациента не 
более 0,1 мА. Рабочая часть изолирована от доступны х для прикосновения 
м еталлических частей.

( с - . ) )ш
Н еионизирую щ ая радиация.

J
О братитесь к инструкции по применению . У казы вает на необходимость для 
пользователя ознакомиться с инструкцией по эксплуатации.
Температурны й диапазон хранения. У казывает температурны й диапазон, в пределах 
которого м едицинское изделие надежно сохраняется.

Верх. У казы вает на расположение верхней части изделия.

Х рупкое. О бращ аться осторожно. У казывает, что медицинское изделие мож ет быть 
сломано или повреж дено, если с ним не обращ аться осторож но

Беречь от влаги. Указьшает, что медицинское изделие следует защ ищ ать от влаги.

- ж
Н е допускать воздействия солнечного света. Указывает, что медицинское изделие 
необходим о защ ищ ать от воздействия солнечного света

«И спользовать д о ...»

Н е содерж ит латекс

Н е использовать при поврежденной упаковке

6.2. Предупреждения перед использованием
П роверить состояние кабеля пациента, надеж ность соединений и работу. Система долж на 
работать надлеж ащ им образом.

И спользование изделия в сочетании с другим медицинским оборудованием может 
привести к неточной диагностике и стать причиной несчастного случая, поэтому нужно 
знать об этом или проконсультироваться с У полномоченным персоналом ООО 
«Ф И ЗИ О М ЕД » Россия, 127287, г. М осква, П етровско-Разумовский проезд, дом  29, 
строение 2, тел.: 8 (495) 514-0974, e-mail: physiom edllc@ m ail.ru
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6.3. Предупреждение при эксплуатации
П ри эксплуатации и вводе в эксплуатацию  Системы необходимо избегать перечисленных 

ниже условий:
>  В оздействие влаги;
>  В оздействие прямых солнечны х лучей;
>  В оздействие пыли;
>  Воздействие сырости.

А
6.4. Предупреждение о возгорании и электрическая безопасность

В электрической схеме Системы используется электрический ток, который может 
привести к пораж ению  П ользователя и/или пациентов, что может привести к смерти или тяжелой 
травме. Чтобы избеж ать такого рода опасности, не разбирайте блок питания.

А Ч тобы  избеж ать неисправности оборудования и опасности, которые могут привести 
к пораж ению  электрическим током П ользователя и/или пациентов, строго следуйте правилам 
техники безопасности:
>  перед чисткой Системы всегда вьпспочайте питание;
>  никогда не позволяйте никому разбирать Систему, кроме У полномоченного персонала 

компании
>  не кладите продукты  питания на изделие, они могут попасть в электрическую  цепь и войти в 

прямой контакт с деталями изделия под напряжением.

А Система не является оборудованием непроницаемы м для воды, мьш а или жидких 
вещ еств. Если ж идкость контактирует с поверхностью  Системы, это мож ет привести к 
возгоранию  или пораж ению  электрическим током. Если ж идкость случайно оказалась в 
изделии, отклю чите блок питания, подождите, пока ж идкость полностью  высохнет, и 
проконсультируйтесь с Уполномоченным персоналом ООО «Ф И ЗИ О М ЕД» Россия, 
127287, г, М осква, П етровско-Разумовский проезд, дом 29, строение 2, тел.: 8 (495) 514- 
0974, e-mail: physiom edIlc@ m ail.ru

6.5. Электромагнитная совместимость
С истем а бьш а испы тана и признана соответствую щ ей требованию  стандарта для 

медицинских устройств. Д анны е ограничения разработаны для обеспечения разумной защ иты 
против вредны х помех в типичном  медицинском оборудовании. Система вызывает помехи для 
других устройств, которые могут быть определены путем вклю чения и выклю чения 
оборудования, пользователь мож ет попытаться устранить помехи с помощ ью  следую щ их мер:
>  П ереориентировать или переместить приемное устройство;
>  У величить расстояние между компонентами Системы;
>  П одклю чить оборудование к розетке в другой цепи, отличной от той, к которой подклю чено 

другое устройство;
П роконсультироваться с Уполномоченным персоналом ООО «Ф И ЗИ О М ЕД» Россия, 
127287, г. М осква, П етровско-Разумовский проезд, дом  29, строение 2, тел.: 8 (495) 514- 
0974, e-mail: physiom edllc@ m ail.ru

С истем а требует применения специальных мер для обеспечения ЭМ С и долж на быть 
установлена и введена в эксплуатацию  в соответствии с информацией, относящ ейся к 
ЭМ С, приведенной в Руководстве по эксплуатации.



А П рим енение мобильных радиочастотных средств связи мож ет оказывать воздействие 
на Систему.

Таблица 2 - Руководство и декларация изготовителя - электромагнитная эмиссия

Система прим еняется в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или 
пользователю  С истемой следует обеспечить ее применение в указанной обстановке

Испытание на 
электромагнитную  

эмиссию

Соответствие Электромагнитная обстановка - указания

Радиопомехи по 
С И С П Р 11

Группа 1 Система использует р ад и о ч асто ттто  энергию  только для 
выполнения внутренних функций. У ровень эмиссии 
радиочастотных помех является низким и, вероятно, не 
приведет к наруш ениям функционирования, 
расположенного вблизи, электронного оборудования

Радиопомехи по 
СИ СП Р 11

Класс В Система пригодна для применения в лю бых местах 
размещ ения, вклю чая жилые дом а и здания, непосред­
ственно подклю ченные к распределительной электри­
ческой сети, питаю щ ей жилые дом а

Г армонические 
составляю щ ие 
потребляемого тока 
по М ЭК 61000-3-2

Класс А

Колебания 
напряж ения и 
фликер по М ЭК 
610003-3

Соответствует

Таблица 3 - Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

С истема прим еняется в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или 
пользователю  С истем ы  следует обеспечить ее применение в указанной обстановке

Испытание на 
помехоустой­

чивость

Испытатель­
ный уровень по 

МЭК 60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная обстановка - 
указания

Э лектростатические 
разряды  (ЭСР) по 
М ЭК 61000-4-2

±6 кВ —
контактный раз­
ряд

±6 кВ -
контактный
разряд

П олы долж ны  бы ть из дерева, бетона 
или керамической плитки. Если полы 
покрыты синтетическим  материалом, 
относительная влаж ность долж на быть 
минимум 30%

±8 кВ -  воздуш ­
ный разряд

± 8 к В -
воздуш ный
разряд

Н аносекундны е 
импульсны е помехи 
по М ЭК 61000-4-4

± 2  кВ для линий 
электропитания

± 2  кВ для 
линий
электропитани
я

Качество электрической энергии в 
электрической сети здания должно 
соответствовать типичным условиям 
коммерческой или больничной обета-
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± 1 кВ для линий 
вводаУвывода

±1 кВ для 
линий
ввода/вывода

новки

М икросс1сундные 
импульсны е помехи 
больш ой энергии по 
М ЭК 61000-4-5

±1 кВ -  при по­
даче помех по 
схеме «провод- 
провод»

±1 кВ -  при по­
даче помех по 
схеме «провод- 
провод»

±  2кВ ~  при по­
даче помехи по 
схеме «провод- 
земля»

± 2кВ -  при по­
даче помехи по 
схеме «провод- 
земля»

Качество электрической энергии в 
электрической сети здания должно 
соответствовать типичным условиям 
коммерческой или больничной обста­
новки

П ровалы, пре­
ры вания и изм е­
нения напряж ения 
во входны х линиях 
электропитания по 
М ЭК 61000-4-11

<5%  (провал 
напряж ения 
>95% ) в течение 
0,5 периода

<5%
(провал 
напряжения 
>95% ) в 
течение 0,5 
периода

40%  U h (провал 
напряж ения 
60% ) в течение 
пяти периодов

40%  Uu 
(провал 
напряжения 
60%) в течение 
пяти периодов

Качество электрической энергии в 
электрической сети здания должно 
соответствовать типичным условиям 
коммерческой или больничной обста­
новки.
Если пользователю  Системы требуется 
непрерьгоная работа в условиях 
прерываний сетевого напряжения, 
рекомендуется обеспечить питание 
Системы от батареи или источника 
бесперебойного питания.

70%  U h (провал 
напряж ения 
30% ) в течение 
25 периодов

70% U h 
(провал 
напряжения 
30% ) в течение 
25 периодов

<5%  U h (проват 
напряж ения 
>95% ) в течение 
5 с)

<5%  U h 

(проват 
напряжения 
>95% ) в 
течение 5 с)

М агнитное поле 
промы ш ленной 
частоты  по М ЭК 
61000-4-8

3 А/м 3 А/м Уровни магнитного поля 
промыш ленной частоты должно 
соответствовать типичным условиям 
коммерческой или больничной 
обстановки

П римечание: U h —  напряж ение сети переменного тока до применения испытательного уровня.

Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

С истем а прим еняется в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю  или 
пользователю  изделия следует обеспечить его применение в указанной обстановке.
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Расстояние между используемым 
портативным/мобильны м средством 
радиосвязи и лю бой частью  Системы, 
вклю чая кабели, долж но быть не меньш е 
рекомендуемого пространственного 
разноса, который рассчитывается в 
соответствии с приведенным выражением 
применительно к частоте передатчика. 
Рекомендуемы й пространственный разнос 
составляет:

Кондуктивные 
помехи, наведенны е 
радиочастотны ми 
электромагнитны ми 
полями по М ЭК 
61000-4-6

З В
(среднеквадрати 
чное значение) 
от 150 кГц до 80 
М Гц вне 
диапазона 
частот для ПНМ  
ВЧ устройств

З В d = \ a ' ^ p

Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по М ЭК IEC 
61000-4-3

З В /м
от 80 М Гц до 2,5 
ГГц

З В /м d = \ a  y^P (от 80 М Гц до 800 М Гц) 
d = 2 ,3 -y P  от (800 М Гц до 2,5 ГГц) 

где -  рекомендуемый пространственный 
разнос, м
Р  - номинальное значение максимальной 
выходной мощ ности в Вт в соответствии со 
значением, установленны м изготовителем. 
Н апряженность поля при распространении 
радиоволн от стационарных 
радиопередатчиков по результатам 
наблю дений за  электромагнитной 
обстановкой долж на быть ниже уровня
соответствия в каждой полосе частот 
Помехи МОГУТ иметь место вблизи

Ь)

оборудования, маркированного знаком 1
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а) Н апряж енность поля при распространении радиоволн от стационарных радиопередатчиков, 
таких как базовые станции радиотелефонных сетей (сотовыхУбеспроводных) и наземных 
подвиж ны х радиостанций, лю бительских радиостанций, AM  и FM  радиовещ ательны х 
передатчиков, телевизионны х передатчиков, не мож ет быть определена расчетным путем с 
достаточной точностью . Д ля этого должны быть осущ ествлены практические измерения 
напряж енности поля. Если измеренные значения в месте размещ ения Системы выш е 
применимы х уровней соответствия, то следует проводить наблю дения за  работой изделия с 
целью  проверки ее нормального функционирования. Если в процессе наблю дения выявляется 
отклонение от нормального функционирования, то необходимо принять дополнительны е меры, 
такие как переориентировка или перемещ ение Системы вне полосы частот от 150 кГц до 80 М Гц 
следует обеспечить напряж енность поля менее 3 В/м.
П римечания
1, Н а частотах 80 и 800 М Гц применяю т больш ее значение напряженности поля.
2. П риведенны е вы раж ения применимы не во всех случаях. Н а распространение 
электромагнитны х волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.

Рекомендуемы е значения пространственного разноса между портативными и подвижными 
радиочастотны м и средствами связи и Системой

предназначается для применения в электромагнитной обстановке, при которой осущ ествляется 
контроль уровней излучаемы х помех. П окупатель или пользователь Системой мож ет избежать 
влияния электром агнитны х помех, обеспечивая минимальный пространственный разнос между 
портативны ми и подвиж ны ми радиочастотными средствами связи (передатчиками) и Системой, 
как рекомендуется ниж е, с учетом максимальной выходной мощ ности средств связи

Н оминальная 
максимальная 
вы ходная м ощ ность 
передатчика, Вт

П ространственный разнос, м, в зависимости от частоты  передатчика

J= 1 ,2 V P

в полосе от 150 кГц до 80 
МГц

d = \ a - ^ p

в полосе от 80 до 
800 М Гц

^^2,3-V P

в полосе от 800 М Гц до 
2,5 ГГц

0,01 0,12 0,12 0,23

ОД 0,38 0,38 0,73

1,2 1 2 2.3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

П римечания
1. Н а частотах 80 и 800 М Гц применяю т больш ее значение напряж енности поля.
2. При определении рекомендуемы х значений пространственного разноса для передатчиков с 
номинальной м аксим альной выходной мощ ностью , не указанной в таблице, в приведенные 
вы раж ения подставляю т номинальную  максимальную  выходную  мощ ность в ваттах, указанн\'ю  
в докл^ментации изготовителя передатчика.
3. П риведенны е вы раж ения применимы не во всех случаях. Н а распространение 
электром агнитны х волн влияет поглощ ение или отражение от конструкций, объектов и людей.
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7. ПРАВИЛА БЕЗОПАСНОСТИ

>  В случае наруш ений в работе Системы следует незамедлительно остановить выполнение 
операции.

В случае поломки оборудования незамедлительно прекратить использование изделия и 
обратиться к У полномоченному персоналу компании О О О  «Ф ИЗИОМ ЕД» Россия, 
127287, г. М осква, П етровско-Разумовский проезд, дом 29, строение 2, тел.: 8 (495) 514- 
0974, e-m ail: physiom edllc@ m ail.ru

8. КОМПЛЕКТАЦИЯ

К омплект поставки Системы  мониторинга адекватности анестезии и интенсивной терапии 
M ER ID IA N  вклю чает:
1. О сновной блок обработки и отображения данных медицинского исследования -  1 шт.
2. Блок питания с кабелем -  1 шт.
3. Регистратор ЭДА  носимый беспроводной с кабелем пациента (при необходимости) -  1 шт.
4. Зарядное устройство для встроенной перезаряжаемой батареи питания носимого регистратора 
(при необходимости) -  1 шт.
5. Регистратор ЭДА переносной беспроводной (при необходимости).
6. К абель пациента для регистратора переносного - не более 2 шт. (при необходимости) -  1 шт.
7. Э лем ент питания типа А А А  для регистратора переносного - не более 4 шт. (при 
необходим ости).
8. Э лектроды  одноразовы е для Э К Г (с коннекторами и без коннекторов): арт. М 8О Е Г-05М О , 
M S G S r-3 7 , М -  1 шт. -  1 шт. -  1 ш т.РКУ В-78КГ - упаковка 100 шт. (при необходимости).
9. П рограммное обеспечение для синхронизированного видеомониторинга — 1 шт. (при 
необходимости).
10. И нтерф ейсны й кабель для интеграции с другими медицинскими приборами — 1 шт. (при 
необходимости).
11. К раткая схема последовательности работы -  I шт.
12. Руководство по эксплуатации — 1 шт.

9. ХАРАКТЕРИСТИКИ И ПАРАМЕТРЫ

9.1. Общие характеристики
С истем а обеспечивает:
- начальное сопряж ение компонентов Системы, использую щ его интерфейс B luetooth Low 

Energy;
- автом атическое установление беспроводного соединения с Регистратором, с которым 

вы полнено начальное сопряж ение;
- работу Регистратора по контролю  параметров и передач>^ результатов в Систему для 

обработки и отображ ения данны х медицинского исследования;
- приём, отображ ение, обработку и визуализацию  сигналов Регистратора, хранение, 

отображ ение количественны х и качественных данных визуального контроля;
- контроль и отображ ение текущ их значений «КА НА Л СВЯЗИ », «ЭЛЕКГРОДБ1», 

«БА ГА РЕЯ ».



Таблица 4. -  О бщие технические характеристики Системы

9.2. Общие технические характеристики.

Наименование характеристики
Значение

характеристики
В зависим ости от степени потенциального риска применения 2а
В ид климатического исполнения У Х Л  4.2
В зависимости от воспринимаемых механических воздействии группа 2

В зависимости от степени защ иты от поражения электрическим 
током

Основной блок — изделие 
с внутренним 

источником питания 
класса II 

Регистратор носимый -  
изделие с внутренним 
источником питания с 

рабочей частью типа BF. 
Регистратор переносной 
-  изделие с внутренним 
источником питания с 

рабочей частью типа BF.
С тепень защ иты  корпуса от проникновения воды и твердых частиц IP30
Реж им  работы продолжительны й
В ремя установления рабочего реж има не более 1 мин.
Класс безопасности ПО класс А.
М аксимальное значение рабочего тока через пациента, не более, мкА 10

Н ом инальны е входные характеристики Блока питания
230 В ±10% , 50 Гц, 0.4 

А
В ы ходны е характеристики Блока питания 12 В ±0,3 В

Н ом инальная мощ ность и ток, потребляемый системой мониторинга
Основной блок -  20 ВА 

Регистраторы -  0,1 А

9.3. Основные технические характеристики.
Таблица 5. -  О сновные технические характеристики Системы

Наименование характеристики Значение характеристики
К оэф ф ициент ослабления синфазных сигналов, дБ 90
С реднеквадратичны е выходны е ш умы (RM S) 2,2 мкВ на 16 Гц
П ериод передачи данны х, с 1
Ч исло разряда аналого-цифрового преобразователя, (АЦП), бит 24
Э ф ф ективное разреш ение, бит 20
Значение опорного напряж ения в пределах, мВ 2500 ±25

9.4. Масса и габаритные размеры компонентов Системы.

Таблица 6. -  М асса компонентов Системы

Наименование составных частей
Масса, г 

Допускаемое отклонение 
±5%

О сновного блока 1700
Б лок питания с кабелем 400
Регистратор носимый 85
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Наименование составных частей
Масса, г 

Допускаемое отклонение 
±5%

Зарядное устройство для носимого регистратора 60
Регистратор переносной 85
К абель пациента 50
Э лектроды  для регистрации в упаковке (50 ш т/упак) 58

Т аблица 7

№
п/п

Наименование компонента

Габаритные размеры  
Допускаемое отклонение ±10%

длина,
мм

ширина,
мм

высота,
мм

диаметр, мм

1 О сновной блок 288 9,4 208 -

2 Блок питания 90 50 24 -

3 Регистратор носимый 57 48 17,5 -

.4 Регистратор переносной 105 58 19
5 К абель пациента 54,6 - - 4 ± 1

9.5. Общие требования к Электродам.
Т аблица 8. -  О бщ ие требования к Электродам

Наименование Значение характеристики
Тип, назначение электрода Для длительного 

мониторирования, 
однократного применения

Разм ер электрода (Д  х ТТТ х В):

- для взрослы х 40x36 мм
- для детей 35x30 мм
- неонатальны е 22x22 мм
Токопроводящ ая среда: Твердый гель
О снова: полиуретановая пена, 

толщ ина не менее 1,0 мм
Э лектролит 0,5%  A g/AgCl
К онтактная поверхность: из стеклонаполненного 

ABS, 
покры та A g / AgCI

В ремя фиксации на теле пациента: до 48 часов
Л атекс в составе нет

В комплектации изделия использую тся стандартные хлорсеребряные твердогеллевые 
электроды  ЭКГ однократного применения, предназначенные для длительного мониторирования, 
производства "М едико Э лектроудс И нтернепш л Лтд.", Индия, РУ №  РЗН  2017/6494.
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9.6. Идентификационные данные программного обеспечения.
Таблица 9. — И дентификационны е данные программного обеспечения

Идентификационные данные (признаки) Значение

И дентификационное наименование ПО M ERID IA N

Номер версии (идентиф икационны й номер) ПО
версия

V .02/AS
Ц ифровой идентиф икатор ПО 200
Размер программы, мБ 561
М аксимальное время обработки данных, не 
более, с

5

Время отклика основного окна, не более с. 1
Дата 01.2023

10. СВЕДЕНИЯ, РЕГЛАМЕНТИРУЮЩИЕ КОНСТРУКЦИЮ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

10.1. Общая схема (блок-схема) компонентов Системы

Рисунок 2. -  Общая схема (блок схема) компонентов Системы 

10.2. Регистратор ЭДА носимый

Рисунок 3. -  Регистратор носимый M ERID IAN  
Н а Рисунке 3 показаны  элементы управления, индикации и подклю чений, располож енные 

на лицевой стороне Регистратора.
•  Э лектроды  - индикация качества наложения электродов;
•  К анал связи - индикация подклю чения к О сновному блоку;
•  Батарея - индикация уровня заряда батареи.
• В клю чение/В ы клю чение Регистратора
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10.2.1 Регистратор ЭДА переносной MERIDIAN

Н а Рисунке 4 и Рисунке 5 показаны элементы управления, индикации и подклю чений, 
располож енны е на лицевой стороне Регистратора.

M ER ID IA N
[
I
I

Рисунок 4. -  Лицевая панель 
Регистратора.

Э лектроды  - индикация качества 
налож ения электродов;
Канал связи - индикация 
подклю чения к О сновному блоку; 
Батарея - индикация уровня заряда 
батареи.

Рисунок 5. -  Вид Регистратора 
(справа, слева, снизу).

Разъем для подклю чения кабеля пациента; 
Включение/Вьпслючение Регистратора 
кожной проводимости;
Отсек дтя  батарей типа ААА.

В ставьте элементы  питания, сняв крыпшу отсека для батарей, вьпсрутив крепление. 
П одклю чите к Регистратору Кабель пациента через разъём на корпусе слева.

А Для зашиты Регистратора ЭДА и кабеля пациента от повреждения и 
преждевременного износа, соблюдайте следующие правила:
• не сгибайте и не скручивайте кабель;
• не роняйте Регистратор и не подвергайте его ударам.

П одклю чите блок питания к О сновному блоку, затем подклю чите к сети электропитания 
230В 50Гц.

В клю чите питание О сновного блока путем удержания кнопки вклю чения/выклю чения на 
его торцевой стороне.

10.3. Элементы питания Регистратора носимого
Регистратор носимы й работает от встроенной перезаряж аемой батареи питания с 

ном инальны м  напряж ением  не более 5 В; время непрерывной работы  изделия от встроенной 
батареи питания долж но быть не менее 10 суток; регистратор долж ен контролировать состояние 
заряда батареи питания в процентах от полного заряда, регистратор имеет встроенную  схему 
контроля и управления зарядом батареи; заряд батареи долж ен осущ ествляться от источника 
напряж ения 5±0,5 В.

10.3.1 Элементы питания Регистратора переносного
Регистратор ЭДА  переносной может работать от внутреннего источника тока 

напряж ением  3 В ±0,3 В (от двух последовательно соединённых элементов питания типоразмера 
КОЗ по ГО С Т Р М ЭК 60086-2, типоразмер ААА по ANSI, с номинальным напряжением 1,5 В, 
емкостью  750 ±10%  мА ч.). Замена элементов питания производится пользователем системы 
мониторинга.
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А Нельзя использовать элементы питания переносного Регистратора после 
окончания срока годности, указанного на них.

А Не используйте старые батареи и не оставляйте батареи больше чем на 6 
месяцев внутри переносного Регистратора.

У становка и извлечение элементов питания:
откройте крьппку батарейного отсека на задней стороне переносного Регистратора, 

предварительно удалив фиксатор (Рисунок 5);
после замены  элементов питания не забудьте вернуть крыш ку на место и 

зафиксировать.

А Обязательно соблюдайте полярность при установке элементов питания.

10.4. Электроды
В качестве электродов для Системы мониторинга использую тся электроды, указанные в 

Таблице 7.ж Использование электродов для регистрации кожной 
проводимости с жидким гелем НЕДОПУСТИМО.

Наложение электродов

А Для проведения исследования используются два электрода.

Э лектроды  могут бы ть закреплены на стопе или ладони пациента на расстоянии не менее 1 
см друг от друга (Рисунок 6).

Рисунок 6. - П редпочтительные места располож ения электродов.



Варианты наложения электродов у взрослых пациентов и детей
• в области стопы:

- в области медиальной или латеральной лодыжки;
•  на кисть:

- на ладонную  поверхность кисти в области тенора и гипотенора;
- на боковую  поверхность кисти.
Вариант наложения электродов у новорожденных
- на подош венную  поверхность стопы и в области лодыжки.

Порядок наложения электродов
1 Снимите с электродов защ итную  пленку.
2. П оместите электроды  на кожу пациента, так чтобы расстояние между краями электродов 

(место, где заканчивается клейкий диск) было не менее 1 см и не более 5 см.
3. При необходимости дополнительно закрепите электроды с помощ ью  клейкой ленты.
4. Соедините электроды  с кабелем пациента (цвет кабеля и разъёма не имеет значения).
5. При необходимости закрепите кабель пациента клейкой лентой в ненатянутом положении (или 

в виде петли) на расстоянии около 5 см от места крепления электродов для предупреждения 
натяж ения кабеля и подвиж ности электродов. В случае использования носимого регистратора, 
пропустите кабель пациента через браслет в виде ненатянутой петли.

6. П роверьте отсутствие кожной складки под электродом и дополнительного давления на 
электрод в области прикрепления кабеля.

7. Д ля качественного измерения с первых минут записи, прикрепите электроды  не менее, чем за 5 
минут до начала исследования.

8. Э лектроды  необходимо снимать только после заверш ения записи и вы клю чения регистратора.

А
Ж

Перед началом мониторинга следует накладывать электроды за 3-5 минут до 
начала исследования для стабилизации сигнала и проверки качества 
регистрации. По окончании мониторинга сначала отключить регистратор и 
только после этого снять электроды, в противном случае возникнут 
артефакты.

Для предотвращения артефактов, связанных с качеством наложения электродов, 
следуйте указаниям в Приложении 2 настоящего Руководства

СИСТЕМ А М ОНИТОРИНГА СИМПАТИЧЕСКОЙ АКТИВНОСТИ ГОТОВА К РАБОТЕ

11. МАТЕРИАЛЫ КОМПОНЕНТОВ СИСТЕМЫ, КОНТАКТИРУЮЩИЕ С КОЖЕЙ ПАЦИЕНТА

Таблица 10. М атериалы  изготовления контактных поверхностей
Компонент изделия Материал

О сновной блок

Передняя панель: закаленное стекло 
Задняя часть корпуса: алю миний 
Рамка вокруг экрана: алю миний 
Рамка с портами; сталь SECC

Регистратор ЭДА 
носимы й M ERID IA N

Корпус регистратора носимого:
материал: ABS+PC 
краситель: - RAL7021
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Регистратора ЭДА
переносной
M ERID IA N

К абель пациента

пигмент: черный
Крышка батарейного отсека:
материал: ABS+PC 
краситель: -RAL7021 
пигмент: черный
Фиксатор крышки аккумуляторного батарейного отсека:
Н ерж авею щ ая сталь AISI 316 
Светодиод:
М атериал: Оргстекло PM M A -QU IN N  
П игмент: Прозрачный
Информационная пленка на корпусе регистратора переносного:
М атериал: Plastiprint 
Краситель: RAL7004 
RAL7021 
RAL5015 
П игмент: черный 
Ремешок 
М атериал: капрон
П игмент: черный____________________________________________________
Корпус регистратора переносного:
материал: П ластик АБС (UL 94 НВ) 
краситель: - G7643 
пигмент: светло-серый 
Крышка батарейного отсека: 
материал: П ластик АБС (UL 94 НВ) 
краситель: - G7643 
пигмент: светло-серый
Фиксатор крышки батарейного отсека: Н ерж авею щ ая сталь AISI 
316
Светодиод:
М атериал: Оргстекло PM M A -Q U IN N  
П игмент: П розрачный
Информационная пленка на корпусе регистратора переносного:
М атериал: Plastiprint 
Краситель: - CAS 1047-16-1
П игмент: светло-серый______________________________________________

Оплетка кабеля пациента: Elastollan 1154 D.

12. ПОДГОТОВКА СИСТЕМЫ К РАБОТЕ

12.1. Распаковка Системы
С истема поставляется в упаковке, обеспечиваю щ ей надежную  транспортировку любым 

транспортны м  средством, поэтому целесообразно сохранять все упаковочные материалы  для 
возмож ны х последую щ их транспортировок.

О ткройте упаковку и аккуратно извлеките все компоненты изделия.
12.2. Включение Системы

Д ля начала работы  необходимо нажать кнопку вклю чения на корпусе О сновного блока. 
П рограм м а запустится автоматически.

Если П рограмма автоматически не запустилась, то необходимо программу запустить с 
рабочего стола дваж ды  наж ав на ярлык M ERIDIAN  (Рисунок 7).
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Рисунок 7. - Я рлык программы M ERID IAN

12.3. Включение Регистратора
I. В клю чение Регистратора носимого или переносного происходит с помощ ью  кнопки 

Вклю чение/В ы клю чение, расположенной на правой стороне корпуса:
•  верхнее полож ение -  включен;
•  ниж нее полож ение -  вьжлючен.

Автоматическое тестирование при включении.
При вклю чении Регистратора запускается тестирование его индикации кратковременным 

вклю чением  всех светодиодов.

Батарея Регистратора носимого и переносного.
И нф ормирование пользователя о включенном Регистраторе переносного происходит 

светодиодом  индикации «Батарея». Эта информация передается на Вы числительны й мод>шь в 
реж име реального времени.

В иды  индикации:
• З ел ен ы й  -  напряж ение батарей питания;
•  Ж е л т ы й  -  напряж ение батарей питания ниже среднего, следует заменить батареи,

чтобы  предотвратить непредвиденное отключение Регистратора;
•  К р а сн ы й  -  напряж ение батарей питания низкое и требуется их замена.

А
Перед началом мониторирования пациента следует проверить заряд 
батареи, если индикация горит желтым, рекомендуется поменять 
батареи, во избежание отключения Регистратора переносного во время 
мониторирования.

Е сли после вклю чения светодиод батареи не горит, то проверьте правильность установки 
элем ентов питания и срок годности, в случае необходимости, замените их на новые.

Канал связи.
И нф орм ирование пользователя о качестве беспроводного соединения Регистратора 

носимого или Регистратора переносного с О сновным блоком происходит светодиодом индикации 
«Канал связи».

В иды  индикации:
•  З ел ен ы й  -  беспроводное соединение установлено;
• К р а сн ы й  -  беспроводное соединение не установлено.

Электроды.
И нф орм ирование пользователя об изменении качества подклю ченных к пациенту 

электродов происходит свечением индикатора «ЭЛЕКТРОДЫ » при установленном беспроводном 
соединении с О сновны м блоком Системы. И нформация передается в режиме реального времени. 
И нтервал усреднения значений проводимости между измерениями находится в диапазоне от 8 до 
32 сек.
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В иды  индикации:
• Зел ен ы й  -  хорош ий контакт.
• Ж ел т ы й  -  плохой контакт между кожей пациента и электродами;
•  К р а сн ы й  -  контакт отсутствует или электроды сомкнуты , проверьте правильность

налож ения электродов.

12.4. Подключение Регистратора к Основному блоку
1. Зайти в меню  «Пуск» и открыть окно «Параметры» (И конка ш естеренки) на экране 

W indows.

Рисунок 8. - Экран W indows 

2. В ы брать иконку «Устройства» в первой строке параметров W indows.

П а р а м е т р ы  W ir x lo w s

а (Ш

%  
вршвм им»

Упройгт*»
-Snwev

Cir
•озм оасноо»

гурпмдмааым У'.спммгмсая MPW

Й
Обиовмимрм
b e vjn tC M C C tt

Рисунок 9. - Окно параметров W indows
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3. В ы брать «Bluetooth» в левом столбце.

4. П роверить, чтобы  Bluetooth-переключатель в правой части окна был включен.

I  П а р а м е т р ы  

Г л а в н а я

Н а й т и  п а р а м е т р

У а р о й с т в а

S  П р и н т е р ы  и  с к а н е р ы

-  □  X

Управление устройствами Bluetooth
B iu e lo o t h

бкл.
В а ш  к о м п ь ю т е р  в ы п о л н я е т  п о и с к  у с т р о й с т в  B lu e t o o t h  и  
м о ж е т  б ы т ь  о б н а р у ж е н  и м и .

Рисунок 11. - Окно устройств B luetooth W indows.

5. В окне «Регистратор» (открывается через кнопку М еню  основного окна программы) 
нажать на отображ аем ы й регистратор, затем кнопку «П одклю чаться автоматически».

В  РегистрАтвр X

П р о г р а м м а  в ы п о л н я е т  п о и с к  р е г и с т р а т о р о в

/ iiiim / if / J iiim / r f r f r n n m
0 0 0 2

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

1к’..'1кЛЮЧИТ- О Т К Л Ю Ч И Т Ь  О Т М Е Н А

Рисунок 12. - Окно «Регистратор».

У п р а в л е н и е  Р еги стр а то р о м
Для управления Регистратором использую тся кнопки:

П одклю чить - активна только если Регистратор в состоянии «Включен». При ее 
наж атии будет вы полнено подклю чение к Регистратору подклю чение Регистратора.

28



•  О тклю чить - активна только если Регистратор в состоянии «П одклю чен». При ее 
наж атии связь с ним будет разорвана.

•  П одклю чаться автоматически - автоматическое подклю чение Регистратора при 
последующСхМ вклю чении Вычислительного модуля. А втоподклю чение происходит, как 
только Регистратор вклю чается тумблером и/или становится доступен для Bluetooth.

О тклю чить или подклю чить Регистратор можно в лю бом состоянии, даже если 
происходит запись пациента.

Д ля Регистратора вы водится информация о серийном номере и его состоянии:
•  Вклю чен - Регистратор доступен для подклю чения.
•  П одклю чен - связь Регистратора с программой установлена.
•  В ы клю чен - если Регистратор был вьпслючен или находится вне зоны 

беспроводного доступа.
Д ля вы клю чения О сновного блока необходимо сначала вы йти из программы, нажав на 

кнопку Выход.
Затем в м еню  «П уск» выбрать Заверш ение работы. П осле этого начнется процесс 

заверш ения работы, по окончании которого Основной блок автоматически выклю чится.
По заверш ении работы  Системы необходимо отклю чить Регистратор выклю чателем на 

корпусе Регистратора и обесточить блок питания, вынув вилк>' из розетки.

13. ОБЩИЕ ФУНКЦИИ ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ

13.1. Экранный интерфейс
Экранный интерфейс Системы отображает следуюш;ие элементы (Рисунок 12):

Числовы е значения и графическое отображение исследуемы х параметров; 
Ф ункциональны е кнопки («СТОП», «П АУ ЗА », «П ациент», «АРХИВ», 

«СОБЫТР1Я», «ТРЕВ О ГА », «М ЕНЮ », «ВЫ ХОД»);
Данны е о пациенте (№  карты пациента. Ф амилия, И мя, О тчество, дата рождения, 

время записи);
О тображ ение технического состояния («КА НА Л СВЯЗИ », «ЭЛЕКТРО ДЫ », 

«БА ТА РЕЯ»);
Текущ ее время;
В ремя (длительность) мониторирования.

Графический интерф ейс программы мониторирования содерж ит элементы (кнопки) на 
ниж ней панели, которы е могут вьш олнять как одно действие, так и отображ ать список 
возм ож ны х действий в текущ ем  режиме.

Н екоторы е кнопки изменяю т свои функции в зависимости от состояния Системы 
(Н апример, СТА РТ и СТО П ). Так же кнопки со светльтм названием  показываю т, что они 
неактивны  в этом режиме.
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Рисунок 13. -  Интерфейс программы.

В верхней части окна интерфейса программы расположены следую щ ие информационны е
окна:

знмы« пациента

Ш О: № карты: Запись:
П е т р о в  В .В . 0 0 0 1 2 0 2 0 .1 1 .1 0  1 7 3 3

И дентификационны е данные пациента.
Ф амилия и Н омер карты пациента, дата рождения и начало записи. 

О тображ ается во время записи или при просмотре пациента из архива

О тображ ение ном ера регистратора и его технического состояния (качество связи с 
регистратором , качество налож енны х электродов, уровень заряда элементов питания и

вклю чена или нет тревога)

Время мониторирования и текущ ее время суток.
В рем я м ониторирования отображает пройденное время с начала записи.

В реж име просмотра отображается время всей записи.
П ри м асш табировании или перемещ ении время мониторирования будет соответствовать

крайней правой видимой точке графика.

В основном  окне интерфейса программы такж е находятся следую щ ие функциональные 
кнопки:
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Кнопка Функции

Старт/Пауза
Н ачинает запись данных с Регистратора или приостанавливает.

L ■  J Стоп
О станавливает ранее запущ енный процесс записи.

Меню
О ткрывает доступ к дополнительным функциям программы

в  М ЕН Ю  доступны  следую щ ие функции:

Архив А рхив
Открьгеает окно с базой пациентов.

Пациент
Пациент
О ткрывает окно пациента для начала записи, просмотра и 
редактирования информации.

События
События
О ткрывает выпадаю щ ее меню  для быстрого вы бора события 
или ввода события вручн>то. А ктивно во время записи.

Уведомления
Уведомления
О тключает сигнал тревоги или отображ ает регулятор 
громкости тревоги.

Дополнительно...

Выход

Дополнительно...
П озволяет использовать/переходить в: П олноэкранны й режим, 
П ечать/Экспорт, Э кспортированные данны е, Настройки, 
Регистраторы.

Выход
О сущ ествляет выход из программы.

П ри наж атии кнопки «Дополнительно» доступны кнопки (Рисунок 14):
П олноэкранны й режим -  позволяет изменить размер окна программы, развернув 

его на весь экран и вернуть в преды дущ ее состояние.
П ечать/Э кспорт -  открывает окно для печати и/или экспорта данны х пациента. 
Э кспортированны е данные -  открывает папку с хранящ имися экспортированными 
ф айлами записей пациента.

Н астройки -  открывает окно настроек программы M ERIDIAN.
Регистратор — открывает окно установки связи с регистратором.

31



[энные пациента
ФУ̂ О,
Петров В.В.

Архив

Пациент

События

Уведомления

Видео

Дополнительно...

Выход

Полноэкранный режим

1е ч а т ь  i Эк^.по\-

Экспортированные данные

Регистратор

Настройки

Рисунок 14. — Выпадаю щ ее меню  кнопок «М еню» и «Д ополнительно...»

13.2. Режимы состояния Системы 

Режим «Ожидание»
С остояние Системы м ониторинга сразу после вклю чения. Внизу окна программы 

отображ аю тся активная кнопка СТА РТ и неактивная кнопка СТОП. За исклю чением пункта 
м еню  П ЕЧ А ТЬ/Э К С П О РТ и кнопки СОБЫ ТИЯ все элементы активны.

Режим «Запись»
Есть два способа начать запись данны х с Регистратора;
Н аж ать кнопку СТАРТ, в этом случае отображ аемые в основном окне данны е будут 

удалены , и начнется запись нового пациента, данные которого необходимо ввести в открывш ейся 
форме П ациент (Рисунок 15). Если нажать ОТМ ЕНА, то программа вернётся в режим 
«О ж идание».
•  О ткры ть форму П ациент, заполнить все обязательные поля и нажать кнопку

С ТА РТ. О тображ аемые ранее данные будут удалены и начнется запись нового файла 
пациента после наж атия кнопки СТАРТ.

В обоих случаях надо заполнить форму П ациент и нажать кнопку СОХРАНИ ТЬ.
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Рисунок 15. -  Окно П ациент

П ри вводе номера карты  или фамилии, если пациент с введенными данными уже есть в
А рхиве программы, то будет предложено автоматически заполнить остальны е поля. После 

наж атия кнопки СТА РТ окно П ациент закроется и начинается запись. П ри вклю ченном режиме 
«Запись» нельзя открыть А РХ И В для просмотра ранее сохраненного пациента. В этом режиме 
справа внизу основного окна отображаю тся активные кнопки П А У ЗА  и СТОП. Если нажать 
кнопку П А У ЗА , то запись данны х будет приостановлена до повторного нажатия кнопки ПАУЗА 
или кнопки С ТО П  (если необходимо закончить запись). При наж атии кнопки СТО П  появится 
предупреж даю щ ее окно с вопросом «Вы действительно хотите прекратить запись?». При 
наж атии Д А  запись останавливается, данные сохраняю тся на диск и реж им программы 
изм еняется на П РО СМ О ТР и на экране отображается только что заверш енная запись.

Режим «Пауза»
Реж им активен только при Записи данных пациента. О тсчёт времени в окне ВРЕМ Я 

М О Н И ТО РИ РО В А Н И Я  не останавливается. В этом режиме отображ аю тся кнопка П АУ ЗА  в 
состоянии Н А Ж А ТА  и активная кнопка СТОП. При активации П аузы  автоматически 
записы вается собы тие Н А Ж А ТА  П А У ЗА  и на графике отображ ается сообщ ение серым 
полупрозрачны м текстом  -  «Н А Ж А ТА  ПАУЗА». Если наж ать кнопку П АУЗА , чтобы вернуться в 
реж им «Запись», то автоматически записывается событие «П РО Д О Л Ж ЕН И Е». Событиям 
Н А Ж А ТА  П А У ЗА  и П РО Д О Л Ж ЕН И Е не присваиваю тся номера и всегда отображаю тся 
полностью .

Режим «Просмотр»
Реж им активируется, если из А рхива (см. далее раздел А РХ И В) загруж ается запись 

пациента или запущ енная сессия бы ла остановлена через кнопку СТОП. В этом режиме внизу 
основного окна отображ ается активная кнопка СТА РТ и неактивная кнопка СТОП. Кнопка
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СО БЫ ТИ Я не доступна, пока не будет начата запись. И ндикаторы 
Э ЛЕКТРО ДБ1/СИ ГН А Л/ЗАРЯД отображаю т состояние на момент времени, соответствую щ его 
видимой правой границе графика. Если нажать кнопку Пациент, то откры вается окно с данными 
просматриваемого пациента (см. режим «Запись»). Для редактирования данных пациента нажать 
кнопку И ЗМ ЕН И ТЬ. Так же в окне П ациент отображается список используемы х событий в 
просматриваемой записи.

Д ля начала записи из реж има «Просмотр» нажать кнопку СТА РТ основного экрана 
Системы. П осле наж атия СТА РТ данные предьщущего пациента в основном окне будут скры ты  и 
начнется запись нового пациента, данные которого будут введены  в открывш ейся форме 
П ациент. Если наж ать ОТМ ЕН А, программа перейдет в режим «О ж идание». При нажатии на 
кнопку П ациент откроется карта пациента, события в записи и доступная кнопка П РО ТО КО Л 
(см. далее раздел П РО ТО КО Л).

13.3. Функциональные опции для автоматического расчета, анализа и 
отображения результатов исследования

13.3.1. Основной дисплей

Н а основном  дисплее Системы M ERIDIAN  отображ аю тся числовые значения, 
графический тренд  и диаграмма рассеяния.

Neon ХИРУРГ ИЯ

Рисунок 16. -  О сновной дисплей

3.3.2. Числовые значения

И зм ерение спектральны х и временных параметров ЭДА  осущ ествляется в пределах 
установленного 1-минутного временного периода. Числовые значения показателей 
отображ аю тся на дисплее в соответствую щ их окнах.
И спользуем ы е условны е обозначения и функциональное назначение показателей:
■ IP -  спектральная мощ ность ЭДА, отраж ает текущ ий тонус СПС при различных 
стрессовы х состояниях том  числе таких, как боль, эмоции, депрессия, беспокойство и 
т.д. у  хирургических и терапевтических пациентов;
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■ PV -  вариабельность ЭДА, отражает реактивность СНС у терапевтических 
пациентов;
■ PVL - потеря реактивности, отражает глубину седации у хирургических пациентов 
в периоперационном  периоде;
■ D ASS -  степень активации стресс-системы;
■ CSP - интегрштьный показатель текущ его стрессового состояния пациента в
О РИ Т и терапевтических больных;
■ SDI - индекс симпатического доминирования;
■ PVI - индекс ритма судомоторной активности;
■ CAS - интегральный показатель текущ его соответствия анестезии
индивидуальной потребности пациента у хирургических пациентов.

О ценка интегральны х показателей CSP и CAS по бальным шкалам от О до 100 
пригодна для применения во всех возрастных группах, вклю чая новорож денны х пациентов.

Таблица 11. Ш калы  оценки числовых значений интенсивности стресса/боли 
(IP), степень активации стресс-системы (DASS) и текущ его стрессового состояния (CSP).

Числовые значения 
параметров IP DASS CSP

О чень вы сокие > 0,65 > 9,3 >  85

Высокие 0,43 - 0,65 6,8 - 9,0 71 - 85
П овы ш енны е

(активное
бодрствование) 0,32 - 0,42 5,6 - 6,7 51 - 70

Средние 
(сон, спокойное 

бодрствование, зона 
комфорта) 0,09 - 0,31 2,89 - 5,5 21 -5 0

П ониж енны е
(сон

ф иизиологический/
медикаментозны й) 0,05 - 0,08 1,61 - 2,9 8 - 20

Н изкие
П ониж енны е

(сон
ф изиологический/
медикаментозны й) 0,03 - 0,05 0,6 - 1,6 1 - 7

Очень низкие 
(сон

ф изиологический/
м едикаментозны й) < 0.03 < 0,6 < 1

Таблица 12. Ш калы  оценки адекватности анестезии (CAS).
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Графический тренд предназначен для визуального контроля интенсивности (силы) 
воздействия стрессирую щ их стимулов в пределах предустановленного стандартного 1-минутного 
временного интервала (Рисунок 15, график слева).

Ц ветовая индикация зон интенсивности:
• Зеленая -  средний, ниже среднего и низкие уровни;
• Серая -  повы ш енны й уровень;
•  Красны й -  вы сокий и очень высокий уровни.

13.3.4. Диаграмма рассеяния

В изуальную  оценку соответствия анальгезии и седации индивидуальной потребности 
пациента осущ ествляю т в реж име реального времени с помощ ью  графического отображения 
числовы х значений индекса симпатического доминирования (SDI) и индекса ритма (PVI) в виде 
точечной проекции данны х по 4 квадрантам декартовой координатной плоскости.

13.3.3 графический тренд

Рисунок 17. -И нтерф ейс диаграммы рассеяния:
• текущ ая минута- точка среднего размера
• нулевая точка- больш ого размера
• остальны е точки -  обычного размера

К аж ды й квадрант имеет комбинацию  положительных и отрицательны х значений для 
абсциссы  (х) и для ординаты  (у), при этом значения индекса ритм а всегда наносятся по абсциссе, 
а значения индекса симпатического доминирования по ординате. П рямолинейны е оси квадрантов 
ограничиваю т располож ение точек в пространстве в зависимости от полож ительны х или 
отрицательны х знаков координат по отнош ению  к точке пересечения пороговы х значений 
индексов SDI и PVI, являю щ ейся началом координат для каждого из 4 квадрантов. Круговая 
масш табная ш кала ограничивает границы пороговых значений.

В качестве стандартизированного временного интервала, в пределах которого 
производится усреднение индексов SDI и PV1, остаю щ егося неизменны м в процессе всего 
периода мониторирования, является 1-минутный интервал.

К ачественную  оценку величин индексов, соответственно диапазону разброса точек, 
осущ ествляю т по следую щ им уровням индексов:

•  предельно низкий (< -4)
•  очень низкий (-4)
•  низкий (-3)
•  пониж енны й (- 2)
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•  пороговы й (0± 1)
•  повьппенный (+2)
•  вы сокий (+3)
•  очень вы сокий (+4)
• чрезмерно высокий (> + 4).

Таблица 13. Д инамический визуальный анализ соответствия анальгезии и седации 
текущ ей потребности пациента.

№
квадранта

П роекция
точек

Клиническое состояние Х арактеристика типа реакции

Н ижний
левый

квадрант

АНАСТЕЗИЯ
АНАЛЬГЕЗР1Я

СЕДАЦИЯ

SD1 и PVI < пороговы х значений 
Этот тип течения анестезии указывает на 
отсутствие как ноцицептивны х стимулов, 
гак и отсутствие восприятия каких-либо 
внешних раздраж ителей, что 
подтверждает соответствие анестезии 
индивидуальной потребности пациента.

II
Н ижний
правый

квадрант

СОН
п о к о й

ЗОНА КОМ Ф ОРТА

SDI < пороговаго значения 
PVI > порогового значения 

В интраоперационном периоде при 
общ ей анестезии этот тип реакции 
отраж ает отсутствие ноцицептивных 
стимулов, при этом возмож на 
недостаточность седации.

III
Верхний
правы й

квадрант

БОЛЬ
ЭМ ОЦ ИОН АЛЬНО Е

и/или
Ф И ЗИ О ЛО ГИ ЧЕСКО Е

НАП РЯЖ ЕН И Е

SDI и PVI > пороговы х значений 
Свойственно для состояния активного 
эодрствования в условиях сочетанного 
воздействия различны х по силе действия 
физических и психоэмоциональных 
стрессоров.
Этот тип реакции является характерным 
для местной анестезии

IY
Верхний

левы й
квадрант

БОЛЕВЫ Е СТИМ УЛЫ  
СТРЕСС 

ДИСТРЕСС

SDI > порогового значения 
PVI < порогового значения 

Этот вариант реакции является 
негативным как у пациентов в сознании, 
так и в бессознательном состоянии:
- при общ ей анестезии это может 
свидетельствовать о недостаточном 
обезболивании пациента при адекватной 
седации;
- при местной анестезии наличие 
нескольких точек со значениями SDI 
выше плю с 3 отраж ает вы сокий уровень 
напряжения адаптационных 
возможностей организма за счет 
кумулятивного стресса. Самым 
неблагоприятным вариантом, 
свидетельствую щ ем о состоянии 
дистресса, является сочетание значений 
SDI выш е плюс 4 при РУГниже минус 4.
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А
Помните, что оценка соответствия анальгезии и седации индивидуальной 
потребности пациента имеет вспомогательное значение и не является 

I »  диагнозом. Интерпретация результатов мониторинга должна проводиться в
* ^  совокупности с клиническими и другими методами исследования.

Интерпретация результатов и постановка диагноза остается обязанностью  
_____________ медицинского персонала соответствующей квалификации.___________________

13.3.5. Программные модули

С истем а имеет три программных модуля: "ХИ РУРГИЯ", ОРИТ / ТЕРА ПИЯ" и 
"Н О ВО РО Ж Д ЕН Н Ы Е".

В ы бор при запуске системы.

Выберите режим работы

Рисунок 19. -  Выбор режима

«Хирургия»

П рограммны й м одуль «Хирургия» вклю чает два режима: "Общая анестезия" и
"Местная анестезия".

Рисунок 20. — Выбор опции реж има Х ирургия 

В этом реж име вьш исляю тся и отображаю тся в окне параметров SDI, PVI и С AS,
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Рисунок 21. П оказатели Х ирургия

К нопка «О перация» предназначена для выделения этапа периоперационного периода..
М ониторирование начинается с этапа «До операции» (на диаграмме рассеяния 

отображ ается белыми кружками), после нажатия кнопки «О перация», начинается этап 
«О перация» (на диаграмме рассеяния появляется индикация в виде розовы х квадратов), после 
повторного нажатия кнопки «Операция» начинается этап «П осле операции» (на диаграмме 
рассеяния этот этап отражен с помощ ью  фиолетовых треугольников).

События. С обы тия мож но поставить путем нажатия на кнопку «М еню» далее
наж ать «С обы тия», написать в окне нужное событие или выбрать событие из предложенных.

«ОРИТ / ТЕРАПИЯ»

В этом режиме вы числяю тся и отображаю тся в окне параметров: IP, PV, DASS и CSP.

О Р И Т ТЕРАПИЯ

Рисунок 22. -  Выбор опции реж има О РИ Т/ТЕРА П И Я

В реж име «Терапия» в папке «Архив» есть возмож ность сравнить две и более записей между 
собой при помощ и кнопки «Динамический анализ». Для этого следует поставить отметку 
напротив фамилии пациента и нажать на кнопку «Динамический анализ».

13.4. Процесс мониторирования
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Для активации мониторирования нажать кнопку «СТАРТ». О ткроется окно «Пациент»

1. Начало м ониторирования

Рисунок 23. -  Кнопка «СТАРТ»

2. О кно «П ациент»

Требуется заполнить обязательные поля «Номер карты» и «Ф амилия» пациента, затем 
нажать кнопку «Сохранить».

Рисунок 24. -  Окно ПАЦИЕНТ

3. События.

С обы тия м ож но поставить путем нажатия на кнопку «М еню » ш  затем «События» и 
выбрать ввод собы тия вручную  или другое предустановленное собы тие (П одробнее в разделе 
«События».)

4. Конец мониторирования

Для заверш ения мониторирования нажмите кнопку «СТОП».
П осле остановки запись прекратится, но будет доступна для просмотра и распечатки 

протокола.

Рисунок 25. -  Кнопка «СТОП»

13.5. Сигнал тревоги
П орог сигнала тревоги устанавливается врачом в окне Н А СТРО Й КИ  (см. далее раздел

аН А СТРО Й КИ ). П ри срабаты вании тревоги, кнопка мигает красны м цветом. Тревога
отклю чается автом атически при снижении значений IP ниже установленного порогового уровня
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или наж атием кнопки (на 3 минуты). При повторном наж атии кнопки открывается
прежнее меню  громкости.

13.6. События
Установка меток событий
М етка собы тия устанавливается с помощ ью  кнопки С О БЫ ТИ Я  на основном окне 

программы. О на активна только в состояниях «Запись» и «Пауза».
Варианты  добавления событий на график:
1. Н аж ав кнопку СОБЫ ТИЯ, можно выбрать метку события из ранее сохранённых или 

установить новую  метку с произвольным описанием. Текст произвольного события вводится в 
верху вьш адаю щ его м еню  СО БЫ ТИЯ и нажать ОК.

Время, на которое ставится метка, соответствует времени наж атия кнопки СОБЫ ТИЯ с 
округлением до м инут в меньш ую  сторону.

При наж атии на кнопку ОК Система проверяет, заполнено или нет текстовое поле. Если не 
заполнено, то выводится сообщ ение «Не заполнено название события». Если поле заполнено, то 
собы тию  автоматически присваивается свободный номер, не занятый другим событием.

2. В ниж ней части окна ПАЦ И ЕН Т (Рисунок 13) отображ ается список событий за всю 
запись. В нём м ож но добавлять, удалить, или изменять события с помощ ью  соответствую щ их 
кнопок.

П ри создании нового события необходимо ввести название этого события и время 
события. Н омер данного события будет присвоен автоматически.

Время собы тия указывается с точностью  до минут, нулевая точка - начало записи.
Д ля изменения или удатения события выделите его, нажав 1 раз, затем соответствую щ ую  

кнопку.

3. В ы звав контекстное меню  графика, удерживанием наж атия патьца на графике в течение 
3 сек или наж ав 1 раз правой клавиш ей мыши. При этом время собы тия будет соответствовать 
времени касания пальцем или курсора мыш ки на графике.

В окне настроек Системы можно изменить или восстановить список событий по 
умолчанию , а такж е реж им отображения событий на графике, (см. далее раздел «Управление 
списком событий»).

С обы тия приостановки и продолжения записи устанавливаю тся автоматически.
В реж им ах «О ж идание», «Запись» и «Пауза» при подклю чении Регистратора появляется 

собы тие «Регистратор подклю чен». При отключении Регистратора появляется событие 
«Регистратор отклю чен».

В реж им е «П росмотр» информация о подклю чении/отклю чении Регистратора никак не 
отображ ается в основном  окне.

С обы тия, автоматически добавленные программой и отображ енны е на графике, не имеют 
номера и всегда вы водятся в виде текста.

13.7. Архив
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Рисунок 26. - Окно АРХИВ

В окне отображ аю тся архив проведенных исследований. Сортировка вьш олняется
наж атием  на заголовок соответствую щ его столбца:
•  « №  п/п» - указы вает на порядковый номер, присвоенны й, когда пациент был 

записан.
•  «Н омер карты», «Ф амилия», «Дата Рождения» - вводятся пользователем перед 

началом  записи.
•  «Н ачало: Д ата и Время» - автоматически устанавливается, когда начинается запись 

данных.
•  «О кончание: Д ата и Время» - автоматически устанавливается, когда заканчивается 

запись данных.
• «П родолж ительность» - общая длительность записи в часах и минутах.
•  «К омментарии» - вводятся пользователем перед началом записи.

Д ля просмотра пациента нужно выбрать его в списке, нажав на требуемой строке, затем 
наж ать кнопку ЗА ГРУ ЗИ ТЬ. Так же можно два раза быстро наж ать на требуемой строке, (см. 
раздел «Реж им «П росмотр»»)

В примере выше:
•  белая строка -  запись, которую  можно выбрать для просмотра,
•  серая строка -стр о к а  предварительного выбора, при наведении курсора мыши,
•  голубая строка -вы деленная запись пациента, после нажатия сенсорного экрана 

один раз или левой клавиш ей мыши. При нажатии ЗА ГРУ ЗИ ТЬ, она будет открыта,
• белая строка с текстом, выделенным жирным -  строка открытой в данный момент 

записи.
13.8. Протокол

В окне П РО ТО К О Л  (Рисунок 26) можно создать отчет за всё время мониторирования или 
за требуем ы й промеж уток времени. Д ля изменения интервала времени протокола переместите 
две точки на линии времени вверху окна. И зменение интервала кратно одному часу.

Внизу окна отображ ается таблица, в которой отображены столбцы:
•  В РЕМ Я  - указано время, соответствую щ ее концу периода. Каждый час времени 

мониторирования отделяется линией от следую щ его часа.
•  Расчетны е параметры  (SDI, PVI и CAS.).
•  С О БЫ ТИ Я - указы ваю тся события, произош едш ие в соответствую щ ем интервале 

времени. С обы тия, постановки и снятия с паузы указываю тся с точностью  до секунды.
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• СИ ГН А Л  ТРЕВОГИ. При срабатьгоании тревоги (в слу^чае отклю чения электродов,
отсоединения Регистратора и пр., см. раздел СИ ГН АЛ ТРЕВО ГИ ) в столбце СИ ГН АЛ 
ТРЕВ О ГИ  ставится плюс (+). Если тревога не срабатывала, то ставится минус (-). Знак 
определяется соответственно времени пройденного интервала.

Для формирования файла в формате *.xlsx нажать кнопку Э К С П О РТ В EXCEL (см. раздел 
Э К С П О РТ И П ЕЧА ТЬ). Ф айл сохранится в папку экспорта (см. Н астройки) и будет 
автоматически открыт.

Д ля печати наж ать кнопку ПЕЧАТЬ (см. раздел ЭКСП О РТ И ПЕЧА ТЬ). О ткроется окно 
печати с данны м и пациента и таблицей, в котором можно вы брать количество страниц для 
печати.

Д ля вы хода из окна нажать ЗАКРЫ ТЬ.

Рисунок 27. - Окно П РОТОКО Л

13.9. Экспорт и печать
Э кспорт или печать протокола также могут быть выполнены через окно ЭКСПОРТ И 

ПЕЧА ТЬ. Такж е в этом окне можно выбрать интересую щ ие интервалы для ТРЕНДО В и 
ГРА Ф И КО В, которы е будут распечатаны на отдельных листах.

Ч тобы  добавить ещ ё один интервал для экспорта или печати, нажать ДО БА ВИ ТЬ 
И Н ТЕРВА Л . Д ля удатения ненужных интервалов нажать У ДАЛИ ТЬ.

В разделе И Н ТЕРВ А Л Ы  С СО БЫ ТИЯМ И  можно выбрать интервал времени до и после 
определенного собы тия в текущ ей записи. Если такие интервалы будут пересекаться во времени, 
они будут объединены. К ратность интервала соответствует 1 минуте. У становите метку в 
требуемом столбце и строке, затем нажмите кнопку ЭКСПОРТ или ПЕЧАТЬ. Д ля выхода из окна 
наж ать О ТМ ЕН А .
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Рисунок 28. - Окно ПЕЧА ТЬ / ЭКСПОРТ

Экспорт
Ф айл Э К С П О РТ создается либо через окно ПЕЧА ТЬ / Э К С П О РТ, либо через кнопку 

П ЕЧА ТЬ в окне П А Ц И ЕН Т. П осле нажатия кнопки ЭКСПО РТ файл с данны ми будет открыт в 
программе по умолчанию . В файле экспорта сначала будет отображ ена информация о пациенте 
(ЛПУ, Н омер карты . Ф амилия, Д ата и время рождения, Пол, В ремя мониторирования. Врач, 
К омментарий). Если какие-то данны е не введены, отображаю тся прочерки. На листах документа 
отображ аю тся ТРЕН Д Ы , ГРА Ф И КИ , СО БЫ ТИЯ соответственно.

Таблица 13А Стандартная форма протокола исследования для режимов 
"Общая анестезия" и "Местная анестезия".

Время SDI PVI CAS События

Таблица 13Б. Стандартная форма протокола исследования для режимов ОРИТ и 
ТЕРАПИЯ

Время IP PV DASS CSP
% точек  

по квадрантам События

I II III IV

В режиме терапия в «Архиве» есть возможность сравнить 
записи ретроспективно при помощи кнопки «Динамический
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анализ». Для того чтобы его запустить требуется выделить 
галками записи для сравнения и нажать кнопку 
«Динамический анализ»

Таблипа 12В. Пример протокола обследования пациента в динамике лечения.

Т е с т№

Точки по км дрантам  %
1 II III IV

1 13,2 5,7 7,5 73,6
2 2,3 25,0 18,2 54,5
3 10,0 50,0 7,5 32,5

Индекс текущего состояния пациента 
CSP

100.00

90.00

50.00
70.00 

«0.00

50.00 

40.С»

30.00

20.00 

10.00

0.00
3 2 3

CSP Хер std min max

1 60,78 14,04 3,00 79,00
2 50,08 24,08 1,00 84,00
3 38,13 16,67 9,00 70,00

Печать
П ечать вы полняется либо через окно ПЕЧАТЬ / ЭКСПО РТ, либо через кнопку П ЕЧА ТЬ в 

окне П А Ц И ЕН Т. П осле наж атия кнопки ПЕЧА ТЬ откроется окно с предпросмотром выбранных 
данны х для печати. Н ажав на иконку принтера сверху слева, данны е будут отправлены на печать 
на принтер по умолчанию . Структура распечатьгааемых данны х будет такая же, как если бы 
сделали экспорт. П ечать вьш олняется в портретной ориентации листов, и каждая отдельная 
таблица или граф ик начинается с нового листа.
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Рисунок 29. - Окно П ЕЧА ТЬ
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14. н а с т р о й к а  СИСТЕМЫ

14.1. Настройка программного обеспечения
Настройки

Л е ч е б н о -п р о ф и л а к ти ч е ск о е  учреж д ение:

П у ть  к к атал огу данны х: 

C:\Neon\DataVleMO ыорать

П у ть  к ка тал о гу экспортируем ы х данных; 

C:\Neon\Export\

Ав то м а ти ч е ск и  откры вать экспортированны й файл: ✓

О т о б р а ж а т ь  текущ ее врем я:

Вставить граф ик IP перед  п р о то к ол о м : v

Вставить ск ате рграм м у перед п р о то к о л о м : v

о й к й

СТЙЭЙКЙ OK WMPHA

Рисунок 30. - Окно НАСТРОЙ КИ

Э лементы  настроек:
ЛЕЧ ЕБН О -П РО Ф И Л А К ТИ Ч ЕС К О Е У ЧРЕЖ Д ЕН И Е - указывается название лечебного 

учреж дения и его отделения для печати в отчете.
П УТЬ К  К А ТА Л О ГУ  ДАН НЫ Х - вводится располож ение каталога, в котором хранятся 

сохраненны е данны е пациентов. Нажав кнопку ВЫ БРАТЬ, откроется окно, в котором Вы можете 
определить папку, в которую  будет происходить сохранение.

П УТЬ К  К А ТА Л О ГУ  ЭКСП О РТИ РУ ЕМ Ы Х  ДА Н НЫ Х  - вводится располож ение каталога, 
в котором хранятся ф айлы  записей пациентов после экспорта в таблицу или график. Нажав 
кнопку В Ы БРА ТЬ откроется окно, в котором Вы мож ете определить папку, в которую  будет 
происходить сохранение.

«А втоматически откры вать экспортированный файл» - при активации будет открываться 
окно программы  для обработки данных протокола, сразу же после успеш ного экспорта.

«Звуковая тревога если С AS выше:» - задается верхняя граница порога для тревоги.
«О тображ ать текущ ее время» - при активации на графике будет отображ аться время суток, 

а не время с начала записи исследования.
СП И С О К  С О БЫ ТИ Й  - открывает список предустановленных используемых меток 

событий.
ЗА ГРУ ЗИ ТЬ Н А С ТРО Й К И  - открывает стандартное окно W indow s для выбора файла с 

расш ирением  «*.set» для загрузки настроек.
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СО Х РА Н И ТЬ Н А СТРО Й КИ  - открывает стандартное окно W indow s для выбора ф айла с 
расш ирением «*.set» для сохранения настроек.

В ЕРН У ТЬ ЗА ВО ДСКИ Е Н А СТРО Й КИ  - при нажатии выводит на экран окно с вопросом:

« П ри  восст ан овлен и и  за во д ск и х  ус т а н о в о к  б уд ут  во сст а н о влен ы  

р а з м е р ы  окон, колонок, со р т и р о вк а  и собы т и я  по ум олч ан и ю .
В ы  дей ст ви т ельн о  хот и т е во сст а н о ви т ь н а ст р о й к и ? ».

Если ответить ДА , то восстанавливаю тся события в настройках на события по умолчанию , 
размеры окон, в окне А РХ И В ш ирина колонок и сортировка.

П иктограмма О БН О ВИТЬ - программа обновляет базу пациентов. После окончания 
обновления выводится сообщ ение «База данных пациентов обновлена».

П ри двойном  наж атии на иконку «Ш естеренка» появляется окно для ввода пароля, если 
введен пароль «4234», то после нажатия кнопки ДА ЛЕЕ открывается окно «Н астройки 
администратора». Если пароль указан неверно, отображается надпись: «П ароль указан неверно».

К нопка СО Х РА Н И ТЬ сохраняет изменения, сделанные в окне, включая изменения в 
списке событий.

К нопка О ТМ ЕН А  закрывает форму без сохранения сделанны х изменений. При запуске 
программы загруж аю тся последние сохраненные настройки пользователя.

14.2. Управление списком событий.

С п и с о к  с о б ы т и й

Р е ж и м  о то б р аж еи ^ 4я  с о б 1л и й  ш  граф ике^ Н о и ^  и  текст Н о м е р

С обы тие;

1. Забор кроеи кт пальиа (пвтки)

2. Пумиыя пермоерииеской вемы

3. Пункция центральной вены

A . внутримешечкая иньеития 

Ь. Санация трахеи

6. Интубация трахеи

7. Пнревязкз цсхлеоперационнои раны

B. Катетеризация мочевого пузыря

Рисунок 31. - Окно список СО БЫ ТИИ

О кно содержит:
• Э лемент управления «Режим отображ ения событий на графике» с возможностью

выбрать одно из значений: «Н омер и текст» или «Номер». По ум олчанию  выбрано значение 
«Н омер и текст».

• С писок событий. В списке каждое событие состоит из номера и названия. События
сортирую тся по номеру. При наж атии на событие - оно подсвечивается. Становятся 
активны ми кнопки И ЗМ ЕН ИТЬ, УДА ЛИ ТЬ (X) и справа отображ аю тся кнопки вверх и вниз 
в виде стрелок.

П ри наж атии н а кнопку У ДАЛИТЬ появляется окно с надписью : «Вы действительно 
хотите удалить собы тие «Н ОМ ЕР. Н АЗВА Н И Е СОБЫ ТИЯ». Если ответить Да, то событие 
удаляется, при условии, что событие не используется в текущ ей или открытой из архива записи.
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Добавление/Изменение события
К нопки И ЗМ ЕН И ТЬ и Д О БА ВИ ТЬ СО БЫ ТИЕ открьшают окно «Д обавление/И зменение 

события».
Список событий

щтттт
Режим отображения собьпмйма графике: Н о м ^ и те к а  Номер

События'
1. З а б о р  к р о е и  и з  п а л ь ц а  ( п я т к и ]

2. П у н к ц и я  п с р и о е р и ч е с к о й  ь с н ы

3 . П у н к ц и я  ц е н т р а л ь н о й  в е н ы  

4  В н у т р и м ы 1ие>1н а я  и н ь и к ц и я

5 . С а н а ц и я  г р а к е и  

б - И и т у б а ц к я  ip a x e n

7 . П е р е в я з к а  п о с л е о п е р а ц и о н н о й  р а н ы  

а  К а т е т е р и з а ц и я  м о ч е в о г о  п у з ы р я

Рисунок 32. - Окно «Добавление/И зменение события»

О кно содержит:
•  П оле «Номер»
• П оле «Н азвание»
•  Кнопки СО Х РА Н И ТЬ и ОТМ ЕНА

Если форм а бьы а откры та кнопкой ДО БА ВИ ТЬ СО БЫ ТИ Е, то в поле «Номер» по 
ум олчанию  устанавливается первый свободный номер, не занятый другим  событием.

О ба поля обязательны  для заполнения. Если не заполнено одно из полей, при нажатии на 
кнопку С О Х РА Н И ТЬ появится сообщ ение «Не заполнено поле «[Н А ЗВ А Н И Е ПОЛЯ]».

П ри наж атии на кнопку СОХРА НИТЬ также вьш олняется проверка поля «Номер». 
Выпо-тняемые проверки:
•  Если в текущ ей сессии есть событие с таким номером, то Система выводит

сообщ ение: «Э тот номер события уже используется «Н ОМ ЕР. Н А ЗВА Н И Е СОБЫ ТИЯ». 
Закройте просматриваемого пациента и попробуйте снова».

•  Если в настройках уже есть событие с таким номером (но оно не использовано в
текущ ей или открытой из архива сессии), то Система спраш ивает: «Э тот номер события уже 
используется «Н О М ЕР, HA3BAHITE СО БЫ ТИЯ», Вы хотите заменить это событие новым?», 
если пользователь отвечает «Да», то прежнее событие с таким номером удаляется.

• Если в настройках нажимается кнопка И ЗМ ЕНИТЬ на используемом событии в
текущ ей сессии, то вьгоодится окно: «Это событие используется».

Если в списке у  события X нажать кнопку «Вверх», то событие переместится вверх 
по списку, если есть свободный порядковый номер.

Если в списке у события X нажать кнопку «Вниз», то событие переместится вниз по 
списку на ближайший свободный порядковый номер.

К нопка С О Х РА Н И ТЬ СП И СО К сохраняет изменения, сделанны е в окне.
К нопка О ТМ ЕН А  закры вает текущ ее окно, без сохранения изменений.
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Список событий

Режим отображения событий на графике; Номер и leiccr ■ Номер 

События;
1. З а б о р  к р о в и  и з  п а .я ь и а  ( п я т к и )

2 .  П у м к и и я  п е |> и о е р и ч е г к о й  т к *н ы

3 . П у н к ц и я  ц е н т р а л и ю й  в е н ы

4 .  В н у т р и м ы ш е ч н а я  и н ь е к ц и я

5 . С а н а ц и я  т р а к е и

6 .  И н т у б а ц и я  т р а к е и

7 . П е р е в я з к а  п о с л е о п е р а ц и о н н о й  р а н ы

8 .  К а т е т е у ж м и и я  м о ч е в о г о  п у з ы р я

Рисунок 33. -  Окно СП ИСО К СО БЫ ТИЙ

15. УПАКОВКА

У паковка долж на обеспечивать сохранность эксплуатационны х качеств Системы 
м ониторинга и предохранять её от повреждений при транспортировании, хранении, разгрузке и 
погрузке.

В качестве потребительской тары  комплектов Системы мониторинга долж на 
использоваться упаковка типа ВУ-ПБ по варианту 10 согласно ГО С Т 23216 с применением 
осуш ителя.

В качестве потребительской тары могут использоваться коробки из картона упаковочного 
по ГО С Т 7933, пакеты  из полимерных материалов по ГО СТ 12302-2013 или коробки и пакеты, по 
другой норм ативной или технической документации, утверждённой в установленном  порядке.

В упаковочную  коробку долж на быть вложена эксплуатационная документация.
В качестве транспортной тары мож ет быть использована групповая упаковка в плёнку 

полимерную  по ГО С Т  25776, а такж е коробки из гофрированного картона по ГО СТ Р 52901, 
обклеенны е полиэтиленовой лентой с липким слоем по ГО СТ 20477, или другой по нормативной 
или технической документации предприятия-изготовителя, утверж дённой в установленном 
порядке.

К оличество комплектов Систем мониторинга в транспортной упаковке должно быть 
установлено в договоре н а поставку по согласованию  поставщ ика с потребителем.

В каж дую  транспортную  упаковку долж ен быть вложен упаковочны й лист по ГОСТ Р
50444.

П о согласованию  поставщ ика с потребителем возможно применение другой тары, 
отвечаю щ ей требованиям  нормативной или технической документации, утвержденной в 
установленном  порядке.

П ри отгрузке Системы мониторинга в районы Крайнего Севера и труднодоступные 
районы  упаковка долж на производиться в соответствии с ГО СТ 15846.

16. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ХРАНЕНИЯ, ТРАНСПОРТИРОВКА

Условия эксплуатации
- тем пература воздуха: от плю с 10 до плюс 35 °С;

50



- относительная влажность воздуха: не более 80% при 25 °С;
- атмосферное давление: 86,6 -  106,7 кП а (650 -  800 мм рт. ст.).
НЕ Д О П У С К А ЕТС Я  эксплуатация Системы мониторинга в водной среде и помещ ениях 

повы ш енной влаж ности (баня, сауна, душ, ванна и т.п.).
П еред непосредственны м использованием, а также после транспортирования 

м едицинского изделия при минусовых температурах, следует распаковы вать и использовать 
оборудование, только выдержав в транспортной упаковке в течение не менее 24 ч при 
температу ре от +25° С.

Условия транспортирования и хранения
Система в упаковке предприятия-изготовителя может транспортироваться автомобильным 

или ж елезнодорож ны м транспортом крытого исполнения или в контейнерах, а также 
авиационны м транспортом в отапливаемых герметизированных отсеках в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действую щ ими на транспорте каждого вида.

Размещ ение и крепление упакованных Систем в транспортны х средствах должно 
производиться таким  образом, чтобы исклю чить возможность перемещ ения их при 
транспортировании.

погрузке и вы грузке необходимо обратить внимание на маркировочны е знаки, нанесенные 
на таре и соблю дать м еры  предосторож ности, исклю чаю щ ие повреж дение тары  изделия.

Система долж на храниться и транспортироваться в климатических условиях 1 (Л) по 
ГО СТ 15150.

У словия транспортирования изделияв зависимости от воздействия механических факторов 
- С  по ГО СТ 23216.

Системы долж ны  храниться при отсутствии в окружаю щ ей среде паров химически 
агрессивны х ж идкостей, а  именно кислот, щелочей, растворителей, влияю щ их на материалы.

17. МЕТОДЫ И УСЛОВИЯ СТЕРИЛИЗАЦИИ, ОЧИСТКА ОБОРУДОВАНИЯ

С терилизация изделия не требуется. Д ля подготовки Системы для следую щ его пациента 
проводится дезинф екция и обработка поверхностей 3% раствором перекиси водорода с 
добавлением  0,5%  мою щ его средства или 1% раствором хлорамина.

ж Запрещается применять абразивные моющие средства, 
органические растворители или спирт.

18. МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ИЛИ ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

В составе изделия нет компонентов, вклю чаю щ их материалы  человеческого или 
животного происхож дения.

19. ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА / ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СУБСТАНЦИИ

В составе изделия нет лекарственных средств и фармацевтических субстанций.
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20. УТИЛИЗАЦИЯ ОТХОДОВ

С истема не является токсичной. И спользование изделия в нормальны х атмосферных 
условиях не требует дополнительны х мер предосторожности. В процессе хранения изделия не 
происходит разлож ения и вьщ еления вредных веществ. По окончанию  срока службы составные 
части Системы, за исклю чением элементов питания, долж ны  быть утилизированы  в соответствии 
с классом А  СанП иН  2.1.7.2790-10, а также в соответствии с действую щ ими нормами охраны 
окруж аю щ ей среды для электронного оборудования.

Э лементы  питания, используемые в ходе эксплуатации Системы, подлеж ат утилизации в 
специальном  порядке, предусмотренном для опасных отходов. К онкретны е указания по их 
утилизации могул бы ть указаны  непосредственно на самих элементах.

21. ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ

И зготовитель гарантирует соответствие Системы требованиям Технических условий при 
соблю дении потребителем условий транспортирования, хранения, монтаж а и эксплуатации на 
протяж ении всего срока службы при условии ввода системы в эксплуатацию  в течение действия 
гарантийного срока хранения.

Гарантийны й срок хранения, исчисляемый от даты  изготовления, долж ен составлять три
года.

Д атой изготовления следует считать дату приёмки Системы отделом технического 
контроля предприятия-изготовителя.

Ремонт и устранение неисправностей в случае необходимости в пределах гарантийного и 
после гарантийного срока эксплуатации должны производиться силами сервисной службы 
предприятия-изготовителя или специализированной организации.

О произведенном  ремонте долж на быть сделана запись в паспорте Системы и назначен 
новы й гарантийны й срок.

П редприятие-изготовитель вправе снять с себя гарантийные обязательства в случае 
возникновения следую щ их ситуаций:

- наругпение или несоблю дение требований руководства по эксплуатации, правил 
пож арной безопасности и правил безопасности при эксплуатации;

- обнаруж ение повреж дений или неисправностей, вызванных молнией или другими 
природны м и явлениями, пожаром, или иными форс-мажорными обстоятельствами;

- обнаруж ение м еханических повреждений, вызванных халатным отнош ением и плохим 
уходом  за С истемой мониторинга, наруш ение целостности пломб.

Гарантия не распространяется на комплектую щ ие Системы, имею щ ие свой срок гарантии.
П редприятие-изготовитель сохраняет за собой право наблю дения за  условиями 

эксплуатации С истемы  в течение гарантийного срока.
Заказчик обязан по требованию  предприятия поставщ ика Системы представлять данные, 

характеризую щ ие работу Системы в течение гарантийного срока.
Гарантийны й срок эксплуатации 1 год.
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22. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Э ксплуатация Системы долж на производиться в строгом соответствии с правилами, 
излож енными в настоящ ем  Руководстве по эксплуатации.

И зделие долж но обслуживаться только уполномоченным и имею щ им необходимую  
квалификацию  персоналом. П роизводитель не несёт ответственность за соответствие правилам 
безопасности, надеж ности и эксплуатационные качества изделия, если оно подвергалось 
несанкционированны м переделкам или ремонту со стороны неквалифицированны х работников.

И зделие является неремонтируемым в условиях эксплуатации.
И зделие мож ет быть отремонтировано предприятием-изготовителем или 

уполномоченны ми им организациями (лицами).

23. РЕКЛАМАЦИЯ

П ретензии по качеству принимаю тся производителем М И О бщ ество с ограниченной 
ответственностью  ООО «Ф изиомед» Россия, 127287, г. М осква, П етровско-Разумовский 
проезд, дом  29, строение 2, этаж  2, этаж технический, помещ ение I, комната №  30, 
тел.: 8 495 123-33-14, e-mail: physiom edllc@ m ail,ru.
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П РИ Л О Ж ЕН И Е 1. О бнаружение и устранение неисправностей
Если заверш ить программу описанным в Руководстве по эксплуатации способом не 

удается, необходимо вы полнить следующ ие действия:
• вы звать «Диспетчер задач W indows», нажав на клавиатуре сочетание клавиш  

Ctrl+A lt+D el;
• выбрать в диспетчере задач закладку «Процессы»;
• найти в списке процессов строку «M ERID IAN -200.exe», установив на ней курсор 

кликнуть по ней 1 раз;
• наж ать кнопку Заверш ить процесс.

Д « п е тч е р  задач Windows

Файл Параметры £нд ^правка

Гфоиесоя |_Спужбы I 6ь4Стродейстаие [с е т ь  1  По^зобатепи

Иня образа
igfxB*i.exe
iQfxHCexe
tg6cTray.exe
KHALMNPR.exe
Isê .exe
Isn.exe
ir*ms_fTwi.exe... 
(4pOnAtf(.exe

По/ьзо..
Pevd
Pevd
Pavd
Pavd
систена
система
□1стема
NETWO..

Нанять ( . . .  
00 360 КБ

263 Кб 
352 КБ 
656 Кб 

2383 КБ 
804 КБ 

9972 Кб 
2 9 ^  КБ

Оыса̂ме 
igfxB4 М... 
igfxHKMo... 
igficTray. . .  
Logitech. . .  
Local Sec... 
Служба.. .  
Managed ... 
MrcroBoft. . .

00 ,
nov««>dft.exe
officecWrtoru...
PemtDotNet.exe
PresenlatjorF...
QHActveDefe...
QHSafeTray....

01стема
01стема
Pavd
LOCAL...
система
Pavd

376 КБ 
2 276 КБ 

93 220 КБ 
572 КБ 

63 264 КБ 
6 320 КБ

novaPt̂  ...
MKJOSOft ... 
paintnet 
Presentat... 
360Tota l. . .  
360Totd . . .

Отобр^кать npoueczb> всех пользователей I , Завершить процесс

Процессов: 95 Загрузка ЦП; 5% Физическая пв1«ггь: 89%

Рисунок 1.1. - Окно Диспетчер задач W indows 

Таблица 14. -  В озм ож ны е неисправности и реш ения по их устранению

Н еи сп р ав н о сть Р еш ени е

О кна программы  изменили 
ш ирину и высоту, при этом 
не удается сенсором  или 
мы ш ью  её восстановить.

Зайти в М еню  -  Н астройки и выбрать ВЕРН УТЬ ЗАВО ДСКИЕ 
Н АСТРОЙ КИ. При запросе пароля ввести 4234 и нажать Далее.

П ри вклю чении 
Регистратора в программе 
отображ ается сообщ ение 
«Датчик не подклю чен», 
при том, что в преды дущ ий 
раз Регистратор работал.

Варианты решения:
Проверить индикацию  на Регистраторе. Если светодиоды не 
горят -  заменить элементы питания на новые, переклю чив 
тумблер на Регистраторе в полож ение Выкл.
Нажать кнопку «Отключить» в окне Регистратора и снова 
подключить. Выклю чить, используя окно П араметры W indows, 
B luetooth модуль, подождать 20 секунд и вновь включить.

Есть видимы е повреж дения 
разьём а или кабеля.

Выклю чить Регистратор и О сновной блок, затем упаковать их 
вместе с кабелем в ударопрочную  упаковку и передать в, 
авторизованный производителем, сервисный центр.

И ндикация Регистратора 
сигнализирует состояние, 
которое не предусмотрено 
данн ьш  Руководством  по 
эксплуатации.

Выклю чить Регистратор и О сновной блок, упаковать их вместе 
с кабелем в ударопрочную  упаковку и передать в 
авторизованный производителем сервисный центр.
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ПРИЛОЖЕНИЕ 2. Обнаружение и устранение артефактов

Л ю бы е колебания кожной проводимости, которые не бы ли вызваны изменениями
проводимости кожи, считаю тся артефактом.

Причины возникновения артефактов:
•  Отсоединение электродов от кожи.

П лохо закрепленные электроды вызываю т движ ение электрода и, следовательно,
изм еняю т площ адь контакта электрода с кожей. Это приводит к внезапным подъемам и падениям 
сигнала, обычно больш им по амплитуде и более кратковременным, чем лю бой быстрый 
ком понент реакции кожной проводимости. Для устранения возмож ности возникновения данного 
типа артеф актов следует перед началом проведения исследования убедиться, что электроды 
правильно установлены  на кожу пациента. Для обеспечения лучш его контакта с кожей можно 
использовать дополнительную  фиксацию  электродов лентой. Если такой тип артефактов
обнаруж ен в данны х, л>'чше всего не использовать эту часть записи для дальнейш его анализа.

• Движение электродов.
П одобно ослабленному контакту электродов, даже правильно прикрепленные электроды 

могут создавать артефакт движения, если электрод мгновенно увеличивает или уменьш ает 
площ адь контакта. Д авление на электроды или натягивание кабелей, ведущ их к электродам, 
являю тся основны ми причинами такого типа артефакта. Н апример, если электроды расположены 
на руке пациента, внезапное резкое движение рукой или натяжение кабеля, ведущ его к 
электроду, вероятно, создаст артефакт движ ения электрода. Флукту ация сигнала из-за этого 
артеф акта обычно имеет амплитудные и частотные составляю щ ие подобны е сигналу кожной 
проводимости.

Д вигательная активность в области кисти, лучезапястного сустава или стопы, приводящ ая 
к изм енению  натяж ения кож ных покровов под электродом, может способствовать
возникновению  артефактов.

Л учш им способом избеж ать этот тип артефакта является дополнительная фиксация 
электродного кабеля лентой вблизи соединения с Регистратором. П ри необходимости возможна 
дополнительная фиксация кабеля в виде петли для предотвращ ения натягивания.

А ртеф акты , связанны е с перемещ ением электродов, могут иметь форму, похожую  на 
сигнал кож ной проводимости, но их можно отличить визуальным контролем, так как этот тип 
артеф акта обычно имеет более короткое время нарастания и спада, чем общ ий характер кривой. 
Если этот тип артеф акта обнаруж ен в данных, лучш е всего отказаться от этой части записи для 
дальнейш его анализа.

А Если проблема не связана с вышеперечисленными артефактами, то следует 
обратиться в авторизованный сервисный центр.
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А Качество наложения электродов является определяющим для минимизации  
артефактов, связанных с подвижностью электрода.

А Записи с артефактами не подлежат интерпретации. Следуйте руководству по 
эксплу атации во избежание непригодности записи.

•  Электрические помехи
О дноврем енная работа Системы с электрохирургическим инструментом не долж на 

оказы вать влияния на работу изделия и качество регистрируемого сигнала благодаря фильтрам 
вы соких частот.

•  Температура
И зменения температуры  в помещ ении лечебного учреж дения в пределах 22-24° С. не 

оказы вает влияния на реакцию  кожной проводимости.
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1. Введение

Д анны й докум ент был подготовлен соответственно требованиям нормативной и 
инструктивно-методической документацией и требования к настоящ ему документу' отражены в 
соответствую щ их стандартах:

ПРИЛОЖЕНИЕ 3. Программное обеспечение (верификация и валидация)

Стандарт Описание

ГО СТ Р исо/мэк 
12119-2000

И нформационная технология (ИТ).
П акеты  программ. Требования к качеству и тестирование

ГО СТ ISO I4 9 7 I-  
2021

И зделия медицинские.
П рименение менедж мента риска к медицинским изделиям

ГО СТ IEC 62304- 
2022

И зделия медицинские. Программное обеспечение. П роцессы 
жизненного цикла

ГО С Т Р М ЭК 62366- 
1-2023

«И зделия медицинские. Проектирование м едицинских изделий с 
учетом эксплуатацион-ной пригодности»

ГО С Т 28195-89 О ценка качества программных средств. О бщ ие положения.

ГО С Т Р И С О  9127- 
94

С истемы  обработки информации. Д окументация пользователя и 
информация на упаковке для потребительских программны х пакетов.

ГО С Т Р 54329-2011
Сводны й комплект технической документации для демонстрации 
соответствия сущ ественным принципам обеспечения безопасности и 
основны х функциональных характеристик медицинских изделий

2. Этапы создания программных продуктов. Управление жизненным циклом

требования
Бизнес- Анализ и 

проеюирование

Реализация 

Развертывание

Эволюция

В качестве основной концепции полагается, что программное обеспечение (ПО) 
медицинских изделий проектируется и разрабатывается с использованием систем менеджмента 
качества и систем  менедж м ента риска согласно ГОСТ ISO 14971-2021. М етодология 
проектирования соединяет в себе объектную  декомпозицию , приемы представления физической,
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логической, а такж е динамической и статической моделей системы. П роект вклю чает в себя 
следую щ ие этапы разработки программного обеспечения:

- планирование разработки;
- анализ требований к проекту;
- проектирование;
- реализация разработки;
- тестирование рабочей версии;
- внедрение и поддержка.

2.1 Планирование разработки

П оддерж ивается следую щ ий процесс управления требованиями:
1. Вы явление требований (сбор информации, происходит в течение всего проекта)
Н а этапе сбора информации вьшолнятся следую щ ие шаги:

определяем  как будут фиксироваться требования (в каком формате); 
определяем  образ и границы проекта (в случае необходимости);
определяем  основных действую щ их лиц (портрет пользователей и целевой

аудитории);
выделяем  из пользователей клю чевых пользователей, экспертов; 
создаем ф окус-группы  из пользователей -  врачей; 
определяем назначение продукта; 
определяем системны е события и реакцию  на них; 
проводим  совещ ания, которые упрощ аю т сбор требований; 
наблю даем  за  пользователями на рабочих местах (опционально) 
фиксируем обратную  связь от пользователей, сервисны х инженеров, 

тестировщ иков;
фиксируем информацию  об известных проблемах в ПО;
используем  требования многократно (наследование требований из других версий

продукта);
2. У правление требованиями (осущ ествляется на всех этапах ж изненного цикла ПО):

управление изменениями (работа с запросами на изменения, мониторинг и 
поддерж ание актуальности требований;

трассировка требований (интеграция требований с процессами управления 
изменениями, моделирования, кодирования и т.д.).

2.2 Анализ требований к проекту'.

Н а этапе анализа требований к проекту формулирую тся цели и задачи проекта, 
вы деляю тся базовы е задачи и взаимосвязи между ними. При анализе требований определяю тся 
сроки разработки ПО, формируется и подписьгеается ТЗ на разработку программного 
обеспечения.

Этапы анализа требований (анализ информации):
создана объектная, контекстн>'ю диаграмму по собранной информации; 
созданы  прототипы;
проанализирована осущ ествимость (реализуемость); 
расставлены  приоритеты  для требований; 
создан словарь терминов; 
деком позированы  требования;

Этапы  ф ормализации требований (разработка документации): 
создана специф икация требований к ПО;
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выделены  бизнес-требования, пользовательские, функциональные и
нефункциональны е

заданы атрибуты  требований;
Этап проверки и утверж дение требований и документации:

предоставлены  документы  с требованиями экспертному совету/экспертам; 
протестированы  требования на непротиворечивость, реализуемость; 
определены  критерии приемки.

2.3. Проектирование

Н а основе преды дущ его этапа проводится проектирование системы. Во время 
проектирования разрабаты ваю тся проектные реш ения по выбору платформы, где будет 
ф ункционировать система, язы к реализации, требования к пользовательскому интерфейсу. 
Разрабаты вается функциональная спецификация ПО: выбирается архитектура системы,
аппаратное обеспечение, определяется необходимые мероприятия для внедрения ПО и также 
перечень документов, регламентирую щ их его использование согласно ГО СТ Р 54329-2011.

2.4. Реализация разработки

Д анны й этап разработки программного обеспечения организован в соответствии с 
моделями эволю ционного типа жизненного цикла ПО. П ри разработке применяю тся 
эксперим ентирование и анализ, строятся прототипы, как целой системы, так и ее частей. В 
результате этапа реализации создается рабочая версия прод>жта,

2.5. Тестирование рабочей версии

Тестирование рабочей версии ПО связано с проектированием и реализацией. В систему 
встраиваю тся специальны е механизмы, которые даю т возмож ность производить тестирование 
систем ы  на соответствие требований к ней, проверку оформления и наличие необходимого 
пакета документации. Результатом тестирования является устранение всех недостатков системы 
и заклю чение о ее качестве.

Д ля проверки соответствия ПО требованиям проводятся следую щ ие виды испытаний: 
приемо-сдаточны е; 
периодические; 
типовые; 
на надеж ность.

П роводится тестирования информационной безопасности (см. ГО СТ Р 51188-98 «Защ ита 
информации. И спы тания программны х средств на наличие компью терны х вирусов. Типовое 
руководство») - состояние сохранности полноты, целостности, точности полученны х данных и 
конф иденциальности при передаче, хранении и анализе данных пациентов.

Оценка.
П роводится вериф икация и валидация реализованных требований.
В ерификация -  подтверж дение того, что определенны е требования были выполнены. На 

данном  этапе проверяется реализация требований на соответствие требованиям, которые бьши 
описаны  изначатьно (в ТЗ, спецификации и т.п.)

В алидация — проверка того, насколько программный продукт отвечает ожиданиям и 
потребностям  пользователей. Н а данном этапе устанавливается соответствие разрабатываемого 
П О  с ож иданиями и потребностями пользователей.
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2.6. Внедрение и поддержка

В недрения системы предусматривает след>'ющие шаги: 
установка системы; 
обучение пользователей; 
эксплуатация.

К работке прилагается полный пакет документации, который вклю чает в себя описание 
системы, руководства пользователей и алгоритмы работы  согласно ГО СТ Р 54329-2011. 
П оддерж ка функционирования ПО осущ ествляется группой технической поддержки.

2.7. Применения плана управления рисками

П рим енение плана управления рисками, включая этапы ж изненного цикла, и этапы 
технологического цикла определяю тся процедурами гарантии качества компании следую щ им 
образом:

этап развития идеи
этап осущ ествления
этап проектирования и разработки
этап плотного производства
этап предварительного производства

3. Классификация безопасности программного продукта

П рограм м ное обеспечение классифицируется в отнош ении безопасности как класс А 
согласно ГО С Т  IEC 62304-2022.

3.1. Обзоры управления рисками проводятся

первоначальная оценка риска проводится до начала разработки и дизайна, 
в ответ на лю бые изменения процессов реализации (которы е долж ны быть оценены 

относительно возмож ны х последствий риска), например, после рассмотрения проекта, 
до вы хода клинической оценки, 
до вы хода в продажу.
после коммерческого выпуска продукта, например, если возникнет 

неблагоприятны й инцидент или при рассмотрении вопроса о введении новых функций.
В ы ш еупом януты е особенности указаны в П лане проекта.
В се члены  проектной группы долж ны помнить о важ ности процесса оценки рисков и 

обеспечивать оценку риска для лю бы х проектных решений.

3.2. Обязанности и полномочия

3.2.1. Обязанности руководства

Руководство долж но предоставить доступ к следую щ им ресурсам на весь срок разработки 
и ж изненны й цикл продукта:

квалиф ицированны й персонал; 
соответствую щ ая рабочая обстановка; 
действую щ ая систем а управления качеством.

Руководство такж е долж но определять критерии принятия рисков и регулярно 
инспектировать процесс управления рисками как часть системы управления качеством компании.
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3.2.2. Критерии принятия рисков

Критерии принятия риска применяю тся в документах по оценке рисков в соответствии с 
установленной практикой компании, утвержденной руководством. Вероятность возникновения и 
степень серьезности ущ ерба оцениваю тся индивидуально для каждого идентифицированного 
риска.

Процесс проходит с использованием стандартного ш аблона документа. У ровень риска 
рассчиты вается автоматически в документе по оценки рисков; автор не мож ет менять критерии. 
У ровень в диапазоне от 1 до 3 определяется для каждой опасности.

М инимально разумны й риск необходимо снижать до наименьш его уровня путем 
применения мер, описанны х в документе «Ф айл менедж мента риска №  М Р-011-18 «Система 
м ониторинга симпатической активности M ERID IAN  по ТУ 26.60.12.129-001- 53255591-2023». 
Если возмож но, риски в этой категории должны быть уменьш ены до категории «Ш ироко 
допустимы е». П редполагается, что больш ая часть усилий по снижению  риска будет применена к 
этой категории.

Количество вы явленны х рисков на каждом уровне автоматически рассчитывается в 
документе по оценке риска. Уровни риска долж ны  контролироваться таким  образом, чтобы 
избеж ать недопустимы х рисков и снизить число минимально разумных рисков.

3.2.3. Остаточный риск

Л ю бы е риски, которые попадаю т в категорию  минимально разумны х, и дальнейш ее 
сниж ение которы х нецелесообразно, все же могут считаться приемлемыми после проведения 
процед>фы определения риска/выгоды. Остаточный риск задокументирован в настоящ ем 
Руководстве по экспл>^атации и в других соответствую щ их документах согласно ГО СТ Р 54329- 
2011.

4. Верификация и валидация программного продукта

Д еятельность по верификации и валидации подразделяется на две категории, в 
соответствии с ГО С Т ISO  14971-2021:
•  К онтроль применения метода управления рисками для окончательного варианта 

продукта.
•  К онтроль эффективности применяемых мер для снижения риска.

К атегории долж ны  согласоваться с планами проверки для обеспечения эффективности 
меры по верификации.

4.1. Оценивание риска

До проведения клинического исследования в соответствии с ГО С Т ISO 14971-2011 и 
ГО С Т Р И СО  14155-2022 долж ны  быть определены уровни рисков, связанны х с исследуемым 
изделием. А нализ риска долж ен вклю чать или ссылаться на объективный анализ опубликованных 
и дост>шных неопубликованны х медицинских и научных данных.

4.2. Независимость

Н адзор за  вериф икацией и валидацией долж ен осущ ествляться лицом, независимым от 
проектной группы. Д еятельность в области валидации и верификации м ож ет осущ ествляться 
членами проектной группы , но никто из проверяю щ их не должен отвечать за  валидацию  и 
вериф икацию  элементов, в разработку которых он был непосредственно вовлечен. Это
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обеспечивается с помощ ью  контрольного списка, приведенного в планах валидации и 
верификации.

5. Описание программного продукта

П акет программ содерж ит описание и характеристику продукта. О писание прод>тста 
является частью  документации пакета для данного продукта и содерж ит информацию  по 
докум ентации пользователя и соответствую щ им данным согласно ГО СТ Р И СО /М ЭК 12119-2000

5.1. Документация пользователя

Д окументация пользователя содерж ит информацию , необходимую  для использования 
продукта. В документации пользователя полностью  описаны все функции, установленные в 
описании продукта, и все вызываемые пользователем функции из программы.

5.2. Защита от нарушения авторских прав

П рограм м ное обеспечение M eridian, версия V .02/AS имеет техническую  защ иту от копирования.

5.3. Предполагаемое применение программного продукта

П рограммное обеспечение “M ER ID IA N ” версия V .02/AS предназначена для оценки 
соответствия анестезии индивидуальной потребности пациента и диагностики острого и 
хронического стресса, путем определения уровня симпатического возбуждения посредством 
анализа параметров электродермальной активности.

Рассматриваемые факторы: измеряемые переменные кожной проводимости и
показателей адекватности анестезии и уровня стресса:

■ IP - текущ ий тонус СН С, характеризую щ ий интенсивность (силу) воздействия 
стрессирую щ их стимулов;

■ PV - реактивность СНС отраж ает ответную реакцию  организма на действие 
стрессора;

■ PVL - потеря реактивности отражает степень угнетения сознания пациента в 
интраоперационном периоде;

■ DASS - кумулятивный эффект стресса;
■ CSP - интегральный показатель текущ его стрессового состояния пациента;
■ SDI - индекс симпатического доминирования, характеризует уровень боли/

ноцицепции у пациента в периоперационном периоде;
■ PV I - индекс ритма судомоторной активности, характеризует уровень

возбуждения/седации;
■ CAS - индекс адекватности анестезии при общ ей анестезии

ПО  “M ERID IA N ” версия V .02/AS - предназначена для мониторинга функций человека, 
передачи полученных от оборудования диагностических данных, их накопления и расчета в 
автом атическом  режиме, с представлением на дисплее Основного блока трендов, диаграмм 
рассеивания и количественных значений показателей глубины седации, анштьгезии и 
адекватности анестезии индивидуальной потребности пациента.

62



у
ф

Генеральный дирек Х ныкина Елена В ладимировна 

fC ^/fC 76^lгC л<7



"1 
II D

|'
О

-

D
“

D
-

D
'

O
-

liilnil 
f 1



гмf fOS006mmedaMCR н (Ьюп-ои fpoMutuKoaj

9-ti-ot-tH-i«ит цгш(нк>1'Х

Vl'LймЬшиц

«SiV'StSEUii»8

OC-yit-io-t'ooeciwutmi |p<aumiuixv

ir(1-о*-хтгием }гтл«*»сх

Oiiii,f-irvvMHdsHWxj

вк‘-ОГMi-гсиflVOQ

«{anHHnojHftiam^nmndah lamittMiac^

00!»<чнитии<9Я1П)(ttaniaK 3m<Mi09da^4u;>trOMVw*K*<t9^D

iranjo

001Ж<1МНайи!ЭШ1Я£rutbiicfaiv

aa»tCHiwnj«uii4BHnHUJFv

i>»4 0B%SV3 nww/OawflHиММЙПМвЯ «■НП(*Н

idotiKRi цтмитноа'* цпнуаг№к1хrawHicaf Hin>R«da[|

«itwiutMiiei nt «wfaim рпиниацММГ VRAUMitda«oij
кн \ daMun RML NQMevnd'̂io и ж> 09

{i'oOmua) mMoUuuduoir̂coMdnodiJia«e
(xtSN) шжкАкч1иэ1гс,
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