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Д л я  о б е с п е ч е н и я  п р а в и л ь н о й  э к с п л у а т а ц и и  с и с т е м ы  

э л е к т р о х и р у р ги ч е с к о й  в ы с о к о ч а с т о т н о й  « Ф О Т Е К »  (д а л е е  -  с и с т е м а )  

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

в с т р о го м  с о о т в е т с т в и и  с  е го  у к а з а н и я м и .

Р у к о в о д с т в о  по  э к с п л у а т а ц и и  с о д е р ж и т  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и , 

о п и с а н и е  у с т р о й с т в а  и п р и н ц и п а  р а б о ты , а  т а к ж е  п р а в и л а  э к с п л у а т а ц и и  

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

ф у н к ц и о н и р о в а н и е .

В ы с о к о ч а с т о т н ы е  э л е к т р о х и р у р ги ч е с к и е  и н с т р у м е н т ы  по  

Ш Г И Д .9 4 2 4 1 6 .0 0 1 Т У , О О О  "Ф О Т Е К " , (Р Ф ), Р У  №  Р З Н  2 0 2 0 /1 0 4 8 2 ; э л е к т р о д ы  

н е й т р а л ь н ы е  (в о з в р а т н ы е ), э л е к т р о х и р у р ги ч е с к и е , о д н о р а з о в о го

и с п о л ь з о в а н и я , н е с т е р и л ь н ы е  Ш Г И Д .9 4 2 4 1 6 .0 0 2 Т У , О О О  "Ф О Т Е К " , (Р Ф ), 

Р У  Nq Р З Н  2 0 1 9 /8 8 3 0 ; э л е к т р о д ы  э л е к т р о х и р у р ги ч е с к и е  м о н о п о л я р н ы е  

о д н о р а з о в ы е  с т е р и л ь н ы е  "Т р и л о к с "  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и , "Ч ж э ц з я н  М е д с т а р  

Т е х н о л о д ж и  Ко., Л т д ."  (К и та й ), Р У  №  Р З Н  2 0 1 9 /9 1 5 0 ; и н с т р у м е н т ы  д л я  

э л е к т р о л и ги р о в а н и я  и р а з д е л е н и я  т к а н е й  L ig a S u re  с  н а н о п о к р ы т и е м , 

"К о в и д и е н  Л Л С " (С Ш А ), Р У  №  Р З Н  2 0 1 9 /8 1 0 9 ; и н с т р у м е н т ы

э л е к т р о х и р у р ги ч е с к и е  м о н о  и б и п о л я р н ы е  в н а б о р а х  и о т д е л ь н ы х  у п а к о в к а х  

"К о в и д и е н  Л Л С " (С Ш А ), Р У  №  Ф С З  2 0 1 1 /1 0 1 4 6 ; и з д е л и я  д л я  

э л е к т р о ф и з и о т е р а п и и  и э л е к т р о х и р у р ги и , "Ф И А Б  С п А " (И т а л и я ) ,

Р У  №  Ф С З  2 0 1 0 /0 7 6 5 2  д а л е е  -  В Ч  п р и н а д л е ж н о с т и .

С и с т е м а  э л е к т р о х и р у р ги ч е с к а я  в ы с о к о ч а с т о т н а я  « Ф О Т Е К »  по  

Ш Г И Д .9 4 1 6 1 2 .0 0 1 Т У  м о д е л и  « O N Y X »  - э т о  к о м п л е к т  и з д е л и й ,

п р е д н а з н а ч е н н ы х  д л я  ге н е р а ц и и  и п о д а ч и  в ы с о к о ч а с т о т н о го

(р а д и о ч а с т о т н о го )  п е р е м е н н о го  т о ка  на  м я гк и е  т к а н и  д л я  и х  р а з р е з а н и я  и 

к о а гу л я ц и и  во  в р е м я  э н д о с к о п и ч е с к о й  и л и  о т к р ы т о й  х и р у р ги ч е с к о й  о п е р а ц и и ; 

к о м п л е к т  н е  п р е д н а з н а ч е н  д л я  ф о к а л ь н о й  а б л я ц и и  к о н к р е т н ы х  т к а н е й  

(т .е ., э т о  не  с и с т е м а  р а д и о ч а с т о т н о й  а б л я ц и и ) . К о м п л е к т  в к л ю ч а е т  

р а б о т а ю щ и й  о т  се ти  п е р е м е н н о го  т о ка  р а д и о ч а с т о т н ы й  ге н е р а т о р  с 

ф у н к ц и я м и  м о н и т о р и н га /э л е м е н т а м и  у п р а в л е н и я , с о е д и н и т е л ь н ы е  ка б е л и , 

д е р ж а т е л ь  и э л е к т р о д ы  д л я  п о д а ч и  э н е р ги и  на  о п е р а ц и о н н о е  п о л е . 

С о п р о т и в л е н и е  т ка н е й  э л е к т р и ч е с к о м у  т о к у  с о з д а е т  т е п л о  п о  м е р е  т о го , ка к  

т о к  п р о х о д и т  ч е р е з  т е л о  м е ж д у  э л е к т р о д а м и ; с и с т е м а  н е  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  

и с п о л ь з о в а н и я  в а р го н -у с и л е н н о й  э л е к т р о х и р у р ги и .

Г е н е р а т о р  O N Y X  - э то  р а б о т а ю щ и й  о т  с е ти  п е р е м е н н о го  т о к а  к о м п о н е н т  

э л е к т р о х и р у р ги ч е с к о й  с и с т е м ы , п р е д н а з н а ч е н н ы й  д л я  ге н е р а ц и и  

в ы с о к о ч а с т о т н о го  (р а д и о ч а с т о т н о го )  э л е к т р и ч е с к о го  т о к а  д л я  п о с л е д у ю щ е го  

р а з р е з а н и я  и ко а гу л я ц и и  м я гк и х  т к а н е й  во  в р е м я  э н д о с к о п и ч е с к о й  и л и  

о т к р ы т о й  х и р у р ги ч е с к о й  о п е р а ц и и ; и з д е л и е  не  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  ф о к а л ь н о й  

а б л я ц и и  к о н к р е т н ы х  т к а н е й  (т .е ., э то  не  ге н е р а т о р  с и с т е м ы  р а д и о ч а с т о т н о й  

а б л я ц и и ) . В к л ю ч а е т  э л е м е н т ы  у п р а в л е н и я  и п р е д н а з н а ч а е т с я  д л я  

п о д с о е д и н е н и я  п р и  п о м о щ и  ка б е л я  к э л е к т р о х и р у р ги ч е с к о м у  д е р ж а т е л ю  и 

э л е к т р о д у ; и з д е л и е  не  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в а р го н -у с и л е н н о й  

э л е к т р о х и р у р ги и .
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С и с т е м а  э л е к т р о х и р у р ги ч е с к а я  в ы с о к о ч а с т о т н а я  « Ф О Т Е К »  по 

Ш Г И Д .9 4 1 6 1 2 .0 0 1 Т У  м о д е л и  « O N Y X -А »  - э т о  к о м п л е к т  и з д е л и й , 

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

н е п о с р е д с т в е н н о  в к л е т к а х  м я гки х  т к а н е й  (т е р м о д и н а м и ч е с к и )  д л я  р а з р е з а н и я  

и к о а гу л я ц и и  т к а н и  пр и  и с п о л ь з о в а н и и  га за  а р го н а  (А г) во  в р е м я  п р о в е д е н и я  

х и р у р ги ч е с к о й  о п е р а ц и и . В к л ю ч а е т  ге н е р а т о р , о д н о р а з о в ы й /м н о го р а з о в ы й  

э л е к т р о д н ы й  д е р ж а т е л ь  с  м о н о п о л я р н ы м и  э л е к т р о д а м и , с о е д и н и т е л ь н ы е  

ка б е л и , н о ж н о й  п е р е кл ю ч а т е л ь , с и с т е м у  п о д а ч и  а р го н а , в с т р о е н н у ю  в 

ге н е р а т о р . Т о к  ф о р м и р у е т  и о н и з и р о в а н н ы й  ка н а л  и л и  д у гу  в з о н е  д е й с т в и я  

а р го н а , ч то  у м е н ь ш а е т  о б у гл и в а н и е  т к а н и  и о б е с п е ч и в а е т  б ы с т р у ю  

р а в н о м е р н у ю  ко а гу л я ц и ю  б о л ь ш и х  к р о в о т о ч а щ и х  п о в е р х н о с т е й  (н а п р и м е р , 

к а п и л л я р н ы х  р усе л ).
Г е н е р а т о р  O N Y X -A  -  это  р а б о т а ю щ и й  о т  с е т и  п е р е м е н н о го  то ка  

к о м п о н е н т  а р го н -у с и л е н н о й  э л е к т р о х и р у р ги ч е с к о й  с и с т е м ы , к о т о р ы й  с л у ж и т  

и с т о ч н и к о м  га за  а р го н а  (А г) и ге н е р и р у е т  в ы с о к о ч а с т о т н ы й  э л е к т р и ч е с к и й  т о к  

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

в ы р а б о т к и  т е п л а  в т к а н я х  д л я  и х  р а з р е з а н и я  и к о а гу л я ц и и  во  в р е м я  

п р о в е д е н и я  х и р у р ги ч е с к о й  о п е р а ц и и . А р го н  п о д а е т с я  ч е р е з  э т о  и з д е л и е  и 

ч е р е з  п о д с о е д и н е н н ы й  д е р ж а т е л ь , ко т о р ы й  о б е с п е ч и в а е т  н а п р а в л е н и е  

а р го н а  в о к р у г  р е ж у щ е го  э л е к т р о д а ; п р о ц е с с  у м е н ь ш а е т  о б у гл и в а н и е  т к а н и  и 

о б е с п е ч и в а е т  б ы с т р у ю  р а в н о м е р н у ю  к о а гу л я ц и ю  б о л ь ш и х  к р о в о т о ч а щ и х  

п о в е р х н о с т е й .
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Глава 1 Описание системы 
Назначение и состав системы

С истем а предназначена для проведения хирургических операций, та ких  как резание 
и коагуляция биологических тканей с пом ощ ью  вы сокочастотны х токов  в м едицинских 
учреж дениях.

С истем а производится в двух  исполнениях:
-  систем а модели «O N YX» обеспечивает м онополярны й и биполярны й м етоды  подачи 

вы сокочастотного  (радиочастотного) электрического  тока  (далее -  ВЧ тока);
-  систем а м одели «O N YX -А» обеспечивает м онополярны й и биполярны й  м етоды 

подачи ВЧ тока  с возм ож ностью  обдува электродов инструм ентов  аргоном  для  ф орм ирования  
направленного  разряда в среде аргона (ф акела аргоновой плазмы ), резания и коагуляции 
в среде  аргона.

О бщ ий вид систем ы  на примере м одели «O N Y X -А» представлен на рисунке  1.

Педали

JL

Рисунок 1 -  С истем а электрохирургическая  вы сокочастотная «Ф О ТЕК», 
модель «O N YX -А». О бщ ий вид.
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Генератор системы

Генератор обеспечивает управление и генерирование  ВЧ тока, вклю чает (для м одели 
«O N YX -А») встроенны й м одуль подачи аргона;

Внеш ний вид передней панели генератора  м одели O N Y X -A  приведен  на рисунке  2, 
генератора  м одели O N Y X  -  на рисунке 3, внеш ний вид  задней панели генератора  модели 
O N Y X -A  приведен на рисунке 4, генератора модели O N Y X  -  на рисунке  5.

Разъем ы  генератора  БИ П О ЛЯ Р 1, БИ П О ЛЯ Р 2, М О Н О  1, М О Н О  2 и для  подклю чения  
держ ателя  нейтральны х электродов (НЭ) вы полнены  с защ итой от прикосновения  
при частичной рассты ковке.

2

3

-4

5

1 -  сенсорны й экран; 2 -  разъем БИ П О ЛЯ Р 1; 3 -  разъем  Б И П О ЛЯ Р  2; 4 -  вы ходной ш туцер 
подачи аргона Аг; 5 -  разъем для подклю чения д ерж ател я  нейтральны х электродов; 
6 -  разъем ы  М О Н О  1 и М О Н О  2 для подклю чения д е рж ател я  м онополярны х инструм ентов 
(электродов) без кнопок управления; 7 -  разъемы  М О Н О  1 и М О Н О  2 для  подклю чения 
держ ателя  м онополярны х инструм ентов (электродов) с кнопкам и управления; 
8 -  вы клю чатель питания STB; 9 -  индикатор работы  генератора

Рисунок 2 -  П ередняя панель генератора  м одели O N Y X -A

1 -  сенсорны й экран; 2 -  разъем  БИ П О ЛЯ Р 1; 3 -  разъем  Б И П О ЛЯ Р  2; 5 -  разъем 
для подклю чения держ ателя  нейтральны х электродов; 6 -  разъем ы  М О Н О  1 и М О Н О  2 
для подклю чения держ ателя  м онополярны х инструм ентов  (электродов) без кнопок 
управления; 7 -  разъем ы  М О НО  1 и М О НО  2 для подклю чения  держ ателя  м онополярны х 
инструм ентов (электродов) с кнопкам и управления; 8 -  вы клю чатель  питания STB; 
9 -  индикатор работы  генератора

Рисунок 3 -  П ередняя панель генератора  м одели O N Y X

ШГИД.11.000 РЭ
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1 -  разъем  для  подклю чения двухклавиш ной педали; 2 -  разъем  д ля  подклю чения 
одноклавиш ной  педали; 3 -  сетевой вы клю чатель; 4 -  ш туцеры  для  подсоединения  ш лангов 
подачи аргона для двух баллонов; 5 -  ш туцер сброса  аргона; 6 -  разъем  сетевой 
с держ ател ем  двух предохранителей

Рисунок 4 -  Задняя панель генератора м одели O N Y X -A

1 -  разъем  для подклю чения двухклавиш ной  педали; 2 -  разъем  для подклю чения 
одноклавиш ной  педали; 3 -  сетевой вы клю чатель; 4  -  разъем  сетевой с держ ателем  двух 
предохранителей

Рисунок 5 -  Задняя панель генератора  м одели O N Y X

Назначение выходов генератора

Вы ходы  М О Н О  1 и М О НО  2 предназначены  для вы полнения м онополярного  резания 
и м онополярной коагуляции (резание и коагуляция м онополярны м  м етодом ). Вы ход М О Н О  1 
такж е  предназначен  для аргонусиленной коагуляции и резания в среде  аргона.

Вы ходы  Б И П О ЛЯ Р  1 и БИ П О ЛЯ Р  2 предназначены  для  вы полнения биполярного  
резания и биполярной коагуляции (резание и коагуляция биполярны м  методом).

А  ВН И М А Н И Е : П одача аргона производится только  при активации вы хода М О Н О  1 
генератора  м одели «O N YX -А» в реж им ах Ф У Л Ь ГУ Р  аргонусиленной  коагуляции, 
Ф У Л Ь ГУ Р -П У Л Ь С  аргонусиленной коагуляции, С П РЕЙ  аргонусиленной  коагуляции 
и С П Р Е Й -П У Л Ь С  аргонусиленной коагуляции при показаниях расхода аргона на экране 
отличны х от «О». В ы ход  М О НО  2 всегда активируется без подачи аргона.

ШГИД. 11.000 РЭ
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А ВНИ М АН И Е: В ы ходы  М О Н О  1 и М О Н О  2 активирую тся  только  
при подсоединённом  нейтральном  электроде (нейтральны й эл ектрод  долж ен  бы ть налож ен 
на тело  пациента).

В ы ход  НЭ предназначен для подклю чения нейтрального  электрода. П рим еняется 
для работы  в м онополярны х режимах. Д опускается  подсоед инение  неразделённого  
(односекционного) и разделённого  (двухсекционного ) нейтрального  электрода.

А Генератор систем ы  контролирует присоединение к телу пациента  нейтрального  
электрода только  при использовании разделённого  (двухсекционно го ) нейтрального  
электрода.

Вы ход А г (только  у генератора модели «O N YX-А») предназначен  для подачи газа 
аргона. И спользуется для подклю чения газоведущ ей м агистрали инструм ентов  (электродов) 
для вы полнения аргонусиленной коагуляции и резания в среде  аргона.

Педали, устройство и работа

Варианты  исполнения педалей;
•  П едаль двухклавиш ная;
•  П едаль двухклавиш ная, исполнение 2;
•  П едаль двухклавиш ная, исполнение 2 с кнопкой;
•  П едаль двухклавиш ная, исполнение 2 с кнопкой беспроводная;
•  П едаль одноклавиш ная.

С пом ощ ью  педалей вклю чается подача ВЧ тока  на инструм енты  (электроды ).
Внеш ний вид двухклавиш ны х проводны х и б еспроводны х педалей приведен на 

рисунках 6а и 66, внеш ний вид одноклавиш ны х педалей приведен на рисунке  7.

1 -  ж ёлтая клавиш а; 2 -  синяя клавиш а; 3 -  кабель 
Р исунок 6а -  Д вухклавиш ная педаль

батарейны й отсек
Р исунок 66  -  Д вухклавиш ная педаль, исполнение 2 (слева), д вухклави ш ная  педаль, 

исполнение  2 с кнопкой (в центре) и двухклавиш ная педаль исполнение  2 с кнопкой
беспроводная (справа)
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1 -  кабель; 2 -  кабель 
Р исунок 7 -  О дноклавиш ная педаль

Д вухклавиш ная  педаль предназначена  для активации лю бого  вы хода генератора 
в зависим ости  от его  настройки. Левая клавиш а педали ж елтого  цвета  предназначена  для 
активации резания, правая клавиш а педали синего  цвета предназначена  для активации 
коагуляции.

Кнопка двухклавиш ной педали (при наличии) одним  наж атием  переклю чает 
предварительно  настроенны е интерф ейсны е страницы , что позволяет не прикасаясь 
к экрану:

-  П ереклю чать активны й выход;
-  переклю чать  предустановленны е пары  реж им ов резания и коагуляции на выходе.
О дноклавиш ная педаль предназначена для  активации коагулирую щ их реж им ов лю бого

вы хода генератора  в зависим ости от его настройки.
Б еспроводны е педали оснащ ены  см енны м  элем ентом  питания, располож енны м  в 

батарейном  отсеке. Б еспроводны е педали обеспечиваю т работу на расстояния  не д алее  3 м 
от генератора.

ВН И М АН И Е. Если к генератору подклю чена  двухклавиш ная проводная педаль, работа 
от двухклавиш ной беспроводной педали блокируется. А налогично, если к генератору 
подклю чена  одноклавиш ная проводная педаль, работа  от одноклавиш ной  беспроводной 
педали блокируется.

ВН И М АН И Е. Б еспроводны е педали работаю т только  с генератором , ном ер которого 
совпадает с ном ером  педали.

Баллон для аргона, регулятор давления медицинских газов MEDIREG,
Реду1СТор кислородный КР-1 по ППТД.2955.004ТУ 
Шланг
(для модели «ONYX-А»)

Р егуляторы  д авления  м едицинских газов M E D IR E G  или редукторы  кислородны е  КР-1 
по П П Т Д .2955 .004Т У  устанавливаю т рабочее давление  аргона на входе генератора 
(встроенного  м одуля подачи аргона), устанавливаю тся  на баллоны  для  аргона  (для модели 
«O N Y X -А»).

Ш ланги  соед иняю т генератор с регуляторам и давления  м едицинских газов или с 
редукторам и кислородны м и (для модели «O N Y X -А»).

Вид и располож ение  в систем е приведены  в разделе «Н азначение и состав  системы ».
Баллон с аргоном  долж ен бы ть окраш ен в серы й цвет, иметь зеленую  полосу и надпись 

«АР ГО Н » («А РГО Н  Ч И С ТЫ Й ») зеленого  цвета. Баллоны  устанавливаю тся  на стойку 
передвиж ную . З аправка  баллонов производится только  специализированны м и 
организациям и.

Регуляторы  д авления  м едицинских газов или редукторы  кислородны е  им ею т 
соединитель с накидной гайкой для установки на баллон для аргона, бы строразъ ём ны й 
соединитель  д ля  подклю чения ш ланга, показы ваю щ ее устройство  для индикации давления 
газа в баллоне. Р егулятор давления /редуктор  сниж ает давление  газа до  рабочего  и 
поддерж ивает его постоянны м , пока баллон заполнен достаточны м  количеством  сж атого  газа 
аргона. Если стрелка  показы ваю щ его  устройства  располагается приблизительно  в середине 
красной зоны, это означает давление  в баллоне  уже критически мало и баллон  необходим о 
отправлять на заправку.
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для подклю чения  к регуляторуШ ланг им еет бы строразъ ём ны е соединители 
д авления /редуктору и генератору.

ВЧ принадлежности

ВЧ принадлеж ностям и являю тся инструм енты  (электроды ), держ ател и  (кабели), 
обеспечиваю щ ие  подклю чение инструм ентов (электродов) к генератору, нейтральны е  
электроды  и их держ атели (кабели):

-  м онополярны е  и биполярны е инструм енты  (электроды ), которы м и вы полняется 
резание и коагуляция;

-  нейтральны й электрод  и его д ерж атель (кабель), обеспечиваю щ ие  протекание  ВЧ тока 
через пациента:

- к а б е л и  и держ атели  инструментов, предназначенны е  для подклю чения  м онополярны х 
и биполярны х инструм ентов (электродов) к генератору.

Вид и располож ение  в системе приведены  в разделе  «Н азначение  и состав  системы ».

-  7 0 -

Стойка передвижная

Генератор «O N YX» м ож ет быть разм ещ ен на стойке  передвиж ной с одной колонной 
С П 1-01-«Ф О ТЕ К» или С П 1-02-«Ф О ТЕ К» или на стойке  передвиж ной с д вум я  колоннам и 
С П 2-03-«Ф О ТЕ К» (далее -  стойка передвижная).

Генератор «O N Y X -А» и баллоны  с аргоном  разм ещ аю тся  на стойке  передвиж ной 
С П 2-03-«Ф О ТЕ К», оснащ ённой держ ателем  баллонов.

Вид и располож ение  в систем е приведены  в разделе «Н азначение  и состав системы ». 
На стойку передвиж ную  такж е  м огут устанавливаться  допол нител ьны е  принадлеж ности  

из ком плекта  стойки по ж еланию  пользователя.
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Монополярный метод работы системы

В м онополярном  м етоде вы сокочастотны й электрический  то к  пр охо д и т от активного  
инструм ента  (электрода) через тело пациента на нейтральны й электрод . А ктивны й 
инструм ент (электрод) им еет малую  площ адь касания и обеспечивает разо грев  прилегаю щ их 
тканей с возм ож ностью  их рассечения или коагуляции. Н ейтральны й электрод, плотно 
прилегаю щ ий к телу, им еет больш ую  площ адь, поэтом у плотность  тока  в м есте  его 
прилегания мала, и разогревания тканей не происходит.

При обдуве  активного  м онополярного  инструм ента  (электрода) аргоном  в м ом ент 
подачи вы соковольтного  напряжения от активного  инструм ента  (электрода) к те л у  пациента  
возникает направленны й разряд в среде аргона или, иначе, ф акел  аргоновой  плазм ы . ВЧ ток 
проходит от активного  инструм ента  (электрода) через ф акел аргоновой плазм ы , через тело 
пациента  на нейтральны й электрод. Разогрев и коагуляция ткани  происход ит без прям ого 
контакта  с активны м  инструм ентом  (электродом).

Биполярный метод работы

В биполярном  м етоде ВЧ ток проходит от одного  электрода  б иполярного  инструм ента , 
наприм ер, пинцета, к д ругом у через участок ткани, заж атой м еж ду ними. П роисходит разогрев 
прилегаю щ их тканей с возм ож ностью  их рассечения или коагуляции. Н ейтральны й электрод  
в биполярном  м етоде не используется.

В биполярном  реж им е ТЕ Р М О Ш О В  ткани с располож енны м и в них кровеносны м и 
сосудам и сдавливаю тся  специальны м  биполярны м  заж им ом , чем  обеспечивается  
одноврем енная  коагуляция больш ого  объём а тканей.

Рисунок 9 -  Биполярны й м етод  работы
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Показания к применению, противопоказания, побочные эффекты

Показания к применению:
-  необходим ость  хирургического  вм еш ательства  в откры той и эндоскопической  

хирургии.
Противопоказания к применению:
-  не имеет.
О днако  электрохирургическое  вм еш ательство  противопоказано , если, по м нению  врача, 

коагуляция и/или разрезание тканей м огут отрицательно  отразиться  на состоянии  пациента. 
С осторожностью:
-  наличие у пациента кардиостим улятора  или других  активны х им плантатов . 
Возможные побочные эффекты:
-  терм ические  ожоги пациента и оператора.
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Условные обозначения в руководстве по эксплуатации

0

А

З А П Р Е Щ А Е Т С Я
И спользуется, когда несоблю дение  реком ендаций  или

требований м ож ет привести к повреж дению  изделия

В Н И М А Н И Е
И спользуется, когда несоблю дение  реком ендаций  или

требований м ож ет привести к риску нанесения травм ы  лёгкой  или 
средней тяжести

П РЕ Д О С ТЕР Е Ж Е Н И Е
И спользуется, когда несоблю дение  реком ендаций  или

требований м ожет привести к риску нанесения тяж ёлой  травм ы  или
см ерти

Маркировка передней генераторов системы
Логотип (товарный знак) предприятия-изготовителя

iOTEK

«ONYX-А» или «ONYX» Торговое обозначение

Выполнение инструкции по эксплуатации

Рабочая часть типа CF с защитой от разряда дефибриллятора

Нейтральный электрод изолирован

Опасное напряжение

I07FX'

Маркировка задней панели блоков управления аппаратов
,(|) Логотип (товарный знак) предприятия-изготовителя

Наименование, адрес и контактная информация производителя 

Серийный номер изделия 

Месяц и год изготовления 

Переменный ток

ISNI

220/230 В 

50/60 Гц 

750 ВА

Номинальное напряжение питающей сети 

Частота тока 

Потребляемая мощность 

Изделие класса II

Выполнение инструкции по эксплуатации

Рабочая часть типа CF с защитой от разряда дефибриллятора

ШГИД. 11.000 РЭ



IPX1

(•)

h
Ar

0.3±0.2MPa 
max В l/mirt

БИПОЛЯР

250V, F ЗА, 
5x20mm 2pcs

M D

Режим работы: 10 с — 
активация; 30 с — пауза

Степень защиты оболочки: защита от вертикально падающих капель 
воды.

Неионизирующее излучение
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Опасное напряжение

Место присоединения шлангов подачи аргона, тип газа (для модели 
ONYX-A)

Допустимые значения входного давления аргона, максимальный рас­
ход газа

Место подключения педалей

Расположение, схематическое обозначение, тип и номинал предохра­
нителей

Медицинское изделие

Непродолжительный режим работы аппарата

Маркировка нижней панели генераторов
Артикул изделия (обозначение по каталогу предприятия)REF

ЮТЕК

ш Л

M D

UDI

0 1 )0 4 6 6 0 0 7 7 3 3 8 5 7 2
(2 1 )2 2 1 8 3 4 -9

lazie iiE

Маркировка педалей

REF

iOTEK

Серийный номер изделия 

Месяц и год изготовления

Логотип (товарный знак) предприятия-изготовителя 

Наименование, адрес и контактная информация производителя 

Выполнение инструкции по эксплуатации 

Медицинское изделие 

Уникальный идентификатор изделия

DataMatrix, содержащий информацию об артикуле (01) и серий­
ном номере (21)

Артикул изделия (обозначение по каталогу предприятия)

Логотип (товарный знак) предприятия-изготовителя

Наименование, адрес и контактная информация 
производителя

LOT Номер партии (лот)
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te))

IPX7

- C D ^

CR123
3B

M D

UDI

(01 )04660077335274
(10)100943

Месяц и год изготовления

Неионизирующее излучение (для беспроводных педалей)

Выполнение инструкции по эксплуатации

Изделие категории АР (защита от воспламенения при работе в 
среде с воспламеняющимися анестетиками)

Степень защиты оболочки; защита от воздействия при времен­
ном (непродолжительном) погружении в воду.

Порядок установки элемента питания (для беспроводных педа­
лей)

Тип элемента питания (для беспроводных педалей)

Медицинское изделие

Уникальный идентификатор изделия

-  7 5 -

DataMatrix, содержащий информацию об артикуле (01) и номере 
партии (10)

Маркировка шнура питания и шланга

REF

ю ш

|LOT

M D

UDI

(0 1 )0 4 660077335274  
I J P y y K  (1 0 )100943

Артикул изделия (обозначение по каталогу предприятия) 

Логотип (товарный знак) предприятия-изготовителя 

Наименование, адрес и контактная информация производителя 

Номер партии (лот)

Месяц и год изготовления 

Выполнение инструкции по эксплуатации 

Медицинское изделие 

Уникальный идентификатор изделия

DataMatrix, содержащий информацию об артикуле (01) и номере 
партии (10)

Ю Ш '

Маркировка транспортной тары
Логотип (товарный знак) предприятия-изготовителя

Наименование, адрес и контаетная информация производителя 

Выполнение инструкции по эксплуатации
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R EF

SN
MecTo/MecT  

Масса брутто

MD

UDI

i j V A ' I - C :  ( 0 1 ) 0 4 6 6 0 0 7 7 3 3 8 5 7 2  
( 2 1 ) 2 2 1 8 3 4 - 9

Д
I

FО'сЛ

r
IC/^

s :

Артикул изделия {обозначение по каталогу предприятия)

Серийный номер изделия

Номер грузового места и общее количество грузовых мест

Масса брутто

Месяц и год изготовления

Медицинское изделие

Уникальный идентификатор изделия

DataMatrix, содержащий информацию об артикуле (01) и серий­
ном номере (21)

Верх

Хрупкое. Осторожно

Беречь от влаги

Ограничение температуры при транспортировании

Ограничение температуры при хранении

Предел по количеству ярусов в штабеле
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Технические данные 
Массогабаритные характеристики
Габаритны е  разм еры , мм:

систем а (генератор, установленны й на стойку передвиж ную , без вы ходны х кабелей):
д л и н а ............................................................................................................................................... 500±70
ш и р и н а ............................................................................................................................................. 450±50
в ы с о т а ............................................................................................................................................1200±100

генераторы  O NYX-A, ONYX:
д л и н а ............................................................................................................................................... 410±20
ш и р и н а ............................................................................................................................................. 360±20
в ы с о т а ............................................................................................................................................. 155±15

педаль двухклавиш ная:
д л и н а ............................................................................................................................................... 250-20
ш и р и н а ............................................................................................................................................160-20
вы сота (с учетом  р у ч к и ) .............................................................................................................85-ю
д л и н а  соединительного  ка б ел я ............................................................................................. 3000±100

педаль двухклавиш ная, исполнение 2 , педаль д вухклавиш ная, исполнение 2 с кнопкой:
д л и н а ............................................................................................................................................... 370±20
ш ирина (с учетом  кабельного вво д а )................................................................................. 240+20
вы сота ...............................................................................................................................................75±10
д л ина  соединительного  ка б ел я .......................................................................................... 3000±100

педаль двухклавиш ная с кнопкой беспроводная:
д л и н а .................................................................................................................................................. 370±20
ш ирина (с учетом  крыш ки держ ателя  б атарейки )............................................................ 220±20
в ы со та ................................................................................................................................................. 75±10

педаль одноклавиш ная:
д л и н а .................................................................................................................................................. 95-10
ш и р и н а ...............................................................................................................................................160-20
в ы с о т а ................................................................................................................................................50-ю
длина  соединительного  ка б ел я .......................................................................................... 3000±100

ш нур питания:
д л и н а .................................................................................................................................................. 3000±100

ш ланг:
д л и н а .....................................................................................................................................................700±50

М асса, кг:
систем а (с учетом  стойки передвиж ной)..................................................................................... 60±10
генераторы  O NYX-A, O N Y X ..............................................................................................................7±1
педаль д в ухкл ав и ш н а я ........................................................................................................................ 2 ± 0,5
педаль двухклавиш ная, исполнение  2 , 
педаль двухклавиш ная, исполнение 2 с кнопкой,
педаль двухклавиш ная с кнопкой беспровод ная .....................................................................2±0,5
педаль о д нокл авиш ная ........................................................................................................................1 ,5±0,6
ш нур п и та н и я .............................................................................................................................................0 ,25±0 ,2
ш л а н г............................................................................................................................................................ 0 ,2 ± 0.1

Источники питания
С еть перем енного  тока:

- напряж ение, В ..................................................................................................................220 /230  В ±10%
- частота , Гц ................................................................................................................................................50/60

П отребляем ая м ощ ность системы , В А, не б ол е е .............................................................................750

-  17-
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Эксплуатационные характеристики
Время готовности системы  к работе с м ом ента наж атия кнопки STB, не более, с ..................5
Реж им  раб о ты ......................................................... непродолж ительны й (10 с -  в клю чение  тока  ВЧ

с ном инальной вы ходной м ощ ностью  400 Вт, 30 с -  пауза)
Д авл ение  аргона на входе (для м одели O NYX-A), М П а ........................................................... 0 ,3±0 ,2
Д иапазон  задаваем ого  объ ем ного  расхода аргона (для м одели O N YX-A), л /м и н ........1 ,0-8,0
Ш аг задания объем ного расхода аргона (для модели O N Y X -A ), л /м и н ..........................................1
Р асстояние  управления систем ой беспроводны м и педалям и, м, не б о л е е ,............................... 3
Генератор  систем ы  обеспечивает работу с неразделённы м и (односекционны м и) 
и разделённы м и (двухсекционны м и) нейтральны м и электродам и.
И спользуем ы й аргон (для м одели O N Y X -A )...вы сш его сорта  по ГО СТ 10157-2016 или чищ е. 
Параметры окружающей среды:
Т ем пература  окруж аю щ его  воздуха, °С ................................................................................. от 10 д о  35
О тносительная  влаж ность воздуха ............................................................................д о  80 % при 25 °С
А тм осф ерное  давление, кПа (мм р т .ст .)......................................................8 4 ,0 -  106,7 ( 6 3 0 - 8 0 0 )

О ж идаем ы й срок службы  генератора, педалей и ш л а н го в ......................................................5 лет
Н азначенны й срок службы  систем ы  -  10 л е т с даты  изготовления , приведённой в разделе 
«С видетельство  о приём ке» паспорта системы .

Характеристики элемента питания беспроводной педали
Э лем ент питания CR123, 3 В
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Монитор качества контакта мониторируемых (разделенных) нейтральных электро­
дов

Д опустим ы й диапазон сопротивления  м ежду пластинам и;
- нижняя граница д иа пазо н а ........................................................................................................(20 -  40) Ом
- верхняя граница д иа пазо н а ................................................................................................................160 Ом
Д опустим ое  повы ш ение  сопротивления  м ежду пластинам и
по отнош ению  к н а ч а л ь н о м у ;................................................................................................ не более 40%

Режимы работы и характеристики режимов
З ависим ости  вы ходной м ощ ности от установленного  уровня м ощ ности, вы ходной 

м ощ ности от сопротивления нагрузки и вы ходного  напряж ения от установленной м ощ ности 
представлены  в прилож ении А.

Таблица 1 Режимы  работы  системы

Н азвание
реж им а

Х арактеристика  режима
М одель

«O N YX-A» «O N YX»
1 2 3 4

Р ЕЗА Н И Е

М онополярное  резание без гем остаза (чистое 
резание). Р езание (рассечение или 
электротом ия) без искрообразования и без 
вы раж енной коагуляции.

+ +

С М ЕС Ь

М онополярное  резание с ум еренной 
коагуляцией. С м еш анное резание (рассечение 
или электротом ия) с ум еренны м  
искрообразованием  и с тонким  слоем 
коагуляции.

+ +

С М Е С Ь 1

М онополярное  резание с вы раж енной 
коагуляцией. С м еш анное  резание (рассечение 
или электротом ия) с сильны м  
искрообразованием  и с вы раж енны м  слоем 
коагуляции.

+ +

ТУР М онополярное  резание с коагуляцией в ж идких 
средах.

+ +

ШГИД.11.000РЭ
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продолжение таблицы 1

1 2 3 4

ВАП
Монополярная вапоризация, в том числе в жид­

ких средах.
+ +

М ЯГКАЯ

М онополярная контактная коагуляция. 
Коагуляция без искрообразования, без 
карбонизации, и с плавны м  ростом  толщ ины  
коагулированной ткани.

+ +

М ЯГКАЯ
А В Т О -С ТО П

М онополярная контактная коагуляция с 
автом атическим  вы клю чением . Коагуляция 
без искрообразования, без карбонизации и с 
плавны м  ростом  толщ ины  коагулированной 
ткани с автом атической  остановкой.

+ +

Ф О РС

М онополярная контактная коагуляция. 
Ф орсированная коагуляция с сильны м  
искрообразованием  и с бы стры м  
ф орм ированием  слоя коагулированной 
ткани. В озм ож ность контактного  резания 
(рассечения или электротом ии) или 
диссекции с вы раж енны м  слоем коагуляции.

-¥ +

Ф УЛ Ь ГУР  
(без подачи 

аргона)

М онополярная бесконтактная коагуляция. 
Ф орсированная коагуляция с сильны м  
искрообразованием , и с бы стры м  
ф орм ированием  слоя коагулированной 
ткани. В озм ож ность контактного  резания 
(рассечения или электротом ии) или 
диссекции с вы раж енны м  слоем коагуляции.

+ +

СПРЕЙ 
(без подачи 

аргона)

М онополярная бесконтактная коагуляция. 
Коагуляция с сильны м  искрообразованием , 
и с плавны м  ростом  толщ ины  
коагулированной ткани.

+ +

Ф УЛ Ь ГУР
аргонусиленной

коагуляции

М онополярная бесконтактная коагуляция 
ф акелом  аргоновой плазмы . Ф орсированная 
коагуляция с бы стры м  ф орм ированием  слоя 
коагулированной ткани. В озм ож ность 
контактного  резания (рассечения или 
электротом ии) или диссекции с вы раж енны м  
слоем коагуляции.

+ -

СПРЕЙ
аргонусиленной

коагуляции

М онополярная бесконтактная коагуляция 
ф акелом  аргоновой плазмы  Коагуляция с 
плавны м  ростом  толщ ины  коагулированной 
ткани.

+ -

Ф У Л Ь ГУ Р - 
П УЛЬС  аргону­
силенной коагу­

ляции

М онополярная бесконтактная коагуляция 
ф акелом  аргоновой плазмы . Ф орсированная 
коагуляция с им пульсной подачей. + -

С П Р Е Й -П УЛ Ь С
аргонусиленной

коагуляции

М онополярная бесконтактная коагуляция 
ф акелом  аргоновой плазмы  П лавная 
коагуляция с им пульсной подачей.

+ -

Э Н Д О -П Е ТЛ Я

Р ассечение с коагуляцией 
эндоскопическим и петлевы ми 
инструм ентам и с чередованием  ф азы  
резания и ф азы  коагуляции

+ +

Э Н Д О -Н О Ж

Р ассечение с коагуляцией 
эндоскопическим и игольчаты м и 
инструм ентам и и папиллотом ам и с 
чередованием  ф азы  резания и ф азы  
коагуляции

+ +

ШГИД.11.000РЭ
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окончание таблицы 1
1 2 3 4

Б И -С М ЕС Ь

Биполярное резание с коагуляцией. 
Биполярное резание с ум еренны м  
искрообразованием . В озм ож ность 
коагуляции с резанием  или диссекцией .

+ +

БИ-ТУР
Биполярное резание с коагуляцией в ж идких 
средах инструм ентам и д ля  биполярны х 
резектоскопов.

+ +

Б И -АРТРО

Б иполярное  резание с коагуляцией, и/или 
абляцией, и/или вапоризацией в ж идких 
средах инструм ентам и, используем ы м и в 
артроскопии.

+ +

Б И -ГИ С ТЕ Р О
Биполярное резание с коагуляцией в ж идких 
средах инструм ентам и для 
гистерорезектоскопов.

+ +

БИ -КО АГ-
Д И С С Е КТ

Биполярная коагуляция. Коагуляция без 
искрообразования, без карбонизации, с 
возм ож ностью  диссекции тканей.

+ +

БИ -КО А Г
Биполярная коагуляция. Коагуляция без 
искрообразования, без карбонизации 
тканей.

+ +

БИ -КО А Г
А В Т О -С ТО П

Биполярная коагуляция с автом атическим  
вы клю чением . Коагуляция без 
искрообразования, без карбонизации 
тканей.

+ +

БИ -КО А Г
А В Т О -С Т А Р Т -

СТОП

Биполярная коагуляция с автом атическим  
вклю чением  подачи вы сокочастотного  тока  
на инструм ент при захвате  ткани  и 
автом атической остановкой. Коагуляция без 
искрообразования и без карбонизации.

+ +

ТЕ Р М О Ш О В

Биполярная коагуляция больш ого  объём а 
тканей  с автом атической  остановкой 
биполярны м и заж им ам и (лигирование  
крупны х сосудов). Коагуляция без 
искрообразования и без карбонизации.

+ +

Таблица 2 Х арактеристики  режимов работы  системы

Режим

Н ом инальная м ощ ­
ность, Вт

М аксим альное  
вы ходное 

напряж ение, В

М аксим альны й 
вы ходной ток, 

А Н ом инальная 
нагрузка. ОмЗначение

Вт

О тклонение,

%

1 2 3 4 5 6

РЕЗАН И Е 400 м инус 20 1200 1,75 300

С М ЕС Ь 400 м инус 20 1200 1,75 300

С М Е С Ь 1 150 ±20 1700 1,2 300

ТУР 400 м инус 20 1200 1,75 300

ВАП 400 м инус 20 1200 1,75 300

М ЯГКАЯ 300 ±20 800 1,5 300

М Я ГКА Я  А В Т О ­
СТОП

300 ±20 800 1,5 300

Ф О РС 150 ±20 1700 1.2 300
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окончание таблицы 2
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1 2 3 4 5 6

Ф У Л Ь ГУ Р  
(без подачи 

ар гона ]
150 ±20 4000 1.2 300

С П РЕИ  
(без подачи 

аргона)
80 ±20 4000 0,8 300

Ф УЛЬГУР
аргонусиленной

коагуляции
150 ±20 4000 1,2 300

С П РЕЙ
аргонусиленной

коагуляции
80 ±20 4000 0,8 300

Ф У Л Ь ГУ Р -П УЛ Ь С
аргонусиленной

коагуляции
70 ±20 2800 0,7 300

С П Р Е И -П УЛ Ь С
аргонусиленной

коагуляции
70 ±20 4000 0,7 300

Э Н Д О ­
ПЕТЛЯ

РЕЗАН
ИЕ 300 ±20

1200
1.0 300

М Я ГКА
Я 20 ±20 0,5 300

Э Н Д О -
Н О Ж

РЕЗАН
ИЕ 150 ±20

800
0,7 300

М Я ГКА
Я 20 ±20 0.5 300

Б И -С М Е С Ь 75 ±20 600 1.3 100

БИ -ТУР 400 м инус 20 600 5 100

Б И -АР ТР О 325 ±20 600 5 100

Б И -ГИ С ТЕ Р О 400 м инус 20 600 5 100

Б И -КО А Г-
Д И С С Е К Т 150 ±20 450 2 100

Б И -КО А Г 150 ±20 450 1,7 100

Б И -КО А Г А В Т О ­
С ТО П 150 ±20 450 1,7 100

Б И -КО А Г
А В Т О -С Т А Р Т -

СТО П
150 ±20 450 1.7 100

Т Е Р М О Ш О В 200 ±20 450 4 50

Таблица 2 П арам етры  и индикация режимов Э Н Д О -П Е ТЛ Я  и Э Н Д О -Н О Ж

П араметр И ндикация  на экране

1 2

Д лител ьность  ф азы  резания, (10±2) мс Э ф ф ект резания 1

Д лител ьность  ф азы  резания, (20±4) мс Э ф ф ект резания 2

Д лител ьность  ф азы  резания, (40±8) мс Э ф ф ект резания 3

Д л и тел ьно сть  ф азы  коагуляции, (1200±100) мс Э Н Д О -П Е ТЛ Я  1 (Э Н Д О -Н О Ж  1)
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окончание таблицы 3

1 2

Д л ительность  ф азы  коагуляции, (850±50) мс Э Н Д О -П Е ТЛ Я  2 (Э Н Д О -Н О Ж  2)

Д л ительность  ф азы  коагуляции, (550±30) мс Э Н Д О -П Е ТЛ Я  3 (Э Н Д О -Н О Ж  3)

М ощ ность в ф азе коагуляции м енее 3 Вт Э ф ф ект коагуляции 1

М ощ ность в ф азе  коагуляции 10 Вт ±20% Э ф ф ект коагуляции 2

М ощ ность в ф азе  коагуляции 20 Вт ±20% Э ф ф ект коагуляции 3

В ф азе резания активируется режим  РЕЗАНИ Е, в ф азе  коагуляции -  М ЯГКАЯ.

П арам етры  реж им ов Ф У ЛЬГУР -П УЛЬС , С П Р Е Й -П УЛ Ь С  и ТЕ Р М О Ш О В :
- д л ительность  ф азы  активации режимов Ф У ЛЬГУР -П УЛЬС ,
С П Р ЕЙ -П УЛ Ь С , м с ...................................................................................................................1 0 0 - 1 4 0
-д л и те л ь н о сть  паузы  м ежду ф азами активации реж им ов Ф УЛ Ь ГУР -П УЛ Ь С ,
С П Р ЕЙ -П УЛ Ь С , м с ...................................................................................................................4 5 0 - 5 5 0
-д л и те л ь н о сть  ф азы  активации и ф азы  паузы м ежду активациям и режимов 
Т Е Р М О Ш О В  2 и 4, м с ............................................................................................................. 400  ± 20

П арам етры  и индикация режимов БИ-АРТРО :
-д л и те л ь н о с ть  ф азы  резания в режиме Б И -АР ТР О  1, м с .......................................80 ± 5;
- длительность  ф азы  резания в режиме Б И -АР ТР О  2, м с .......................................120 ± 10;
-д л и те л ь н о сть  ф азы  резания в режиме БИ -АРТРО  3, м с .......................................160 ± 15;
- д л ительность  ф азы  резания в режиме Б И -АР ТР О  4, м с .......................................200 ± 15;

период  повторения им пульсов резания
в реж им ах Б И -АР ТР О  1 -  Б И -АРТРО  4, м с .................................................................... 500 ± 50;
- в реж им ах Б И -АР ТР О  5 -  Б И -АРТРО  8 происходит непреры вная  подача ВЧ тока  при наж а­
той  клавиш е педали.

Шаг регулировки мощности
Ш аг регулировки вы ходной мощ ности, макс. Вт;

в диапазоне  (1 -  20) макс. В т.........................................................................................................................1
в диапазоне  (20 -  50) макс. В т .......................................................................................................................2
в диапазоне  (50 -  100) макс. В т .................................................................................................................... 5
в диапазоне  (100 -  200) макс. В т.............................................................................................................. 10
в диапазоне  (200 -  400) макс. В т.............................................................................................................. 25

Одновременная активация на выходах генератора МОНО 1 и МОНО 2. 
(без подачи аргона)

режим СПРЕЙ

Классификация
Защ ита от пораж ения электрическим  током:
- класс за щ и ты .................................................................................................................................................. II
- тип рабочих ч а сте й ...............................................CF с защ итой от разряда д еф ибриллятора
Защ ита от опасного  проникновения воды или тверды х частиц:
- ге н е ра то р ....................................................................................................................................................IPX1
- пе д а л и ......................................................................................................................................................... IPX7
П ригодность  для эксплуатации в среде с повы ш енны м
содерж анием  кисл о ро д а .......................................................................................................не пригодна
Категория педалей по возм ож ности эксплуатации в среде
восплам еняю щ ей смеси анестетика  с возд ухом .......................................................................... АР
Класс систем ы  в зависим ости  от потенциального  риска  прим енения ..................................2а

Соответствие стандартам безопасности
ГО С Т Р М Э К 60601-1-2022, ГО СТ Р М Э К 60601-2-2-2022, ГО С Т Р М Э К 60601-1-2-2014; 
ГО С Т IEC 60601-1-8-2022, ГО СТ Р 50444-2020.
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Глава 2 Указание мер безопасности 
Общие меры безопасности

О П ерсонал, работаю щ ий с системой, долж ен изучить приведенны е  в настоящ ем  РЭ 
устройство  и принцип работы  системы , ее технические  характеристики , указания 
м ер безопасности  и правила эксплуатации.
К эксплуатации систем ы  допускается м едперсонал  под руководством  
квалиф ицированного  врача, прош едш ий инстр укта ж  по технике  б езопасности  и 
ознаком ленны й с рисками использования эл ектрохирургических  м етодов  лечения. 
Н еобходим о нем едленно  сообщ ать изготовителю  о л ю бом  инциденте  с пациентом  
или персоналом , причиной которого предполож ительно  является  система.

ЗА П Р Е Щ А Е ТС Я ; дорабаты вать  и м одиф ицировать составны е  части системы , 
устанавливать дополнительное  оборудование  на передвиж ную  стойку, подклю чать 
дополнительное  оборудование к м ногом естной розетке  передвиж ной  стойки.

При установке  на стойку передвиж ную  оборудования , не предусм отренного  
изготовителем , и (или) при подклю чении подобного  оборудования  к м ногом естной 
розетке стойки или использовании передвиж ны х стоек (столиков, тележ ек) других  
изготовителей, эксплуатирую щ ая организация  приним ает на себя ответственность  
за соблю дение  требований ГО СТ Р М Э К 60601-1 -2022  в части  требований 
к м едицинским  электрическим  системам, а такж е  риск нанесения  вреда  пациенту и 
персоналу.

При использовании принадлеж ностей и (или) м едицинских  изделий, не входящ их 
в ком плект системы , изготовитель не несёт ответственности  в случае  нанесения 
вреда пациенту и персоналу или за повреж дение  оборудования.

З А П Р Е Щ А Е ТС Я  пользоваться неисправной систем ой.
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Н еправильное  обращ ение с систем ой м ож ет привести  к травм е  пациента  и (или) 
обслуж иваю щ его  персонала.

ВЧ принадлеж ности  из ком плекта  поставки систем ы  м огут соприкасаться  с раневой 
поверхностью , контактировать с кровью , биологическим и  ж идкостям и , 
повреж денной слизистой оболочкой пациента  и представляю т 
эпидем иологическую  опасность.

Все работы  с систем ой и ее частями необходим о вы полнять в защ итны х перчатках. 
С ледует не д опускать  непредусм отренного  касания ВЧ принадлеж ностям и  кож ны х 
покровов персонала и пациентов.

Во врем я электрохирургического  рассечения и коагуляции образуется ды м , 
которы й м ож ет бы ть вреден для пациента  и персонала. Д ы м  реком ендуется 
удалять хирургическим  аспиратором  ды м а, оснащ ённы м  специальны м и 
ф ильтрам и, или с пом ощ ью  оборудованной вы тяж ной  системы .

ЗА П Р Е Щ А Е ТС Я  прим енение систем ы  с ВЧ принадлеж ностям и, не им ею щ им и 
докум ентов , разреш аю щ их их эксплуатацию  в стране использования, а такж е  
с не ВЧ принадлеж ностям и.

З А П Р Е Щ А Е ТС Я  накры вать генератор, устанавливать  генератор  вблизи источников 
тепла, подвергать  генератор  воздействию  прям ы х солнечны х лучей во избеж ание 
его перегрева.

Б еспроводная педаль управляет генератором , ном ер  которого  нанесён 
на м аркировке  педали. Если по ош ибке персонала  используется беспроводная  
педалью  от «чужого» генератора, возм ожна его  неж елательная  активация с риском  
нанесения  травм ы  пациенту и персоналу.

ЗА П Р Е Щ А Е ТС Я  использование лю бы х (м еталлических  и нем еталлических) 
предм етов для наж атия на сенсорны й экран (рисунок 10). В озм ож ное  повреж дение  
при продавливании остры м предм етом  м ож ет привести  впоследствии  
к сам опроизвольном у переклю чению  режимов, ум еньш ению  или увеличению  
м ощ ности.
Э лектроды  нейтральны е (возвратны е), электрохирургические , одноразового  ис­
пользования  («Ф О ТЕК», Россия), инструм енты  для электролигирования  и разделе-
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А

ния тканей L igaSure с нанопокры тием  ("Ковидиен ЛЛС ", СШ А), изделия для элек­
троф изиотерапии и электрохирургии ("Ф И АБ  СпА", И талия), инструм енты  эл ектро ­
хирургические  моно и биполярны е в наборах и отдельны х упаковках ("Ковидиен 
ЛЛС ", СШ А) являю тся одноразовы м и ВЧ принадлеж ностям и.
З А П Р Е Щ А Е ТС Я  прим енять ВЧ принадлеж ности одноразового  прим енения  из ком ­
плекта поставки систем ы  с повреж дённой упаковкой , истекш им  сроком  хранения  
или истёкш им  сроком  годности (срок после вскры тия упаковки , а такж е, прим енять 
их повторно.) _____ ___________________

ф

0
Рисунок 10- Н еправильная и правильная работа с сенсорны м  дисплеем

Д ля исклю чения риска перегрева генератора реком ендуется  соблю дать соотнош е­
ние врем ени активации и паузы 1 к 3, П редельны й рабочий цикл при м ощ ности  400 
Вт; активация 10 с, пауза 30 с.
С ледует активировать генератор  только  на врем я вы полнения резания и коагуля­
ции и прекращ ать активацию  м ежду воздействиям и. Э то сниж ает риск перегрева  
генератора, риск повреж дения В Ч -принадлеж ностей, оказавш ихся  вне зоны  вним а­
ния персонала.
Запрещ ается перегибать, перекручивать, сдавливать, натягивать  кабели д е рж а те ­
лей  ВЧ инструм ентов и педалей. М иним альны й радиус перегиба д олж ен  быть 
не м енее 4 диам етров кабеля. Риск обры ва токоведущ их проводов и повреж дения  
изоляции.

Меры защиты от поражения электрическим током

А
А
А

А
А

А

Во избеж ание пораж ения электрическим  током  к работам  по обслуж иванию  
систем ы  допускается только  квалиф ицированны й персонал, прош едш ий 
инструктаж  по технике  безопасности .

З А П Р Е Щ А Е ТС Я  работать со сняты м и кры ш кам и генератора, при м еханических 
повреж дениях генератора и ш нура питания, с повреж дённы м и 
и незакреплённы м и сетевы м и розетками.

ЗАП Р Е Щ А Е ТС Я  использовать удлинители для подсоединения  систем ы  
к питаю щ ей сети. При использовании таких удлинителей  изготовитель не несёт 
ответственности  в случае нанесения вреда пациенту и персоналу или 
за повреж дение  оборудования.

Ш нур питания следует присоединять только  к сетевой розетке, им ею щ ей 
контакт заземления.

З А П Р Е Щ А Е ТС Я  устанавливать на генератор ём кости с ж идкостям и 
и устанавливать его в непосредственной близости от ш лангов с протекаю щ им и 
ж идкостям и . При обливании генератора ж идкость  м ож ет проникнуть  внутрь 
его корпуса, что м ож ет привести к опасности пораж ения электрическим  током  
и отказу генератора.

Если использование  систем ы  не предполагается длительное  время, 
необходим о вы клю чать питание систем ы  с пом ощ ью  сетевого  вы клю чателя 
на задней панели генератора.
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Меры по обеспечению электромагнитной совместимости

А

А
А
А

Работа системы  при подаче ВЧ тока  м ож ет приводить  к сбоям  в работе 
находящ ихся рядом электронны х устройств. С ледует исклю чить  переплетение  
кабелей систем ы  и кабелей прочих устройств. По возм ож ности  кабели прочих 
устройств  следует разм ещ ать как можно дальш е от кабелей системы .

Э лектронны е приборы  и устройства  следует разм ещ ать по возм ож ности  
дальш е  от операционного  поля и генератора системы .

Д ля  подклю чения систем ы  следует использовать розетку, располож енную  как 
м ож но дальш е от розеток, к которы м  подклю чены  прочие  устройства .

С истем у не следует прим енять в непосредственной  близости  или во 
взаим освязи  с другим  оборудованием  и, если такое  их прим енение  является 
необходим ы м , долж на  быть проведена вериф икация  норм ального  
ф ункционирования аппарата в данной конф игурации.

Меры по защите от воздействия статического электричества

А Д ля предотвращ ения вредного  воздействия эл ектростатического  заряда 
необходим о:
- проводить кондиционирование  и увлаж нение  воздуха, а такж е  использовать 
проводящ ее покры тие пола;
- персоналу использовать одеж ду из несинтетическо го  м атериала;
- перед  сты ковкой разъем ов необходим о производить  разряд  накопленного  
на теле  человека  электростатического  заряда прикосновением  к лю бом у 
больш ом у м еталлическом у предмету.

Меры предосторожности при работе с дезинфицирующими средствами

А
А
А
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Работы  по дезинф екции систем ы  следует проводить  в пом ещ ении с приточно ­
вы тяж ной вентиляцией с использованием  средств индивидуальной  защ иты  (халат, 
ш апочка  или косынка, маска, резиновы е перчатки).

П осле обработки дезинф ицирую щ ие  растворы  необходим о  тщ ател ьно  удалить 
со всех обработанны х поверхностей.

При проведении дезинф екции системы  вилку ш нура питания сл едует отклю чать 
от сетевой розетки.

З А П Р Е Щ А Е ТС Я  при проведении дезинф екции генератора  систем ы  пом ещ ать его 
в ем кость  с раствором  во избеж ание попадания раствора  внутрь корпуса.

Меры защиты от взрыва и пожара

А

А

А

А

ВН И М АН И Е: ВЧ ток м ож ет создавать искрение  на ВЧ принадлеж ностях 
при норм альной работе системы . При попадании  под рабочие части 
ВЧ принадлеж ностей  горю чих, ле гко  восплам еняем ы х м атериалов, таких как м арля 
и вата, а также газов и ж идкостей, возм ож но их восплам енение .

П овы ш енная концентрация кислорода увели чивает опасность  взры ва и пожара. 
При соединении с кислородом  может произойти восплам енение  и интенсивное  
сгорание  масел и других  горю чих вещ еств, таких как эф иры  и спирты . С истем а не 
предназначена  для работы  в среде с повы ш енны м  содерж анием  кислорода.

И спользование  восплам еняем ы х анестетиков, а такж е  закиси азота и кислорода, 
следует исклю чить, если проводится эл ектрохирургическая  операция в области  
грудной клетки или на голове, кроме случаев, когда эти вещ ества бы стро  
эвакуирую тся из этих полостей без создания опасны х концентраций. Д л я  чистки  и 
дезинф екции  следует использовать невосплам еняем ы е вещ ества.

С ущ ествует опасность, что при увеличении концентрации горю чих 
и взры воопасны х газов в воздухе операционной или в зоне  ВЧ принадлеж ностей  
м ож ет произойти их возгорание. С ледует следить за исправностью  оборудования , 
используем ого  в операционной.

ШГИД.11.000 РЭ



А

А

А
А
0
А

А

П еред активацией ВЧ генератора  необходим о д ать  испариться  воспл ам еняю щ им ся  
вещ ествам , используем ы м  для чистки  и д е зинф екц ии  или в качестве  растворителя  
адгезивны х вещ еств. В озм ож но их возгорание от искрения, возникаю щ его  от 
инструм ентов (электродов) при норм альной работе  генератора.

С ущ ествует опасность  скапливания горю чих растворов  под пациентом  или в таких  
углублениях тела, как пупок, а также в таких  полостях, как влагалищ е. С л ед ует 
удалить лю бы е скопления ж идкости в указанны х м естах перед  прим енением  
системы .

С ущ ествует опасность возгорания эндогенны х газов от искр, созд аваем ы х 
при норм альной работе системы . До начала электрохирургическо го  л е чени я  их 
следует отсосать из полости или удалить путем  продувки  углекислы м  газом.

Волосы  на теле способны  гореть. Чтобы  не произош ло  возгорание  волос рядом  
с оперируем ой областью , покройте их водорастворим ы м  хирургическим  гелем  или 
сбрейте.

ЗАП Р Е Щ А Е ТС Я  подвергать систем у действию  откры то го  огня.

ЗАП Р Е Щ А Е ТС Я  нам аты вать кабели держ ателей  инструм ентов  (электродов) или 
нейтрального  электрода на м еталлические предм еты , та к  как при этом  возникаю т 
наведённы е токи, которы е м огут вы звать искрение и возгорание  
легковосплам еняю щ ихся  м атериалов.

Во избежание скопления восплам еняем ы х газов пом ещ ение , где находится 
аппарат, долж но  бы ть оборудовано  приточно -вы тяж ной  вентиляцией.
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Меры безопасности при работе с газовым оборудованием и газом аргоном
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С оединение  баллонов, регуляторов давл ения /ред укторов , ш лангов и 
генератора, а такж е  зам ену баллонов долж ен  проводить персонал, 
аттестованны й для эксплуатации оборудования , работаю щ его  под 
давлением .

При работе с систем ой долж ны  вы полняться требовани я  действую щ и х 
норм ативны х докум ентов, определяю щ их правила  безопасной  эксплуатации 
оборудования, работаю щ его  с избы точны м  д авл ением  газов, в частности:
- установка  баллона с аргоном  долж на исклю чать  возм ож ность его 
опрокиды вания;
- установка  систем ы  долж на исклю чать возм ож ность передавливания  или 
перегиба шланга;
- при установке  регулятора давл ения /ред у1стора необходим о  вы полнять 
требования  мер безопасности и правил эксплуатации, излож енны х в его 
сопроводительны х докум ентах;
- вентиль баллона для исклю чения утечек газа необходим о  откры вать и 
закры вать полностью  (до упора).

Баллон с аргоном  долж ен бы ть окраш ен в серы й цвет, им еть зеленую  полосу 
и надпись «АРГО Н» («А РГО Н  Ч И С ТЫ Й ») зеленого  цвета. З А З А П Р Е Щ А Е Т С Я  
И спользовать баллоны  без данны х опознавательны х знаков и баллоны , 
заполненны е  не аргоном.

ЗАП Р Е Щ А Е ТС Я  С ним ать регулятор д авл ения /ред уктор  или ш л анг при 
откры том  вентиле баллона.

ВН И М АН И Е: Р азреш ается использовать только  аргон  вы сш его  сорта 
по ГО С Т 10157-2016 или чищ е.

Баллоны  с аргоном  долж ны  устанавливаться на передвиж ную  стойку, 
поставляем ую  изготовителем  системы . При установке  баллонов  на стойки 
других  изготовителей или при использовании иного  способа  установки  
баллонов  изготовитель не несёт ответственности  в случае  нанесения вреда 
пациенту и персоналу или за повреж дение оборуд ования  при инцидентах, 
связанны х с установкой баллонов.
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ЗАП Р Е Щ АЕ ТС Я  прим енять гаечны е клю чи при присоединении  регулятора 
давления /редуктора  к баллону.

ВН И М АН И Е: В ентиль баллона  следует откры вать м едленны м  вращ ением  до  
упора. При бы стром  вращ ении вентиля д а вл е ни е  на входе редуктора 
повы ш ается слиш ком  быстро, что м ож ет привести к повреж дению  редуктора.
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Меры безопасности при перемещении системы

А
А

А

А

С ледует вы полнять указания, приведённы е в эксплуатационной  докум ентации  
на стойку передвиж ную  из состава системы .

Не оставляйте  систем у на наклонной поверхности , в противном  случае 
возм ож ны  опрокиды вание или скольж ение  стойки, что  м ож ет привести 
к повреж дению  системы , оборудования, располож енного  в пом ещ ении, 
и травм ированию  персонала.

При перем ещ ениях оборудования в операционной не допускайте  натяж ения 
кабелей, при котором  возм ож но повреж дение  изоляции  и разры в. С ледите  
за исправностью  пролегаю щ их на полу кабелей, особенно  при передвиж ениях 
тяж ёлого  оборудования, наприм ер, такого  как рентгеновская  установка.

При перем ещ ении систем ы  генератор, установленны й на стойку д олж ен  быть 
вы клю чен, ш нур питания долж ен бы ть отсоединён  от розетки, баллоны  
долж ны  быть закрыты . Д о  начала перем ещ ения сл едует проверить 
надёж ность  крепления баллонов.

А

А

Меры безопасности при проведении электрохирургического лечения

Д л я  правильного  вы бора режимов, м ощ ностей и способов  работы  с систем ой 
необходим о познаком иться с им ею щ им ися м етодическим и разработкам и по конкретной 
клинической  специализации. Реком ендуется пройти обучение  м етодам  вы сокочастотной 
(радиоволновой) электрохирургии на соответствую щ их курсах.

При установке  режим а и м ощ ности на генераторе  сл едует убедиться, что 
в данном  режиме при установленной м ощ ности м аксим альное  вы ходное 
напряж ение  не превы ш ает ном инального  напряж ения  ВЧ принадлеж ности . 
Зависим ости м аксим ального  вы ходного  напряж ения от установленной 
м ощ ности для каждого режима приведены  в прилож ении А.

С ущ ествует опасность установки завы ш енной или заниж енной  м ощ ности при 
переходе с одного  электрохирургического  аппарата  на другой, если персонал 
опирается  на преды дущ ий опы т работы  с другим и аппаратам и. Н екоторы е 
производители пользую тся для индикации м ощ ности  относительны м и 
единицам и. Это важ но поним ать при сравнении аппаратов  и переходе с одного 
аппарата  на другой!

/К  О тказ генератора м ож ет привести к непредусм отренном у повы ш ению  
вы ходной м ощ ности. В случае непреднам еренного  увеличения  вы ходной 
м ощ ности  на активном  электроде, необходим о нем едленно  прекратить  работу 
и обратиться  в сервисную  службу.

/К  ВН И М АН И Е: П ациент долж ен  бы ть электрически  изолированны м  
от м еталлических и иных электропроводящ их частей и предм етов, особенно 
тех, которы е зазем лены  или им ею т больш ую  ём кость  относительно  земли.

/ | \  П ациент долж ен  бы ть сухим . Ж идкости  м огут создавать  электрическую  связь 
пациента  с электропроводящ им и предм етам и и провоцировать  ож ог ВЧ током. 
Р еком ендуется  использовать м очевой катетер для продолж ительны х 
процедур.

/К  ВН И М АН И Е: П еред началом  работы  убедитесь, что  на д ерж а те л ях  (кабелях) 
и инструм ентах (электродах) нет жидкости, оставш ейся  после дезинф екции 
и стерилизации (перед  прим енением  ВЧ принадлеж ности  долж ны  быть 
просуш ены ). Из канала подачи газа держ ателей (кабелей) и инструм ентов 
(электродов) для аргонусиленной коагуляции не долж ны  вы текать ж идкости. 
П опадание  дезинф ицирую щ их (стерилизационны х) растворов на ткани м ожет 
привести  к хим ическом у ож огу или восплам енению  при активации.
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ВН И М АН И Е: Для чистки и дезинф екции  сл едует использовать
невосплам еняю щ иеся вещ ества. В случае необходим ости  прим енения 
для чистки  или дезинф екции (или как растворителей ад гезивны х вещ еств) 
восплам еняю щ ихся вещ еств перед началом  работы  сл едует дать  
им испариться.

ЗАП Р Е Щ АЕ ТС Я  к разъём у м онополярного  вы хода подсоединять  более одного  
держ ателя  инструм ентов (электродов).
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Рисунок 11 -  П равильное и неправильное  подклю чение  
к разъем у м онополярного  вы хода

С ущ ествует опасность непреднам еренной активации резания  вместо 
коагуляции и наоборот при случайном  перепуты вании клавиш  педали или 
кнопок на ВЧ принадлеж ностях, что м ож ет привести к неж елательном у 
повреж дению  тканей.

ЗАП Р Е Щ А Е ТС Я  работать без подачи аргона и контактны м  способом  при 
работе  ВЧ принадлеж ностям и для аргонусиленной  коагуляции,
предназначенны м и только  для бесконтактной  работы  ф акелом  аргоновой 
плазм ы  во избежание неж елательного  повреж дения ткани  и повреж дения 
инструмента.

Не реком ендуется при вы полнении м онополярного  резания приклады вать нож 
по всей длине  к ткани до  активации, как это обы чно  делается  при работе 
скальпелем . В этом случае приходится увеличивать м ощ ность для запуска 
резания, поскольку необходим о прогреть ткань по всей д л и н е  ножа, но после 
начала резания м ощ ность оказы вается чрезм ерной, происходит
неж елательная карбонизация прилеж ащ их тканей  и увеличивается  риск 
«провалиться»  слиш ком  глубоко в ткани.

С ущ ествует опасность возобновления кровотечения после коагуляции 
ф акелом  аргоновой плазмы , если ф акел направлялся  на натекаю щ ую  кровь. 
При этом  образуется тонкий поверхностны й струп запекш ейся  крови, которы й 
легко  отпадает, после чего  кровотечение возобновляется. П еред обработкой 
участка  ткани ф акелом  аргоновой плазм ы  необходим о удалить  кровь, чтобы  
ф акел  касался непосредственно  поверхности ткани. Если кровь удалить 
не удается, следует увеличить врем я воздействия ф акелом  или прим енить 
контактны й метод коагуляции.

С ущ ествует опасность возобновления кровотечения после м онополярной 
и биполярной коагуляции. Н аиболее частая ош ибка , наприм ер, когда для 
ускорения  коагуляции устанавливается  чрезм ерная м ощ ность, и при попы тке  
коагуляции прилегаю щ ий к инструм енту (электроду) тонкий  слой ткани бы стро 
вы суш ивается, изолируя более глубокие слои ткани от вы сокочастотного  тока. 
В результате  получается тонкий слой вы суш енной ткани, недостаточны й 
для закупорки сосудов и остановки кровотечения.

При работе  м онополярны м  м етодом  на внутренних органах, им ею щ их 
удлиненную  ф орм у и соединенны х с другим и органам и  тонким и тканевы м и 
структурам и или узким и сосудам и, вы сокочастотны й ток, проходя через тонкое  
м есто, узкие  сосуды  или через соединяю щ ие тканевы е  структуры , м ож ет 
произвести  разогрев и даж е  коагуляцию  в этом месте. В таких  случаях лучш е 
прим енять биполярны й метод работы. В частности, это важно при работе  на 
тканях  головного  мозга и на киш ечнике.
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Рисунок 12 -  Н аправление движ ения ВЧ тока  при различны х реж им ах работы

ВН И М АН И Е: Д ля электрохирургических операций на частях тела  
с относительно  малой площ адью  поперечного  сечения предпочтительнее  
прим енение  биполярной коагуляции и биполярного  резания.
С ущ ествует опасность «провалиться»  реж ущ им  инструм ентом  (электродом ) 
на больш ую  глубину, поскольку при электрохирургическом  резании 
не требуется  м еханических усилий и теряется  ощ ущ ение  «сопротивления»  
тканей.
При работе  остры м и электродам и (нож ам и и иглам и) в реж им ах коагуляции 
сл едует учиты вать возм ож ность неж елательного  разреза  при контакте 
с тканью .
С ущ ествует опасность неж елательного  распространения  коагуляции вдоль 
сосудов или на ткани с повы ш енной влаж ностью , особенно, при работе 
в м онополярны х режимах.
С ущ ествует опасность неж елательной коагуляции сосудов, проходящ их 
рядом  с зоной резания и коагуляции.

При проведении коагуляции сосудов сущ ествует опасность  отры ва  коллагена 
от тканей из-за м еханического  натяж ения под ВЧ принадлеж ностям и. 
В озм ож ен разры в разогреты х тканей. Не д опускайте  неж елательного  
натягивания тканей при установке  ВЧ принадлеж ностей.

При вы полнении коагуляции и резания не допускайте  касания изолированной 
части электрода биологической ткани. В ы сокочастотны е токи  утечки через 
неповреж дённую  изоляцию  м огут привести к неж елательной коагуляции.

При работе  загрязнённы м и ВЧ принадлеж ностям и во врем я коагуляции или 
л и гирования  сосудов сущ ествует опасность неж елательного  искрения, 
приводящ его  к разры ву тканей. П еред процедурой коагуляции и лигирования 
ВЧ принадлеж ности  следует очищ ать  от налипш их тканей. Во врем я работы  
для снятия налипш их на рабочие поверхности электродов крови и тканей 
м ож ет использоваться абразивная «подуш ечка» (изделия для 
электроф изиотерапии и электрохирургии, "Ф И А Б  СпА").

При работе в ж идких средах сущ ествует опасность  разогрева  раствора 
д о  опасной тем пературы . Н еобходим о следить за интенсивностью  циркуляции 
раствора  и не допускать его перегрева.

И нциденты  при берем енности нигде не описаны . О днако  перед 
электрохирургическим  лечением  обязательно  проконсультируйтесь 
с лечащ им  врачом  во избеж ание возм ож ны х ослож нений.

ВН И М АН И Е: Не следует увеличивать м ощ ность при её неож иданном  
ум еньш ении. «Н ехватка м ощ ности» систем ы  м ож ет бы ть вызвана:
- неплотны м  прилеганием  нейтрального  электрода;
- плохим  контактом  в разъем ах держ ателей и генератора  системы ;
- деф ектом  кабелей;
- налипш ей на инструм ент (электрод) тканью ;
- вы полнением  рассечения и коагуляции сухих или обезвож енны х тканей, 
наприм ер, кожи с гиперкератозом  (такие ткани сл едует увлаж нять).
Не увеличивайте  мощ ность, а устраните  причину ее потери. Э то позволит 
избеж ать неж елательного  повреж дения тканей.

Э лектрическая  дуга  (разряд, искрение), возникаю щ ая при норм альной работе 
систем ы , приводит к появлению  низкочастотны х составляю щ их в частотном  
спектре  электрического  тока, которы е м огут вы звать нервно-м ы ш ечную  
стим уляцию  и сокращ ения м ы ш ечны х тканей при норм альной работе  системы .
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При работе специальны м и инструм ентам и заж им ам и в режиме 
Т Е Р М О Ш О В  сущ ествует опасность  вы броса пара из-под  инструм ента  
с риском  нежелательной боковой коагуляции.

При появлении во время операции лю бы х подозрений о неправильной  работе 
нем едленно  прекратите  использование системы .

З А П Р Е Щ А Е ТС Я  прим енение режимов БИ-ТУР, Б И -А Р ТР О  и Б И -ГИ С ТЕ Р О  
д ля  работы  с неспециализированны м и биполярны м и инструм ентам и, 
не предназначенны м и для работы  в ж идких средах, наприм ер, биполярны м и 
пинцетам и и зажим ам и. И нструм ент м ож ет бы ть повреждён.

Режимы  БИ-ТУР, Б И -АР ТР О  и Б И -ГИ С ТЕ Р О  тестировал ись  и предназначены  
для вы полнения резания (вапоризации) специальны м и биполярны м и 
инструм ентам и (электродам и) в электропроводящ ем  растворе NaCl, 0,9%  
(ф израствор). При использовании иных растворов пользователь  приним ает 
на себя ответственность  за возм ож ны е допол нител ьны е  риски прим енения.

Режим  ТЕ Р М О Ш О В  тестировался и предназначен  для работы  специальны м и 
биполярны м и инструм ентам и -  заж им ам и. При использовании  иных 
неспециализированны х инструментов, пользователь  приним ает на себя 
ответственность  за возм ож ны е дополнительны е  риски прим енения.

Меры защиты от ожогов пациента и оператора
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О ж ог ВЧ током  м ож ет происходить в м есте точечно го  контакта  пациента 
и персонала  с токопроводящ им и предм етам и. С л ед ует не д опускать  контактов 
с лю бы м и электропроводящ им и предм етам и, в том  числе  влаж ны м и 
салф еткам и, просты нями, с м еталлическим и частям и операци онного  стола, 
опор  и подобны х м еталлических предм етов.

Рисунок 13- Возможны е м еста точечного  контакта пациента  
с токопроводящ им и предм етам и, операционны м  столом

Э ластичной обтяж ки операционного  стола недостаточно  для хорош ей 
изоляции пациента  от м еталлических деталей  стола. П оэтом у операционны й 
стол следует дополнительно  накры вать изолирую щ им  ковриком  (резиновы м  
ковриком  или слож енной вдвое клеёнкой).

П еред проведением  электрохирургического  лечения  уберите  с тела  пациента 
все м еталлические  предм еты : кольца, браслеты , цепочки, серьги , предм еты  
«пирсинга»  и т.п.

Н еобходим о исклю чить контакт м ежду различны м и частям и тела  пациента 
(кожа с кожей), наприм ер, м ежду руками и телом  с пом ощ ью  сухих чисты х 
хирургических просты ней или марли. Э то особенно  важно при проведении 
операций на данны х частях тела.

ВЧ принадлеж ности  после активации остаю тся горячим и какое-то  время 
и м огут вы звать ож ог при соприкосновении с тканью .

Д ля сниж ения опасности получения случайны х ож огов  не следует 
активировать ВЧ принадлеж ности , когда они располож ены  д алеко  от зоны  
операции. А ктивировать  ВЧ принадлеж ности  следует только  после того, как 
они установлены  в рабочее положение.

З А П Р Е Щ А Е ТС Я  располагать кабели нейтрального  электрода 
и ВЧ принадлеж ностей  так, чтобы  они касались откры ты х участков  тела 
пациента  и персонала, поскольку вы сокочастотны й (радиоволновой) ток м ожет
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вы звать ож ог через неповреж дённую  изоляцию . О пасность  ож ога  возрастает, 
если кабели инструм ентов (электродов) и рукоятки  увлаж нены .

ЗАП Р Е Щ А Е ТС Я  класть ВЧ принадлеж ности  на тело  пациента  или 
на м еталлические предм еты  или влаж ны е просты ни, которы е касаю тся 
пациента. О ж ог м ож ет произойти при случайной активации ВЧ вы ходов 
генератора. Кладите ВЧ принадлеж ности на безопасное , изол ированное  от 
пациента  место: стерильное, сухое, хорош о обозреваем ое.

А ктивация  ВЧ принадлеж ностей одноврем енно  с ирригацией операционной  
раны  или вклю чением  хирургического  отсоса  м ож ет привести  к утечке  
вы сокочастотного  тока  на ж идкость  и ожогу пациента  и персонала.

С ущ ествует опасность  ожога тканей и внутренних органов  при работе  
на завы ш енны х м ощ ностях или при случайном  касании активированны м и 
ВЧ принадлеж ностям и.

ЗАП Р Е Щ А Е ТС Я  работать держ ателям и (кабелям и) ВЧ принадлеж ностей , 
им ею щ им и повреж дения корпуса или кабеля, ВЧ принадлеж ностям и  
с повреж денной изоляцией.

И золяции хирургических перчаток недостаточно  д ля  защ иты  
от вы сокочастотного  тока. Не сл едует касаться рабочих частей 
активированны х ВЧ принадлеж ностей, в том  числе  их изолированной части. 
П одсоединение, зам ену и чистку сл едует проводить только  
при неактивированны х ВЧ принадлеж ностях.

Рисунок 14- П равильны й и неправильны й захват инструм ента  рукой

ЗАП Р Е Щ АЕ ТС Я  вы полнять бесконтактную  коагуляцию  м онополярны м и 
пинцетам и, поскольку изоляция пинцетов м ож ет оказаться недостаточной  и 
возм ож ен ож ог пациента и персонала.

Касание активированны м  ВЧ принадлеж ностям и  хирургического  заж им а или 
лю бого  друго го  м еталлического  инструм ента  (предм ета), не установленного  
на ткань  в операционном  поле, м ож ет привести к пробою  м едицинской  перчатки  
и ожогу руки.

А
Рисунок 15- Н еправильное и правильное полож ение  хирургического  заж им а

Р еком ендуется использовать д ерж атели  м онополярны х инструм ентов  
(электродов) со ш текером, защ ищ ённы м  о т  касания. И спользование  держ ателей  
со ш текерам и без защ иты  от касания м ож ет привести  к ож огу персонала.

О Н И

t= c

Рисунок ^ 6 - Д ерж атели м онополярны х инструм ентов с и без защ иты  от касания
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При одноврем енном  использовании систем ы  и приборов контроля 
за ф изиологическим и ларам етрам и пациента  л ю б ы е  электроды  д ля  контроля 
сл едует располагать как м ожно дальш е от электродов  систем ы . При работе 
систем ы  нельзя прим енять игольчаты е электроды  и инъ екционны е  каню ли 
в качестве  электродов электрокардиограф а. Р еком ендуется  использовать 
д ля  контроля электроды  и аппараты  со встроенны м и устройствам и ограничения  
токов  вы сокой частоты .

З А П Р Е Щ А Е ТС Я  разм ещ ать электроды  электрокард иограф а  ближ е 15 см 
от операционного  поля.

Меры безопасности при наложении нейтрального электрода

ВН И М А Н И Е ! С истем а испы тана для совм естного  прим енения  с нейтральны м и 
электродам и производства  О О О  «Ф О ТЕК». П ри использовании нейтральны х 
электродов других  изготовителей пользователь  приним ает на себя 
ответственность  за риски причинения вреда пациенту, связанны е с нейтральны м  
электродом .

ВН И М АН И Е! Не превы ш ать установленное  м акси м альное  сум м арное  врем я 
активации подачи ВЧ тока  в м онополярны х реж им ах в течение  60  с, указанное  в 
таблице  4  главы  3 д ля  каждого типа нейтрального  электрода  из ком плекта  
аппарата. Риск ож ога  от нейтрального  электрода!

При прим енении нейтральны х электродов на пациентах м ассой м енее 5 кг 
не реком ендуется использовать м ощ ности  вы ш е 50 Вт, на пациентах 
от 5 д о  15 кг -  вы ш е 75 Вт, При необходим ости  использования  больш их 
м ощ ностей следует использовать нейтральны е электроды  для пациентов 
больш ей массы  тела.

ВН И М АН И Е: Не реком ендуется при прим енении  нейтральны х электродов 
м ногоразового  использования разм ером  120x180 мм производства  О О О  "Ф О ТЕК" 
(R EF Е Н 232.1) использовать м ощ ность более 100 Вт.

Д опускается  использовать нейтральны е электроды , предназначенны е  для 
пациентов больш ей массы , на пациентах м еньш ей массы .

Д ля пациентов с м ассой тела  более 15 кг допускается  использовать только  
разделённы е (м ониторируем ы е) нейтральны е электроды .

М ногоразовы е нейтральны е электроды  из ком плекта  поставки аппарата  
(В ы сокочастотны е  электрохирургические  инструм енты  по Ш ГИ Д .942416 .001ТУ. 
Н ейтральны е электроды ) допускается прим енять только  для обы чны х процедур 
на пациентах м ассой от 5 д о  15 кг и пациентах м ассой  м енее 5 кг.

А  ВН И М АН И Е: аппарат не им еет реж им ов вы сокого  тока
в соответствии  с ГО С Т Р М Э К 60601-2-2-2022  при вы полнении требований 
безопасности  главы  3 с учетом  м аксим ального  сум м арного  врем ени активации 
подачи ВЧ тока  в м онополярны х режимах, указанного  в таблице  4  главы  3 для 
каж дого  типа нейтрального  электрода из ком плекта  аппарата, в течение  60 с.

ВН И М АН И Е; при использовании неразделённы х (односекционны х) нейтральны х 
электродов генератор  систем ы  не контролирует прилегание нейтрального  
электрода  к телу пациента. Контролируется  тол ько  присоединение  
неразделённого  нейтрального  электрода к генератору.

ВНИМАНИЕ: Наибольшую безопасность обеспечивает применение
приклеиваемого одноразового двухсекционного нейтрального электрода, имеющего две 
разделенные поверхности касания, поскольку площадь и качество его контакта с телом 
пациента контролируется генератором.

А

А

А

А
А
А
А

А

А
А

Н едостаточны й по площ ади контакт нейтрального  электрода  с телом  пациента 
м ож ет привести к ожогу в месте налож ения нейтрального  электрода. Н ейтральны й 
электрод  долж ен  контактировать с телом  пациента  всей площ адью .

О тсутствую щ ий или недостаточны й контакт нейтрального  электрода с телом  
пациента  увеличивает вероятность ож ога  на участках тела, касаю щ ихся 
м еталлических предм етов или влаж ны х просты ней.
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ВНИМАНИЕ: Предпочтительные места наложения нейтрального электрода: 
ягодица, передненаружная поверхность бедра или поясница справа или слева 
от позвоночного столба. Не следует накладывать нейтральный электрод на обе 
ягодицы одновременно.
ВНИМАНИЕ: При наложении нейтрального электрода на передненаружную 
поверхность бедра его необходимо дополнительно фиксировать к бедру 
для плотного прилегания, например, бинтами.

Рисунок 17а- Рекомендованные места наложения нейтральных электродов
многоразового использования

Рисунок 176- Рекомендованные места наложения нейтральных электродов нейтральных 
(возвратных), электрохирургических, одноразового использования

А
А

Рисунок 18- Примеры частей тела, 
на которые запрещается накладывать нейтральный электрод

ВНИМАНИЕ: Нейтральный электрод должен быть наложен на рекомендованные 
участки максимально близко к операционному полю.
ВНИМАНИЕ: Нейтральный электрод должен располагаться на рекомендованных 
участках ближе к операционному полю чем электрод ЭКГ, при этом расстояние 
между нейтральным электродом и электродом ЭКГ должно быть максимально 
возможным.
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ВН И М АН И Е: П еред налож ением  нейтрального  электрода  вы бранны й участок кожи 
сл едует побрить, очистить (например, от кож ного  крем а) и просуш ить.

ВН И М АН И Е: Кожа на участке  налож ения д о л ж н а  им еть хорош ий тур гор  
и кровоснабж ение, вы раж енны й подлеж ащ ий м ы ш ечны й слой.

З А П Р Е Щ А Е ТС Я  наклады вать нейтральны й электрод  в следую щ их местах:

- на кожу с рубцовы м и изм енениям и;
- на воспалённую  кожу;
- над  м естам и располож ения крупны х сосудов и нервны х стволов;
- над  костны м и вы ступами;
- над  м еталлическим и им плантатам и и лю бы м и инородны м и предм етам и, 
находящ им ися в теле и на теле, например, предм етам и «пирсинга».

Д ля  пациентов м ассой от 5 до  15 кг и пациентов м ассой до  5 кг необходим о 
использовать соответствую щ ие исполнения электродов  нейтральны х (возвратны х), 
электрохирургических, одноразового  использования.

О собенности  прим енения нейтрального  электрода  д ля  детей;
- если плечо или бедро слиш ком  тонкие, то  нейтральны й электрод  м ож ет такж е  
наклады ваться на тело;
- у м ладенцев нейтральны й электрод  наклады вается на тело.

З А П Р Е Щ А Е ТС Я  проклады вать между нейтральны м  электродом  и телом  пациента  
м арлю , просты ню  или какую -нибудь другую  прокладку. С ухая просты ня изолирует 
электрод  от тела, но при неравном ерном  увлаж нении  просты ни в результате  
пропотевания  возникаю т небольш ие по площ ади области  вы сокой проводим ости  
и плотности тока, что приводит к локальном у перегреву и ожогу.

З А П Р Е Щ А Е ТС Я  прим енять для улучш ения контакта  с нейтральны м  электродом  
увлаж нённы е  просты ни или токопроводящ ий гель. Гель или увлаж нённая  
предварительно  просты ня вы сы хаю т неравном ерно , площ адь контакта  
с нейтральны м  электродом  ум еньш ается, возникаю т м еста  вы сокой плотности тока, 
где происходит перегрев и ожог.

Л ю бое  повреж дение поверхности нейтрального  электрода  м ож ет привести к ожогу 
пациента  в месте повреждения,

ВН И М А Н И Е ; П оверхность нейтрального  электрода  м ногократного  прим енения 
подверж ена  естественной деградации в результате  регулярной обработки 
дезинф ицирую щ им и растворам и и м еханического  износа. П оверхность следует 
проверять перед каждым применением .

З А П Р Е Щ А Е ТС Я  работа нейтральны м  электродом , вы работавш им  ресурс, 
указанны й изготовителем .

З А П Р Е Щ А Е ТС Я  касаться рабочим и частями активированны х ВЧ принадлеж ностей  
нейтрального  электрода, наприм ер, для проверки работоспособности  генератора, 
та к  как при этом происходит повреж дение поверхности  нейтрального  электрода.

ВН И М АН И Е: Н еобходим о следить, чтобы  во врем я операции м еж ду телом  
пациента  и нейтральны м  электродом  не затекали никакие  ж идкости.

При работе с двум я ВЧ аппаратам и (генераторам и) одноврем енно  располагайте  
каж ды й из нейтральны х электродов как м ож но ближ е к операционном у полю  
«своего» аппарата.

З А П Р Е Щ А Е ТС Я  соприкосновение  двух нейтральны х электродов.

-34-
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Рисунок 19- П равильное и неправильное располож ение  нейтральны х электродов
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Н еобходим о регулярно проверять прилегание  нейтрального  электрода  к телу 
пациента, особенно после изм енения полож ения пациента  на операци онном  столе.

З А П Р Е Щ А Е ТС Я  перегибать нейтральны й электрод . Н аруш ение  внутренних 
структур  или поверхности м ож ет вы звать ож ог от нейтрального  электрода.

Рисунок 20 -  Не сгибать нейтральны й электрод

Р еком ендуется  регулярно, не реже одного  раза в год, м енять нейтральны е 
электроды  м ногократного  прим енения из токопроводящ ей резины . Количество  
циклов прим енения и общ ий срок эксплуатации м ногоразовы х нейтральны х 
электродов не долж ен превы ш ать значений, указанны х в их сопроводительной  
докум ентации. В озм ожна деградация  поверхностного  слоя резины  и повы ш ение  
опасности  ожога пациента.

З А П Р Е Щ А Е ТС Я  приклеивать двухсекци онны й нейтральны й электрод  
на м еталлические поверхности или склеивать секции д р у г с другом . Э то м ож ет 
восприним аться генератором  систем ы  как соединение  с телом.

Если наблю дается ум еньш ение  м ощ ности м онополярного  резания или коагуляции, 
необходим о проверить качество прилегания нейтрального  электрода  к телу 
пациента. Нельзя увеличивать установленную  м ощ ность!

З А П Р Е Щ А Е ТС Я  прим енять одноразовы е нейтральны е  электроды  повторно. 
В озм ожен ож ог из-за старения поверхности при повторном  прим енении.

Меры безопасности при лапароскопических вмешательствах

А

А

Не допускайте  касания активированны м и ВЧ принадлеж ностям и м еталлических 
инструм ентов или лапароскопа, поскольку возм ож ен ож ог в м есте касания 
ВЧ принадлеж ностей  или лапароскопа  с внутренним и органам и или ож ог 
персонала через м едицинские перчатки. О пасность  случайны х ож огов 
сниж ается, если активация производится после установки  ВЧ принадлеж ностей  
на ткани в рабочее положение.

Д ля ввода лапароскопа  и других неэлектрохирургических инструм ентов  
предпочтительно  использовать м еталлические троакары , что сниж ает риск 
ож ога  в области контакта абдом инальной стенки с троакарам и  и ож ога  
внутренних органов от лапароскопа  и неэлектрохирургических инструм ентов.

Меры безопасности при работе с дефибриллятором

Q

При проведении деф ибрилляции д опускается  не отсоединять от пациента  
нейтральны й электрод.

З А П Р Е Щ А Е ТС Я  при деф ибрилляции контакт активны х электродов  
(м онополярного  и биполярного) с телом  пациента, в противном  случае возм ож но 
повреж дение  систем ы  и сниж ение энергии им пульса  деф ибриллятора.

Меры безопасности при эндоскопической терапии

А При вы полнении эндоскопического  воздействия следите  за тем, чтобы  
д истальны й конец  эндоскопа и/или В Ч -инструм ент не контактировал  
с ж идкостью  вокруг оперируем ой ткани. ВЧ то к  м ож ет передаться через 
ж идкость  на окруж аю щ ие ткани и вы звать появление  ожогов. Д анное  
о граничение  не распространяется на инструм енты , предназначенны е  для 
использования  с электропроводящ им и ж идкостям и .
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При вы полнении эндоскопического  воздействия  следите  за тем, чтобы  
оперируем ая ткань (головка полипа и т.п .) или часть ди ста л ьно го  конца 
эндоскопа  прибора не касались окруж аю щ их тканей. В м есте  та ко го  касания 
возм ож ен ожог.

При вы полнении эндоскопического  воздействия следите  за  тем, чтобы  рабочая 
часть инструм ента  не касалась д истального  конца эндоскопа  во врем я активации. 
В озм ож но повреж дение инструм ента  и эндоскопа.

Меры безопасности при использовании электрокардиографа

А При использовании электрокардиограф а или д руго го  оборудования  д ля  контроля 
ф изиологических показателей одноврем енно  с систем ой л ю бы е  электроды  для 
м ониторинга  Э КГ необходим о располагать  как м ож но дальш е 
от ВЧ принадлеж ностей. ВЧ токи  или помехи от искровы х разрядов  м огут м еш ать 
работе электрокардиограф а или других  аппаратны х средств  ф изиологическо го  
м ониторинга . Запрещ ается прим енять и гольчаты е  электроды  и инъ екционны е 
каню ли в качестве  электродов электрокардиограф а. Р еком ендуется  использовать 
д ля  контроля электроды  и аппараты  со встроенны м и устройствам и  ограничения  
токов вы сокой частоты .

проконсультируйтесь

производителя

Меры безопасности для пациентов с электрокардиостимуляторами или электропроводя­
щими имплантатами

А  Д ля пациентов  с электрокардиостим улятором  или д ругим и  активны м и 
им плантатам и сущ ествует вероятная опасность, связанная  с возм ож ны м  
влиянием  на работу электрокардиостим улятора  или возм ож ны м  его 
повреж дением . П рим енение систем ы  для таких  пациентов  д о л ж н о  проводиться  
с соблю дением  специальны х мер по сниж ению  риска:

-  перед  электрохирургическим  лечением  обязательно  
с кардиологом :

-  необходим о изучить реком ендации
электрокардиостим улятора :

-  реком ендуется  работать биполярны м  м етодом  при отсоединенном  
от пациента  нейтральном  электроде:

-  не д опускается  непредусм отренное  касание ВЧ принадлеж ностей  тела 
пациента, ВЧ принадлеж ности следует располагать  как м ож но дальш е 
от электрокардиостим улятора  и его  проводников:

-  при работе м онополярны м  м етодом  нейтральны й электрод  долж ен 
наклады ваться  не ближ е 15 см от электрокардиостим улятора :

-  сл едует работать на м иним ально необходим ы х м ощ ностях:

-  электрокардиостим улятор  следует проверять на ф ункционирование  
до  операции, во время операции и после операции:

-  сл едует избегать активации вы ходов генератора  систем ы  коротким и 
им пульсам и, поскольку электрокардиостим улятор  м ож ет восприним ать  это как 
аритм ию  и производить стим уляцию :

-  в операционной долж ны  находится готовы е к работе  д еф ибри ллятор  
и электрокардиостим улятор :

-  в ам булаторны х условиях реком ендуется полностью  отказаться от прим енения 
м онополярны х режимов резания и коагуляции.

Д ля пациентов с электропроводящ им и им плантатам и  сущ ествует вероятная 
опасность, связанная с концентрацией или изм енением  направления ВЧ токов. 
В случае сом нений следует получить квалиф ицированную  консультацию .

Помехи, создаваем ы е работой аппарата, м огут не гативно  влиять на работу другого  
электронного  оборудования. Для пациентов с кардиостим уляторам и или другим и 
активны м и им плантатам и сущ ествует возм ож ная опасность, поскольку м ож ет 
возникнуть  помеха действию  активного  им плантата  или активны й им плантат м ож ет 
бы ть повреж ден. В случае сом нений следует получить квалиф ицированную  
консультацию .

А

А
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Глава 3 Работа с системой 
Подготовка к работе, общие указания

П осле транспортирования  систем ы  при отрицательны х тем пературах  составны е  части 
систем ы  необходим о вы держ ать в норм альны х условиях в транспортной  таре  не м енее 12 ч.

При извлечении составны х частей систем ы  из упаковки , особенно  генератора, следует 
оберегать  их поверхности от повреждений.

ВНИ М АН И Е: ВЧ принадлеж ности  м ногоразового  прим енения  поставляю тся 
нестерильны м и и перед прим енением  долж ны  бы ть подвергнуты  дезинф екции  
и стерилизации. ВЧ принадлеж ности одноразового  прим енения, поставляем ы е 
стерильны м и, находятся в специальной упаковке  с соответствую щ им и 
указаниям и о стерилизации. С ледует проверить целостность  упаковки  и сроки 
годности.

А  ВНИ М АН И Е; Баллоны  для аргона поставляю тся незаправленны м и и перед 
А А  сборкой  систем ы  долж ны  быть заправлены .

ВНИ М АН И Е: И спользуйте систем у только  с соблю дением  требований  к условиям  
эксплуатации, указанны х в руководстве  по эксплуатации,

А  П еред извлечением  одноразовы х ВЧ принадлеж ностей  из упаковки  стоит 
проверить ее целостность и срок годности, указанны й на упаковке. 
ЗАП Р Е Щ А Е ТС Я  прим енять одноразовы е ВЧ принадлеж ности  с истекш им  сроком  
хранения или истёкш им  сроком  годности (срок после  вскры тия упаковки).

А

Сборка системы

ВН И М АН И Е: В данном  разделе описана процедура подготовки  работы  и сборки систем ы  
на прим ере модели «O N YX -А». П одготовка  работы  и сборки систем ы  м одели «O N YX» 
полностью  идентична за исклю чением  работ, связанны х с установкой  и подклю чением  
ш лангов и баллонов с аргоном.

П одготовьте  и установите  передвиж ную  стойку в соответствии  с прилагаем ы м  к ней 
руководством  по эксплуатации.

У становите  передвиж ную  стойку в пом ещ ении, где предполагается  использовать 
систем у. З аблокируйте  колёса стойки тормозами.

А  С оединение  баллонов, регуляторов давления /редукторов , ш лангов и генератора, 
а такж е  зам ену баллонов долж ен проводить персонал, аттестованны й 
для эксплуатации оборудования, работаю щ его  под давлением .

Д ля систем ы  м одели «O N Y X -А» установите  заправленны е  баллоны  на стойку. Баллоны  
заф иксируйте  ремнями. Установите  на баллоны  регуляторы  давления /редукторы . К 
генератору одноврем енно  м огут бы ть подсоединены  два баллона.

Установите  генератор  на стойку.
Д ля систем ы  модели «O N YX -А» баллоны  с установленны м и регуляторам и 

давления /редукторам и  подсоедините  ш лангами к ш туцерам  БАЛЛО Н 1 и БАЛЛО Н 2, 
располож енны м  на задней панели генератора.

О ткройте  вентиль баллона, вращ ая его против часовой стрелки  до  упора.
ВН И М АН И Е: Б аллонны й вентиль герм етичен только  в полож ениях «полностью  
откры т» или «полностью  закры т». В пром еж уточны х полож ениях  вероятна утечка 
газа из баллона в атм осф еру.

ВНИ М АН И Е; Убедитесь в отсутствии утечки газа в соединении баллон -  регулятор 
давления /редуктор  и вы ходном  ш туцере ш ланга. У течка  м ож ет быть вы звана 
неисправностью  баллонного  вентиля, регулятора д авления /редуктора  или 
неправильной (с перекосом ) установкой регулятора  д а в л е н ия/peдytcтopa. Д ля 
устранения утечки закройте  баллонны й вентиль, ослабьте  гайку крепления 
регулятора давления /редуктора  к баллону, устраните  перекос регулятора 
давления /редуктора  и затяните  гайку крепления регулятора  давления /редуктора . 
У бедитесь, что стрелка  показы ваю щ его  устройства  регулятора 
д авл ения /редуктора  не находится в нижней половине  красной зоны. Если стрелка 
находится в нижней половине красной зоны, сл едует обратиться в сервисную  
служ бу для проведения зам ены  или заправки баллона.
Закройте  баллон, вращ ая вентиль баллона по часовой стрелке  до  упора.

ШГИД.11.000РЭ
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П роведите  аналогичны е действия  со вторы м баллоном .
П одсоедините  ш нур питания сначала к разъём у на задней  панели генератора, 
затем  к сетевой розетке.

ВН И М А Н И Е : С етевая розетка, используем ая для подклю чения  систем ы  долж на  им еть 
контакт зазем ления.

Третий  провод  (ж елто-зелены й) в ш нуре питания является  искл ю чител ьно  рабочим  
зазем лением !

Д ля  сниж ения уровня пом ех по сети генератор долж ен  бы ть  соединён  с зазем ляю щ им  
контактом  сетевой розетки, что особенно  важно при работе  с видеосистем ам и.

ВН И М АН И Е; М ногом естная розетка  на стойке  передвиж ной  пред назначена  тол ько  для 
подклю чения генератора, входящ его  в состав системы .

-38-

Рисунок 21 -  У становленны е генератор  модели «O N Y X -А» и баллоны  на стойку.
Вид спереди и сзади.

Рисунок 22 -  П рисоединение  и отсоединений ш ланга  подачи аргона 
к/от генератора модели «O N Y X -А»

П одсоедините  педали к разъём ам  на задней панели генератора  и располож ите  на м есте 
прим енения  без натяж ения кабеля. Б еспроводны е педали располож ите  на м есте прим енения 
не д алее  3 м от генератора.

ВН И М А Н И Е . Если к генератору подклю чена  проводная педаль, работа от одинаковой 
с ней беспроводной  педали блокируется.

При использовании беспроводны х педалей установите  в батарейны й отсек элем ент 
питания из ком плекта  поставки.

ВН И М АН И Е; П роверьте, чтобы  на беспроводную  педаль бы ла нанесена 
м аркировка  заводского  номера генератора, с которы м  предполагается  работать. 
В случае ош ибочного  использования беспроводной  педали от «чужого» 
генератора, возможна его непреднам еренная активация, что м ож ет привести 
к травм е  пациента  и персонала.

А
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Рисунок 23 -  П рисоединение педалей, ш ланга  и ш нура питания 
к генератору модели «O N Y X -А».

П одсоедините  необходим ы е д ерж атели (кабели) инструм ентов  (электродов) к разъем ам  
генератора. П одсоедините  инструм енты  (электроды ) к держ ател ям  (кабелям ).

А ВНИ М АН И Е: Д ерж атель (кабель) для подклю чения  инструм ентов  (электродов) 
для  аргонусиленной коагуляции следует подсоединять  только  к вы ходу М О Н О  1. 
П одсоедините  нейтральны й электрод  к кабелю  нейтрального  электрода, кабель 
к разъём у НЭ на передней панели генератора.
Если предполагается работать только  вы ходам и Б И П О Л Я Р  1 и/или Б И П О Л Я Р  2, 
нейтральны й электрод  д опускается  не подсоединять к генератору и пациенту.

Убедитесь, что составны е части систем ы  не им ею т повреж дений.А

Рисунок 24 -  П рисоединение инструм ента  к генератору м одели «O N Y X -А».

ШГИД.11.000РЭ
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При использовании держ ателя  (кабеля) м онополярны х инструм ентов  (электродов) 
без кнопок управления его следует подклю чать к указанны м  на рисунке  25 разъем ам .

Рисунок 25 -  П рисоединение  инструм ента  без кнопок управления  
к генератору модели «O N Y X -А».

Наложение нейтрального электрода
Если предполагается работа в м онополярны х реж им ах резания или коагуляции , к 

пациенту необходим о прилож ить нейтральны й электрод. Если предполагается  работать 
только  вы ходом  БИ П О ЛЯ Р, нейтральны й электрод д опускается  не подсоединять  к генератору 
и пациенту, но при этом все м онополярны е режимы сл едует отклю чить.

С истем а испы тана для совм естного  прим енения с нейтральны м и электродам и 
производства  О О О  «Ф О ТЕК». При использовании нейтрал ьны х электродов  других  
изготовителей пользователь приним ает на себя ответственность  за риски причинения  вреда 
пациенту, связанны е с нейтральны м  электродом .

ВН И М АН И Е: Н аибольш ую  безопасность  обеспечивает прим енение  м ониторируем ого  
приклеиваем ого  одноразового  двухсекционного  нейтрального  электрода, им ею щ его  две  
разделенны е  поверхности касания, поскольку площ адь и качество  его контакта  с телом  
пациента  контролируется  ВЧ электрохирургическим  блоком .

Д опускается  прим енять нейтральны е электроды , предназначенны е  для пациентов  с 
больш ей м ассой тела, на пациентах с м еньш ей массой тела.

Д ля пациентов с м ассой тела  более 15 кг допускается  использовать  только  разделённы е 
(м ониторируем ы е) нейтральны е электроды .

М ногоразовы е  нейтральны е электроды  из ком плекта  поставки аппарата  
(В ы сокочастотны е  электрохирургические  инструм енты  по Ш ГИ Д .942416 .001ТУ . Н ейтральны е 
электроды ) допускается  прим енять только  для обы чны х процедур  на пациентах массой 
от 5 до  15 кг и пациентах массой м енее 5 кг.

Д ля сниж ения риска ож ога  пациента  от нейтрального  электрода  необходим о не 
превы ш ать установленное  м аксим альное  сум м арное врем я активации подачи ВЧ тока  в 
м онополярны х реж им ах в течение  60 с, указанное в табли це  4 для каж дого  типа 
используем ого  нейтрального  электрода, в зависим ости от установленной  м ощ ности.

А ВН И М АН И Е: О знаком ьтесь с требованиям и 
по налож ению  нейтрального  электрода.

и реком ендациям и главы  2

ШГИД.11.000 РЭ
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Убедитесь, что на поверхности  нейтрального  электрод а  м ногоразового  
прим енения нет остатков д езинф ицирую щ его  раствора. Н ейтральны й 
электрод  долж ен быть сухим.
ВНИ М АН И Е: количество циклов прим енения и общ ий ср ок эксплуатации  
м ногоразовы х нейтральны х электродов не д олж ен  превы ш ать  значений, 
указанны х в их сопроводительной докум ентации.
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При использовании двухсекционного  нейтрального  электрода  сл едует пом нить, что 
световая и звуковая  индикация наруш ения электрической  цепи вы клю чается  только  после 
присоединения  электрода к пациенту.

П еред извлечением  электродов нейтральны х (возвратны х), электрохирургических, 
одноразового  использования из упаковки следует проверить ее  ц елостность  и ср ок годности, 
указанны й на упаковке.

А З А П Р Е Щ А Е ТС Я  прим енять электроды  нейтральны е  (возвратны е), 
электрохирургические, одноразового  использования с истекш им  сроком  хранения 
или истёкш им  сроком  годности (срок после вскры тия упаковки).

П обрейте, очистите  и просуш ите м есто налож ения нейтрал ьно го  электрода. 
П редпочтительнее  использовать для налож ения нейтрального  электрода  ягодицу  или бедро. 
Н ейтральны й электрод  долж ен быть плотно приж ат к телу пациента  с м аксим ально  
возм ож ной площ адью  соприкосновения. При необходим ости, сл едует привязать  нейтральны й 
электрод  к телу пациента  бинтом  или марлей.

П одсоедините  нейтральны й электрод  к кабелю  нейтрального  электрода, кабель к 
разъ ём у НЭ на передней панели генератора.

ШГИД.11.000РЭ
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Таблица 4 Допустимое суммарное время активации в течение 60 с в монополярных режимах в

Установленная мощность, 
Вт

Допустимое суммарное время активации в течение 60 с в монополяр­
ных режимах, с

Нейтральные электроды для пациентов массой

более 15 кг̂ от 5 до 15 кг̂ до 5 кг̂

1 -12 Не ограничено
13 58
14 54
15 50
16 47
17 Не ограничено 44
18 42
19 39
20 38
22 34
24 31
26 Не ограничено

58 29
28 54 27
30 50 25
32 47 23
34 44 22
36 42 21
38 39 20
40 38 19
42 36 18
44 34 17
46 33 16
48 31 16
50 30 15
55 54 27 14
60 50 25 13
65 46 23 12
70 42 21 11
75 40 20 10
80 37 19
85 35 18
90 33 17
95 31 16
100 30 15
110 27 Использование
120 25 запрещено
130 23 Использование

запрещено140 21
150 20

160-400 Использование
запрещено

- Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового использования,
ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтральный (возвратный) электрохирургический,
использования, нестерильный, разделенный для пациента массой более 15 кг, исполнение 
2019/8830);
- Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового использования,
ШГИД.942416.00^ТУ. Электрод нейтральный (возвратный) электрохирургический,
использования, нестерильный, разделенный для пациента массой более 15 кг, исполнение 
2019/8830).
2 Совместимые с аппаратом нейтральные электроды:
- Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового использования

нестерильный
одноразового
1 (РУ № РЗН

нестерильный
одноразового

2 (РУ № РЗН

нестерильный
ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтральный ' (возвратный) электрохирургический, одноразового
использования, нестерильный, разделенный для пациента массой ( 5 - 1 5 )  кг (РУ № РЗН 2019/8830);
- Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ. Нейтральные электроды. (РУ 
№ РЗН 2020/10482).
 ̂Совместимые с аппаратом нейтральные электроды:

- Электрод нейтральный (возвратный), электрохирургический, одноразового использования, нестерильный
ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтральный (возвратный) электрохирургический, одноразового
использования, нестерильный, разделенный для пациента массой менее 5 кг (РУ №_^РЗН 2019/8830);
- Высокочастотные электрохирургические инструменты по ШГИД.942416.001ТУ. Нейтральные электроды. (РУ 
№ РЗН 2020/10482).
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Настройка генератора, индикация 

Включение системы
В клю чите питание генератора вы клю чателем , располож енны м  на задней панели. 

В клю чится индикатор работы  («9» на рисунке 2). И ндикатор  показы вает подсоединение  
к питаю щ ей сети. Н ажм ите кнопку STB на передней панели. И ндикатор  работы  вы клю чится, 
вклю чится сенсорны й экран, генератор  перейдет в режим  ож идания. На экране  генератора  
установится  стартовы й вид (показан в следую щ ем  разделе).

Свободная установка режимов. Настройка режимов работы, выходной мош,ности и 
педалей

На рисунках ниже приведён прим ер установки  реж им ов на вы ходе М О Н О  1.

>
ПОСЛЕДНИЕ
УСТАНОВКИ

• э

РЕКОМЕНДУЕМЫЕ 
ПРОГРАММЫ

ПРОГРАММЫ
ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ О СВОБОДНАЯ 

УСТАНОВКА 
РЕЖИМОВ

0

С тартовы й вид экрана 
(вы брана  "светлая  тем а")

Нажмите на поле
С В О Б О Д Н А Я  У С ТА Н О В КА  
РЕЖ И М О В

СВОБОДНАЯ УСТАНОВКА;
МЕНЮ С тра н и ц а : Щ  | t  |

АРГОН

БИ1: резание

БИ2: резание

М 0Н01: резание

М 0Н02: резание

выберите ре.<(им резания

ВКЛЮ ЧИТЬ

Б И 1^К0 8 Щ В Щ |Я

БИ2: коагуляция

MOHQ1: коагуляция

М0^02^_к м г^ яци£^

шг

у д а л и ть

БИ1

выбор
педали

выбор
педали

М0Н01

выбор
педали

М 0Н02

выбор
педали

выберите режим коагуляции

ВКЛЮ ЧИТЬ

ВЫХОД М0Н01

В ы бор реж им а работы 
осущ ествляется  для каждого 
вы хода индивидуально.

Кажды й вы ход  им еет 
на экране свое поле настройки.

Л евое поле «ВЫ ХО Д: 
резание» предназначено
д ля  установки  реж им а резания.

П равое поле «ВЫ ХО Д: 
коагуляция»  -  для  установки 
режима коагуляции.

Нажмите на поле 
М О Н О  1: резание

Нажмите на левое поле 
ВКЛЮ ЧИ ТЬ

ШГИД.11.000 РЭ



- 4 4 -

В ид экрана для вы бора  реж им а 
резания и типа  инструм ента  
д ля  вы хода М О Н О  1

Нажмите на поле Р ЕЗА Н И Е

РЕЗАНИЕ

СМЕСЬ

СМЕСЫ

ТУР

ВАП

ВЫБЕРИТЕ Р Е Ж И М

Режим РЕЗАНИЕ 

ЧИТАТЬ ЕЩЁ

Монополярное резание без 
искрообразования и выраженной 
коагуляции

ВЫКЛЮЧИТЬ РЕЖИМ

Нажмите 
с названием  
реж им а резания

на поле 
требуем ого

Нажмите на поле П РИ Н Я ТЬ

Вид экрана после вы бора 
реж им а Р ЕЗА Н И Е

Нажмите на поле 
Д Р У ГО Й  И Н С ТР УМ Е Н Т

ШГИД.11.000 РЭ
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Режим; РЕЗАНИЕ, уровень: 1

ВЫБЕРИТЕ РЕКОМЕНДУЕМЫЙ УРОВЕНЬ 

7 0  7 5  8 0

Н аж им ая на поля 
со стрелкам и, вы берите  тип 
инструм ента , наж м ите  на поле 
с ж ел аем ы м  уровнем  м ощ ности 
(реком ендованны е  значения)

Нажмите на поле П РИ Н Я ТЬ

И спользуя  поля + и -  м ожно 
изм енить  уровень  м ощ ности.

Н аж м ите  на правое  поле 
В КЛ Ю Ч И ТЬ . У становите  режим 
коагуляции , вы берите  
и н струм ент для коагуляции 
(инструм енты  резания и 
коагуляции  м огут бы ть вы браны  
разны м и), установите  
м ощ ность  коагуляции.

Нажмите на поле П РИ Н Я ТЬ

В ид экрана
с установл енны м и  реж им ам и 
резания и коагуляции для 
вы хода М О Н О  1.

При вы боре  режима 
аргонусил енной  коагуляции 
(только  в систем е O N Y X-A) 
появляется  поле 
с изображ ением  баллонов.

В ид  экрана  соответствует 
состоянию : подсоединён  
баллон 2, баллон  1 
не подсоединён  или пуст

ШГИД.11.000 РЭ
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Настройка системы подачи аргона (для системы модели «ONYX-А»)

Н аж м ите на поле с изображ ением  баллонов.

На рисунке  вид экрана, 
если баллон  1 не подсоединён 
или пуст.

Д ля  использования  баллона 
2 наж м ите  на поле с его 
изображ ением . Баллон
с вы бранны м  номером  будет 
подклю чён  генератором
к систем е  подачи аргона.

С пом ощ ью  полей «+» и «-» 
установите  расход  аргона.

Настройка педалей

СВОБОДНАЯ УСТАНОВКА: * £|
МЕНЮ С тра ни ц а : КВ I ^  I у д а л и ть  |

БИ1: резание I БИ1: коагуляция

j БИ1

выбор
педали

АРГОН

i! i7 0
л/мин

БИ2: резание 1БИ2: коагуляция

°“ б и 2

выбор
педали

75
РЕЗАНИЕ

60
ФУЛЬГУР-АРГОН

моноТ
1 _1

IМ 0Н 02 : резание М 0Н02: коагуляция

МОН02

выбор
педали

Нажмите на поле 
М О Н О  1 вы бор педали

Нажмите на поле 
с изображ ением  вы бранной 
педали.
При наж атии на поле пустого 
прям оугольника  педаль будет 
отклю чена  от выхода.

ШГИД. 11.000 РЭ
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СВОБОДНАЯ УСТАНОВКА:

МЕНЮ

070
л/мин

С тра ни ц а : КМ I  ̂ I I у д а л и ть  |

БИ1: резание БИ1: коагуляция

БИ1

выбор
педали

БИ2: резание

75
РЕЗАНИЕ

БИ2: коагуляция

БИ2

выбор
педали

м о н о Г

60
ФУЛЬГУР-АРГОН DI

М 0Н02; резание М 0Н02: коагуляция

М0Н02

выбор
педали

Вид экрана  при настройке  
вы хода М О Н О  1 на работу 
от д вухкл ави ш ной  педали.

Выбор типа нейтрального электрода

Д ля вы бора типа нейтрального  электрода наж м ите на поле с условны м  
изображ ением  нейтрального  электрода

Д ля вы бора типа нейтрального  электрода нажмите на поле с условны м  изображ ением  
нейтрального  электрода.

■■ V" Тй

меню'" |Стрзница:

5

1|БИ2; резание

СВОБОДНАЯ УСТАНОВКА:

г а уд ал ить

6И1

БИ2; коагуляция

БИ2

Ф СВОБОДНАЯ УСТАНОВКА: * щ
МЕНЮ 1 С тра н и ц а : ( *  ) С у д а л и ть  I

БИ ?"^~

БИ1; резание БИГ. коагуляция

выбор
педали

АРГОН Б И 2 1

Г|7Г^ БИ2: резание 5И2: коагуляция

выбор
педали

и ^ и 75
РЕЗАНИЕ

60
ФУЛЬГУР-АРГОН

М 0Н02
V—'

л/мин DI
М 0Н02: резание М0НО2: коагуляция

М0НО2

выбор
педали

Д ля правильной работы  
генератора  с д вухсекционны м  
(разделённы м ) 
и односекционны м  
(неразделённы м ) нейтральны м  
электродом  необходим о 
установить  тип нейтрального  
электрода.

Нажмите на поле 
с условны м  изображ ением  типа 
нейтрального  электрода, 
с которы м  предполагается  
работать

Вид экрана  после настройки 
с установленны м и  режимами, 
уровням и  м ощ ности, 
подсоединённы м  баллоном  
(только  для O N YX-A), 
назначенной для работы 
с данны м  вы ходом  педалью  
и установленны м  
двухсекци онны м  (разделённы м ) 
типом  нейтрального  электрода

ШГИД.11.000РЭ
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Выбор программы. Использование предустановленных настроек производителя

Нажмите на поле

ПОСЛЕДНИЕ
УСТАНОВКИ

ПРОГРАММЫ
ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

ЮТЕК^

РЕКОМЕНДУЕМЫЕ 
ПРОГРАММЫ

СВОБОДНАЯ 
УСТАНОВКА 
РЕЖИМОВ

©
Р Е КО М Е Н Д У Е М Ы Е
П Р О ГР А М М Ы

ВЫ БЕРИТЕ П Р О Г Р А М М У

АМБУЛАТОРНАЯ
ГИНЕКОЛОГИЯ

АМБУЛАТОРНАЯ
ГИНЕКОЛОГИЯ

АКУШЕРСТВО

ОБЩАЯ ХИРУРГИЯ

ЭНДОСКОПИЯ

Нажмите на поле 
с названием  требуем ой  области 
прим енения.

ВЫ БЕРИТЕ П Р О Г Р А М М У

АМБУЛАТОРНАЯ
ГИНЕКОЛОГИЯ

ОБЩАЯ ХИРУРГИЯ

ПАПИЛЛО-
СФИНКТЕРОТОМИЯ

АМБУЛАТОРНАЯ i
ГИНЕКОЛОГИЯ * -------------------------------

АКУШЕРСТВО

ПОЛИПЭКТОМИЯ

ДИССЕКЦИЯ/РЕЗЕКЦИЯ 
В ЖЕЛУДКЕ

ДИССЕКЦИЯ/РЕЗЕКЦИЯ 
В КИШКЕ

ПЕРОРАЛЬНАЯ ЭНДО
м иотом ия

В ид экрана после наж атия 
поля Э Н Д О С КО П И Я

Нажмите на поле 
с наим енованием  типа 
оперативного  вм еш ательства

ШГИД.11.000 РЭ
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ЭНДОСКОПИЯ; ДИССЕКЦИЯ/РЕЗЕКЦИЯ В ЖЕЛУДКЕ
МЕНЮ

АРГОН

т т
Hell

Л/мик

>ФФ-V »ФФ Т
■ о*г. ^  |КО. ^

»фф 2  ^̂ ? 2
эндо нож-2

4 0
ФУЛЬГУР-АРГОН

15
ФОРС

М0Н02

DI

Вид экрана после наж атия 
на поле

Д И С С Е К Ц И Я /Р Е З Е К Ц И Я  
В Ж Е Л У Д К Е

При необходим ости
изм енения предустановленны х 
реж им ов и м ощ ностей  нажмите 
на поле реж им ов

выберите режим резания

Э Н Д О Н О Ж -2
выберите янструмемт

ЭНДОНОЖ t

эффект резания эффект козгулнции

ZJ 2 ± J  Q 2
подача импульсов СРЕДНЯЯ

выберите режим резания

МЯГКАЯ
выберите инструмент

ЩИПЦЫ для горячей биопсии

установите ыошность

20
АВТО
стоп

X  выход М0Н02

Вид экрана после  нажатия 
на поле реж им ов М О Н О  2 
и вы бора инструм ентов  
и реж им ов

Д ля изм енения режимов, 
эф ф ектов, инструм ентов  
и м ощ ностей нажмите 
на соответствующие поля

выберите режим резания

Э Н Д О Н О Ж -2
выберите инструмвм!

ЭНДОНОЖ I

эффект резания эффект коагуляиии

d  2 ± J  В  2
подача импульсов СРЕДНЯЯ

выберите режим резания

МЯГКАЯ
выберите инструмент

ЩИПЦЫ для ГОГ^ЧЕИ БИОПСИИ

установте мощность

22
АВТО
СТОП

X выход М0Н02

Вид экрана после изм енения 
м ощ ности реж им а коагуляции

П осле внесения изм енений 
нажмите на поле П РИ Н Я ТЬ.

ШГИД.11.000 РЭ
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Активация и настройка функции кнопки двухклавишной педали с кнопкой

Ниже приведён пример настройки, позволяющ ей нажатием кнопки педали подключать 
двухклавиш ную  педаль поочерёдно к выходам БИ2 и М О НО  1.

ОПЕРАТИВНАЯ ГИНЕКОЛОГИЯ: ОТКРЫТЫЕ ОПЕРАЦИИ В
МЕНЮ ] Страница; Щ Щ  [ Т ^ удалить

80
БИ-КОАГДИСС.

4
ТЕРМОШОВ

60
ФУЛЬГУР-АРГОН

36
СПРЕЙ

БИ1

БИ2

М0Н01

выбор
педали

М 0Н02

выбор
педали

t
ОПЕРАТИВНАЯ ГИНЕКОЛОГИЯ; ОТКРЫТЫЕрПБРАЦИИ

Ъ ¥ню ...Страница:
КОПИРОВАТЬ РЕКОМЕИДОВ. СВОБОДН. УСТАН.

□ з н а ^ Ш Ш -  (

!

АРГОН

ОПЕРАТИВНАЯ ГИНЕКОЛОГИЯ: ОТКРЫТЫЕ ОПЕРАЦИИ*
МЕНЮ Страница: [ j J  в  С Ш

АРГОН

6 0
СМЕСЬ

6 0  " ^ ^ ^ 1
СМЕСЬ

4
ТЕРМОШОВ

60
ФУЛЬГУР-АРГОН

36
СПРЕЙ

БИ2

МОН01

выбор
педали

МОН02

выбор
педали

Вид экрана  после выбора 
области  прим енения  и типа 
оперативного  вм еш ательства. 
Д вухкл авиш ная  педаль
подклю чена  к вы ходу БИ2.

Н астройкам  автом атически  
присваивается  номер
страницы  1.

Д ля настройки  страницы  2 
нажмите на поле +.

Д ля настройки страницы  2 
предоставляется  выбор:
скопировать  на страницу 2 
настройки страницы  1 (если 
требую тся  небольш ие
изм енения), установить
на страницу 2 реком ендованную  
програм м у, сделать свободны е 
установки.

Нажмите
КО П И РО В А ТЬ.

на поле

На страницу д ва  вы полнено 
копирование  настроек
страницы  1.

Нажмите на поле 
М О Н О  1 вы бор педали.

ШГИД.11.000РЭ
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'МЕНЮ

АРГОН

ОПЕРАТИВНАЯ ГИНЕКОЛОГИЯ: ОТКРЫТЫЕ ОПЕРАЦИИ
удалить1

Назначьте педаль на выход М0Н01

ОПЕРАТИВНАЯ ГИНЕКОЛОГИЯ: ОТКРЫТЫЕ ОПЕРАЦИИ
Страница: | 1 | | + |

ТЕРМОШОВ

60
ФУЛЬГУР-АРГОН

36
СПРЕЙ

DI
, М 0Н02

ныбор
педали

Нажмите на поле 
двухклави ш ной  педалью .

Вид страницы  2 экрана. 
Д вухкл авиш ная  педаль
подклю чена  к вы ходу М О Н О  1.

При наж атии кнопки педали, 
будет происходить
переклю чение  страниц
настройки, на которы х 
двухкл ави ш ная  педаль
подклю чается  к вы ходу БИ2 или 
М О Н О  1.

Настройка выхода БИПОЛЯР 2 для работы с инструментом с кнопкой
ОПЕРАТИВНАЯ ГИНЕКОЛОГИЯ: ОТКРЫТЫЕ ОПЕРАЦИИ Q

МЕНЮ Страница:

АРГОН

Л/мин 60
СМЕСЬ

60
СМЕСЬ

удалить

ТЕРМОШОВ

БИ2

1И0Н01

ФУЛЬГУР-АРГОН

СПРЕИ

выбор
педали

МОН02

выбор
педали

Вид экрана с вы ходом  
Б И П О Л Я Р  2, настроенны м  для 
работы  с двухклави ш ной  
педалью .

Нажмите на поле 
Т Е Р М О Ш О В

Кнопкам и вы бора
инструм ента  вы берите
инструм ент с кнопкой

выберите режим коагуляции

ТЕРМОШОВ
выбериге инсгрумеит

UgaSure'" LF1837, LF1637 
(5mm -  37«n)

установите мошность

X выход БИ2 1"Р-Н"̂ь

Вид экрана после вы бора 
инструм ента  с кнопкой.

Н аж м ите на поле с условны м  
изображ ением  кнопки.

Нажмите на поле П РИ Н Я ТЬ
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ОПЕРАТИВНАЯ ГИНЕКОЛОГИЯ: ОТКРЫТЫЕ ОПЕРАЦИИ’

МЕНЮ

АРГОН

080

С тра ни ц а ; Щ Щ  | *  \ у д а л и ть

СМЕСЬ

60
СМЕСЬ

80
БИ-КОАГДИСС.

5
ТЕРМОШОВ

60
I М0Н01

ФУЛЬГУР-АРГОН

СПРЕИ

вы бо р
педали

' М 0Н02

□ Ь1бОр 
педали

Вид экрана  с установленны м  
на вы ходе  Б И П О ЛЯ Р  2 
реж им ом  ТЕ Р М О Ш О В ,
вы бранны м  инструм ентом  
с кнопкой  и вы бранны м  
способом  активации от кнопки 
инструм ента .

Д ля  отклю чения  кнопки 
необходим о  настроить вы ход 
Б И П О Л Я Р  2 для работы  
от педали.

Контроль и индикация подсоединения нейтрального электрода

С истем ы  моделей O N Y X -A  и O N Y X  м огут работать  как с односекционны м , 
так и с двухсекционны м  (разделённы м ) нейтральны м  электродом .

А ВН И М АН И Е: При использовании неразделённы х (од носекционны х) нейтральны х 
электродов  аппарат не контролирует прилегание нейтрального  электрода  к телу 
пациента. Контролируется только  присоединение  неразд елённого  нейтрального  
электрода к ВЧ электрохирургическом у блоку.

При подсоединённом  нейтральном  электроде в поле НЭ (см. рисунки вы ш е) 
устанавливается  изображ ение нейтрального  электрода зелёного  цвета  (двухсекционны й 
(разделённы й) нейтральны й электрод  долж ен  быть налож ен на тело  пациента).

При вы клю ченны х м онополярны х реж им ах и неподсоединённом  нейтральном  электроде 
изображ ение  в поле НЭ становится красным.

При вклю чённы х м онополярны х реж им ах и неподсоединённом  нейтральном  электроде 
изображ ение  в поле НЭ становится красны м  и «мигает».

В озм ож на активация вы ходов Б И П О ЛЯ Р  1 и Б И П О ЛЯ Р  2 при неподсоединённом  
нейтральном  электроде  (активация биполярны х вы ходов не блокируется).

При работе  с м ониторируем ы м  (двухсекционны м , разделённы м ) нейтральны м  
электродом  генератор  вы полняет автом атический  контроль площ ади эл ектрическо го  контакта 
нейтрального  электрода с телом  пациента. Н едостаточная площ адь непосредственного  
прикасания двухсекционного  нейтрального  электрода к телу пациента  определяется  
генератором  как наруш ение в цепи нейтрального  электрода.

Н аруш ение электрической цепи нейтрального  электрода:
- сопротивление  м еж ду пластинам и м ониторируем ого  (двухсекционного , разделённого) 

нейтрального  электрода превы ш ает 160 Ом;
- сопротивление  м ежду пластинам и м ониторируем ого  (двухсекционного , разделённого) 

нейтрального  электрода превы ш ает более чем  на 40%  начальное  значение  сопротивления, 
изм еренное  аппаратом  при наложении (но не более 160 Ом);

- сопротивление  в цепи нем ониторируем ого  (односекционного , неразделённого ) 
нейтрального  электрода превы ш ает (20 -  40) Ом.

Д ругие  типичны е  причины  наруш ения электрической цепи нейтрального  электрода:
- д ерж атель  нейтрального  электрода не подсоединён к генератору или нейтральном у 

электроду: проверить соединения держ ателя с генератором  и нейтральны м  электродом :
- м ониторируем ы й нейтральны й электрод  не налож ен на тело  пациента  или им еет 

слиш ком  м алую  поверхность  касания с телом : убедиться в наличии полного  контакта 
нейтрального  электрода  с телом  пациента, при необходим ости  изм енить  м есто  налож ения  и 
(или) зам енить  нейтральны й электрод, использовать нейтральны й электрод  м аксим ально 
возм ож ной площ ади:

- нейтральны й электрод  или его д ерж атель  повреждён: зам енить  нейтральны й электрод 
и (или) держ атель.

При наруш ении в цепи нейтрального  электрода во врем я активации вы ходов М О Н О  1 
или М О Н О  2 изображ ение  в поле НЭ становится красны м , «м игает»  и вклю чается
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преры висты й тревож ны й звуковой сигнал. (А ктивация генератора  при этом  автом атически  
прекращ ается).

Световая и звуковая индикации во время активации

А ктивация  м онополярного  или биполярного  резания сопровож дается  вклю чением  
индикации ж ёлтого  цвета на экране генератора систем ы  и сопровож дается  звуковы м  
сигналом.

А ктивация  м онополярной и биполярной коагуляции, реж им а ТЕ Р М О Ш О В  
сопровож дается  вклю чением  индикации синего цвета  на экране  генератора  систем ы  
и сопровож дается  звуковы м  сигналом.

Звуковы е сигналы  резания и коагуляции имею т разны е тональности .

• Ф  СВОБОДНАЯ УСТАНОВКА; *  £ |

МЕНЮ Страница; ■ ■  I I | удалить I

ВЫХОД МОНО 1

75
РЕЗАНИЕ

АРГОН

СВОБОДНАЯ УСТАНОВКА: *

МЕНЮ 1 Страница: удалить

ВЫХОД м о н о  1

60
ФУЛЬГУР-АРГОН

Рисунок 26 -  Вид экрана при активации выхода МОНО 1 в режиме РЕЗАНИЯ (слева) и
ФУЛЬГУР-АРГОН (справа)

Рекомендации по настройке системы и подключению педалей в зависимости  
от применяемых методов работы

Общие рекомендации по настройке

ВН И М АН И Е. П одача аргона генератором  систем ы  O N Y X -A  м ож ет производится  только  
при активации вы хода М О НО  1 в режимах с аргонусиленной коагуляцией. В остальном  
вы ходы  М О Н О  1 и М О НО  2 идентичны  и м огут использоваться  альтернативно . 
Если не планируется использовать аргонусиленную  коагуляцию , реком ендуется  прим енять 
вы ход М О Н О  2, сохраняя настройки для аргонусиленной коагуляции для  вы хода  М О Н О  1.

ВН И М А Н И Е . В ы ходы  БИ П О ЛЯ Р 1 и Б И П О ЛЯ Р  2 идентичны  по реж им ом  работы  
за исклю чением  режим а ТЕ Р М О Ш О В, которы й активируется только  на вы ходе Б И П О ЛЯ Р  2 
и отличаю тся  конструкцией разъёмов. Р еком ендуется вы ход  Б И П О ЛЯ Р  1 использовать 
для подсоединения инструм ентов электродов для биполярной коагуляции (например, 
пинцетов), а вы ход Б И П О ЛЯ Р  2 для подсоединения таких инструм ентов, как биполярны е 
резектоскопы  или заж им ы  для лигирования.

ВН И М АН И Е. В м есто  педалей для активации реж им ов м онополярного  резания 
и коагуляции на вы ходах М О НО  1 и М О НО  2 м ожно использовать держ ател и  (кабели) 
м онополярны х инструм ентов с кнопкам и управления.

Настройка для выполнения аргонусиленной коагуляции и монополярного резания

Если планируется  использование м онополярного  резания и ар гонусиленной  коагуляции 
(«O NYX-А»), а биполярная  коагуляция не используется:

вклю чите  режим ы  м онополярного  резания и аргонусиленной коагуляции  вы хода 
М О НО  1 и установите  их мощ ности;

подклю чите  к генератору двухклавиш ную  педаль;
убедитесь, что  генератор настроен на активацию  вы хода М О Н О  1 от двухклави ш ной  

педали, при необходим ости  проведите настройку.

Настройка для выполнения монополярного резания и монополярной коагуляции

Если планируется  использование м онополярного  резания и м онополярной  коагуляции 
(режим ы  аргонусиленной  коагуляции и биполярная коагуляция не использую тся):

вклю чите  режим ы  м онополярного  резания и коагуляции вы хода М О Н О  2 
и установите  их м ощ ности;
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подклю чите  к генератору двухклавиш ную  педаль;
убедитесь, что генератор настроен на а ктивацию  вы хода М О Н О  2 от педали, 

при необходим ости проведите настройку.

Настройка для выполнения монополярного резания, монополярной и биполярной 
коагуляции

Если планируется использование  м онополярного  резания, м онополярной  и биполярной  
коагуляции:

вклю чите  режимы  м онополярного  резания и коагуляции  вы хода М О Н О  2 
и установите  их м ощ ности;

вклю чите  режим биполярной коагуляции вы хода Б И П О Л Я Р  1; 
подклю чите  к генератору двухклавиш ную  и од ноклавиш ную  педали; 
убедитесь, что генератор настроен на активацию  вы хода  М О Н О  2 от д вухклавиш ной  

педали, а вы хода БИ П О ЛЯ Р 1 -  от одноклавиш ной педали; 
при необходим ости настройте  генератор.

Настройка для работы инструментом биполярного резектоскопа

Если планируется использование  инструм ентов б иполярного  резектоскопа  (вы полнение  
биполярного  резания и коагуляции):

вклю чите режим биполярного  резания (БИ -ТУР, Б И -ГИ С ТЕ Р О  или БИ А Р Т Р О ) 
и коагуляции вы хода БИ П О ЛЯ Р 2 установите  их м ощ ности;

подклю чите  к генератору двухклавиш ную  педаль;
убедитесь, что  генератор  настроен на а ктивацию  вы хода Б И П О ЛЯ Р  2 

от двухклавиш ной педали;
при необходим ости настройте  генератор.

Настройка для выполнения монополярного резания, коагуляции и аргонусиленной 
коагуляции

Если планируется использование двух различны х м онополярны х инструм ентов 
одноврем енно, наприм ер, инструм ента  для аргонусиленной  коагуляции и обы чного  
инструм ента  для резания и коагуляции, подсоединённы х соответственно  к вы ходам  М О Н О  1 
и М О Н О  2:

вклю чите  режим аргонусиленной коагуляции вы хода М О Н О  1 установите  
его  м ощ ность;

вклю чите режим ы  м онополярного  резания и коагуляции вы хода М О Н О  2 установите  
их м ощ ности;

подклю чите  к генератору двухклавиш ную  и од ноклавиш ную  педали; 
убедитесь, что генератор настроен на активацию  вы хода М О Н О  1 

от одноклавиш ной  педали, вы ход М О Н О  2 от двухклавиш ной педали 
при необходим ости настройте  генератор.

Активация системы

Активация монополярных режимов

Вы ходы  М О Н О  1 и М О Н О  2 активирую тся двухклави ш ной  педалью  или кнопкам и 
держ ателя  (кабеля) м онополярны х электродов, в реж им ах коагуляции одноклавиш ной 
педалью  при соответствую щ ей настройке  генератора.

Ж ёлтая  клавиш а педали и жёлтая кнопка кнопочного  держ ател я  м онополярны х 
электродов активирую т вы бранны й режим резания. С иняя клавиш а педали и синяя кнопка 
кнопочного  держ ателя  м онополярны х электродов активирую т вы бранны й режим  коагуляции.

Если режим  резания или коагуляции не был вклю чён, наж атие ж ёлтой  и синей клавиш  
или кнопок генератор  игнорирует.

Активация биполярных режимов

В ы ходы  Б И П О ЛЯ Р  1 и Б И П О ЛЯ Р  2 активирую тся в реж им ах резания и (или) коагуляции 
двухклави ш ной  педалью , в реж им ах коагуляции одноклавиш ной педалью  
при соответствую щ ей настройке  генератора.
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ШГИД.11.000 РЭ



Ж ёлтая  клавиш а двухклавиш ной педали активирую т реж им  биполярного  резания, 
синяя -  биполярной коагуляции.

Вы ход Б И П О ЛЯ Р  2 активируется также кнопкой б иполярного  инструм ента . Д ля  этого  
долж ен  бы ть установлен режим ТЕ Р М О Ш О В  и вы бран инструм ент с кнопкой.

Ограничение времени непрерывной активации

ВНИ М АН И Е: Генератор автом атически  о граничивает врем я однократной непреры вной 
активации. При удерж ании клавиш и (кнопки) в нажатом  состоянии более  60 секунд  активация 
автом атически  прекращ ается и м ож ет быть возобновлена  после отпускания и повторного  
наж атия на клавиш у (кнопку).

Рекомендации по выполнению резания и коагуляции

Д ля правильного  и безопасного  прим енения систем ы  необходим о ознаком иться  с 
требовани ям и  и реком ендациям и по безопасности главы  2.

- 55-

А
0

ВНИ М АН И Е: При вы полнении м онополярного  и биполярного  резания и коагуляции 
регулярно очищ айте электроды  от нагара.

Д ля исклю чения риска перегрева генератора  реком ендуется  соблю дать 
соотнош ение  врем ени непреры вной активации и паузы  1 к 3. П редельны й рабочий цикл 
при м ощ ности 400  Вт: активация 10 с, пауза 30 с. С ледует а ктивировать  аппарат только  
на время вы полнения резания и коагуляции и прекращ ать активацию  м ежду 
воздействиям и.

При этом сум м арное врем я активации в м онополярны х реж им ах в течение  1 
м инуты  не долж но превы ш ать врем ени, указанном  в таблице  4 главы  3, для исклю чения 
возм ож ности  перегрева под нейтральны м  электродом .

Выполнение монополярного резания

Рукоятку держ ателя (кабеля) для подклю чения м онополярны х инструм ентов 
(электродов) нужно держ ать как «писчее перо» и только  за изолированную  часть.

А ктивировать  м онополярное резание следует, когда электрод  ещ е не касается ткани 
и находится от нее на расстоянии нескольких м иллим етров. Касаться ткани и рассекать 
сл едует кончиком  активированного  электрода.

При правильной установке  мощ ности рассечение  д олж но  происходить 
без м еханического  усилия и при небольш ом  искрении.

Если при привы чной скорости движ ения электрода попутная коагуляция  кажется 
недостаточной, необходим о или несколько  увеличить м ощ ность, или ум еньш ить  скорость 
д виж ения  реж ущ его  электрода. Тогда  близлеж ащ ие ткани будут больш е прогреваться, 
и увеличится  толщ ина  коагулированной ткани.

ВН И М АН И Е: Регулярно очищ айте  электроды  от нагара.

Выполнение монополярной контактной коагуляции

Д ля контактной м онополярной коагуляции сл едует использовать инструм енты  
(электроды ), им ею щ ие больш ую  площ адь касания; ш арики, пуговки, м онополярны е  пинцеты  
и т. п. Не реком ендуется для контактной коагуляции использовать остры е эле1строды, 
предназначенны е  для резания.

Р укоятку держ ателя электродов нужно д ерж ать  как «писчее перо» и только  
за изолированную  часть.

При проведении контактной коагуляции следует сначала устанавливать  электрод  
на ткань  и только  затем  активировать коагуляцию . При установке  электрода  на ткань 
не сл едует вж им ать его до  полного погружения, пы таясь переж ать сосуд, необходим о слегка 
касаться ткани.

При установке  реком ендованной м ощ ности процесс коагуляции развивается плавно. 
Н орм альная  длительность  процесса коагуляции от 1 до  3 с.

ВН И М АН И Е: Регулярно очищ айте  электроды  от нагара.
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Выполнение монополярной бесконтактной коагуляции

М онополярную  бесконтактную  коагуляцию  предпочтительнее  проводить с пом ощ ью  
реж ущ их инструм ентов (электродов), таких как нож, игла или крю чок. Д опускается  проведение  
бесконтактной  коагуляции и инструм ентам и (электродам и) для  контактной коагуляции: 
ш арикам и, пуговкам и и т. п.

З А П Р Е Щ А Е ТС Я  вы полнять бесконтактную  коагуляцию  м онополярны м и 
пинцетам и, поскольку изоляция пинцетов м ож ет оказаться  недостаточной 
и возм ожен ож ог пациента и персонала.

Р укоятку держ ателя электродов нужно держ ать как «писчее  перо» и только  
за изолированную  часть.

С ледует установить электрод  в нескольких м иллим етрах от ткани, затем  активировать 
коагуляцию  и приближ ать электрод  к ткани до возникновения разряда. Д ля достиж ения  
коагуляции наклады вать электрод  на ткань  не нужно. Д ля достиж ени я  устойчивого  струпа 
на л окальном  участке  однократное воздействие м ож ет д литься  от 1 до  3 с.

ВН И М АН И Е: Регулярно очищ айте  электроды  от нагара.

А

А

Выполнение аргонусиленной коагуляции и резания в среде аргона (для системы 
модели «ONYX-А»)

У становите  расход аргона д ля  аргоновы х зондов 3 л /м ин , для прочих аргоновы х 
электродов 7 л /мин.

П осле  присоединения держ ателя (кабеля) и инструм ента  (электрода) 
для  аргонусиленной  коагуляции следует активировать вы ход  М О Н О  1 на три -четы ре  секунды .

Во врем я пробной активации для эндоскопических зондов  показания  расхода долж ны  
бы ть (1 -  2) л /м ин, для прочих аргоновы х электродов -  (4 -  6 ) л /м ин.

Р асход  (7 -  8) л /м ин может свидетельствовать об утечке  аргона, то  есть о том, что  аргон 
м ож ет не обдувать электрод.

ВН И М АН И Е: Во врем я пробной активации следует проверить, что из инструм ента  
(электрода) не вы текает ж идкость, оставш аяся  после дезинф екции 
и стерилизации (перед прим енением  д ерж атель  и электрод  долж ны  бы ть 
просуш ены ).

ВН И М А Н И Е : П еред обработкой ткани ф акелом  аргоновой плазм ы  необходим о, 
по возм ож ности, удалять натекаю щ ую  кровь и лю бую  ж идкость, чтобы  ф акел 
касался непосредственно ткани. Если кровь или ж ид кость  удалить не удаётся, 
сл едует прим енить контактны й м етод коагуляции.

П еред активацией электрод  следует располож ить на расстоянии (3 -  5) мм от ткани. 
П осле активации следует плавно приближ ать электрод  к ткани до  возникновения  устойчивого  
ф акела. Д ля достиж ения  устойчивого  коагулянта  на л окальном  участке  однократное  
воздействие  м ож ет длиться  (1 -  5) с.

ВН И М А Н И Е : Н алипаю щ ие на активны е электроды  ткани созд аю т эф ф ект ум еньш ения 
м ощ ности и рассеиваю т поток аргона, что препятствует ф орм ированию  направленного  
ф акела. С ледует регулярно очищ ать электроды  от нагара.

Если во врем я активации в реж им ах аргонусиленной коагуляции генератор  определяет 
непроходим ость газового  тракта  держ ателей (кабелей) или инструм ентов  (электродов) для 
аргонусиленной  коагуляции, активация автом атически прекращ ается, на экран вы водится 
предупреж даю щ ий сигнал ж ёлтого  цвета и инф орм ирую щ ая надпись, звучит звуковой сигнал.

Выполнение биполярного резания в режимах БИ-ТУР, БИ-АРТРО, БИ-ГИСТЕРО

Д ля  вы полнения  биполярного  резания в данны х реж им ах необходим о  ознаком ится 
с им ею щ им ися м етодическим и разработкам и и реком ендациям и и пройти обучение.

А

0

ВН И М А Н И Е . Режимы  тестировались и предназначены  для  вы полнения резания 
(вапоризации) специальны м и биполярны м и инструм ентам и  (электродам и) 
в электропроводящ ем  растворе NaCI, 0 ,9%  (ф израствор). При использовании 
ины х растворов пользователь приним ает на себя ответственность  за возм ож ны е 
допол нител ьны е  риски применения.

ЗА П Р Е Щ А Е ТС Я  прим енение реж им ов БИ -ТУР, Б И -А Р ТР О  и Б И -ГИ С ТЕ Р О  
на тканях  не в ж идких средах, а также, для работы  с неспециализированны м и 
биполярны м и инструм ентам и, не предназначенны м и д ля  работы  в ж идких средах.
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наприм ер, биполярны м и пинцетам и и заж им ам и. И нструм ент м ож ет быть 
повреж дён

ВН И М АН И Е: При вы полнении резания в ж идких сред ах  необходим о  следить 
за протеканием  раствора. Раствор в полости д олж ен  успевать  протекать  
без разогрева в объём е д о  опасны х температур.

-  5 7 -

Выполнение биполярного резания в режиме БИ-СМЕСЬ
У становите  м ощ ность режим а «БИ -С М ЕС Ь» для биполярно го  пинцета  50-60  Вт 

(для м икрохирургических пинцетов д анны й режим не реком ендуется). У становка  больш ей 
м ощ ности м ож ет привести к повреж дению  инструмента.

Д ля вы полнения биполярного  резания несом кнуты й биполярны й  пинцет следует 
активировать до  установки на ткань, резание проводить щ ипковы м и д виж ениям и, стараясь 
не см ы кать пинцет до  касания.

Выполнение биполярной коагуляции с резанием в режиме БИ-СМЕСЬ
У становите  м ощ ность режим а «БИ -С М ЕС Ь» для б иполярного  пинцета  30-46  Вт 

(для м икрохирургических пинцетов данны й режим не реком ендуется). У становка  больш ей 
м ощ ности м ож ет привести к бы стром у рассечению  при слабо  вы раж енной коагуляции.

При необходим ости разреза с предварительной попутной коагуляцией  необходим о 
неактивированны м  инструм ентом  заж ать ткань, затем  активировать  инструм ент. Тогда  
сначала  произойдет коагуляция заж атого  участка ткани  и боковая  коагуляция  по краям  
инструм ента, затем  произойдет вапоризация ткани м еж ду рабочим и кончикам и  инструм ента  
и разрез.

Если для используем ого  инструм ента  боковая коагуляция по краям  инструм ента  
оказы вается недостаточной, необходим о несколько снизить м ощ ность, то гда  скорость  
процесса  резания снизится, а эф ф е[а  коагуляции возрастет.

Выполнение биполярной диссекции тканей в режиме БИ-КОАГ-ДИССЕКТ

В данном  режим е эф ф ект коагуляции более вы ражен, чем  эф ф ект рассечения. 
Д ля вы полнения разделения тканей необходим о неактивированны м  инструм ентом  заж ать 
ткань, затем  активировать инструмент. Тогда  сначала произойдет коагуляция  заж атого  
участка  ткани и боковая коагуляция по краям  инструмента, затем  ткани  м ож но разделить, 
сж им ая рабочие кончики пинцета.

Выполнение биполярной коагуляции в режиме БИ-КОАГ

Д ля вы полнения биполярной коагуляции необходим о неактивированны й биполярны й 
инструм ент установить  на ткань, не сжим ая, так, чтобы  сосуд оказался м еж ду электродам и, 
затем  активировать инструмент.

При небольш ой (но достаточной ) мощ ности коагуляция  происходит плавно 
и распространяется  по бокам  за края электродов. При увеличении м ощ ности  скорость  
процесса  возрастает, боковая коагуляция по краям ум еньш ается.

Генератор в реж им ах биполярной коагуляции А В Т О -С Т О П  автом атически  прекращ ает 
подачу ВЧ тока  при заверш ении процесса  коагуляции.

Генератор в реж им ах биполярной коагуляции А В Т О -С Т А Р Т -С Т О П  автом атически  
начинает подачу ВЧ тока  через 1 с после установки инструм ента  на ткани  и автом атически  
прекращ ает подачу ВЧ тока при заверш ении процесса коагуляции.

Выполнение биполярной коагуляции (аблации) в режиме ТЕРМОШОВ

А
ВН И М А Н И Е ; Режим ТЕ Р М О Ш О В  тестировался  и предназначен  для  работы  
специальны м и биполярны м и инструм ентам и -  зажим ам и.

П еред каж дой процедурой лигирования  зажим  следует очищ ать  от налипш ей ткани. 
Захваты вать ткани реком ендуется не более чем  на три четверти  длины  рабочих кончиков.

У становленны й на ткани инструм ент заж им  долж ен бы ть сж ат полностью  до  ф иксации 
крем альерой (при наличии).

Н орм альная длительность  процедуры  м ож ет составлять от 3 до  7 с. При заверш ении 
процедуры  л игирования  генератор подает преры висты й звуковой сигнал.

Если автом атическое  заверш ение  процедуры  лигирования  не наступает в течение  12 с, 
генератор  отклю чает подачу ВЧ тока без подачи преры вистого  звукового  сигнала. Э то значит, 
что для  вы бранного  заж им а установлен режим с недостаточной м ощ ностью  или захвачено
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слиш ком  МНОГО ткани. С ледует отпустить  педаль, захватить  м еньш ий объ ём  ткани  и повторить
процедуру.

В режиме ТЕ Р М О Ш О В  при показаниях «2» и «4» ВЧ то к  подаётся  в пульсирую щ ем  
режиме, что увеличивает длительность  процедуры  (в сравнении  с работой при показаниях 
соответственно  «3» и «5»), однако  ум еньш ает вероятность  вы броса  пара из-под  зажим а.

Использование кнопки двухклавишной педали при работе в предустановленных  
программах для области применения ЭНДОСКОПИЯ

Кнопка  двухклавиш ной педали используется д ля  переклю чения  вы ходов М О Н О  1 и 
М О Н О  2 (рисунок 27, экран слева) или для бы строй см ены  рабочих реж им ов на вы ходе 
М О Н О  2 (рисунок 27, экран справа).
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ЭНДОСКОПИЯ: ДИССЕКЦИЯ/РЕЗЕКЦИЯ В ЖЕЛУДКЕ
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Рисунок 27 -  Вид экрана с переключением выходов М О НО  1 и М О НО  2 (слева), или 
переключением режимов на выходе М О НО  2 (справа)

Сохранение и применение пользовательских программ

Д ля сохранения програм м ы  пользователя (подобранны х для себя реж им ов работы, 
м ощ ностей и используем ы х педалей) необходимо наж ать  на сим вол дискеты , далее  
следовать подсказкам  на экране.

А л ьтернативно  м ожно нажать на поле М ЕНЮ , далее  на сим вол  дискеты , д алее  такж е  
следовать подсказкам  на экране.

Д ля вы бора пользовательской  програм м ы  после  вклю чения  питания генератора  
необходим о нажать на поле П РО ГРАМ М Ы  П О Л Ь ЗО В А ТЕ ЛЯ , д алее  на поле с требуем ой 
програм м ой.

Завершение работы

О сторожно, избегая рывков, отсоедините  нейтральны й электрод  от пациента. 
В ы клю чите питание систем ы  с пом ощ ью  кнопки STB на передней панели генератора. Если 
использование  систем ы  не предполагается длительное  врем я, необходим о  отклю чить 
генератор  сетевы м  вы клю чателем  на задней панели генератора. О тсоедините  д ерж атели  
(кабели), инструм енты  (электроды ) и нейтральны й электрод  от генератора.
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Глава 4 Возможные неисправности и способы устранения

П режде чем  искать неисправность:
- убедитесь, что держ атели (кабели) инструм ентов  (электродов), инструм енты  

(электроды ) подсоединены ;
- уберите  нагоревш ие или налипш ие ткани с инструм ентов  (электродов);
- проверьте, что нейтральны й электрод  приложен к пациенту без прокладок и подклю чён  

к генератору;
- убедитесь, что  генератор  настроен на работу от используем ой  педали;
- убедитесь, что номер беспроводной педали со впад ает с заводским  ном ером  

генератора;
- убедитесь, что  используем ая и неработаю щ ая беспровод ная  педаль не дуб л ируется  

подклю чённой к генератору проводной педалью.

Таблица 5
Неисправность Вероятная причина Способ устранения

Система 
не включается.

Отсутствие напряжения питания.

Неисправен или не вставлен 
в блочную вилку шнур питания.

Сгорели сетевые предохранители.

Проверить подключение шнура 
питания, исправность 
электрической розетки.

Вставить кабельную розетку 
в блочную вилку до упора или 
заменить шнур питания.

Заменить предохранителиГ Если 
после замены предохранителей они 
снова сгорели, следует обратиться 
в сервисную службу.

Генератор после 
включения питания 
не переходит в режим 
ожидания

Подсоединённые педали или кнопки 
держателей в момент включения 
питания находятся в нажатом 
состоянии

Проверить, что педали не лежат 
друг на друге, установить педали 
в рабочее положение. Отстыковать 
педали и кнопочные держатели от 
генератора.

Во время работы 
система не реагирует 
на органы управления.

Сбой в работе системы управления. Выключить и снова включить 
систему. Если неисправность 
появляется снова, следует 
обратиться в сервисную службу.

Нет активации
от проводной педали
или кнопочного
держателя
монополярных
инструментов
(электродов).

Педаль не присоединена 
к генератору.

Время непрерывной активации 
превысило 60 секунд.

Неисправна педаль.

Неисправны кнопки держателя.

Проверить стыковку педали.

Отпустить клавишу педали (кнопку) 
и нажать её снова.

Заменить педаль.

Заменить держатель или 
продолжить работу с помощью 
педали.

Нет активации. 
Красный индикатор 
обрыва цепи 
нейтрального 
электрода «мигает», 
во время активации 
монополярных 
режимов звучит 
прерывистый звуковой 
сигнал.

Отстыковался нейтральный 
электрод от держателя или 
держатель от генератора.

Двухсекционный нейтральный 
электрод не наложен на тело 
пациента.

Неисправен держатель 
нейтрального электрода или 
электрод.

Проверить качество соединения 
нейтрального электрода.

Проверить наложение 
двухсекционного нейтрального 
электрода на тело пациента.

Заменить держатель и (или) 
нейтральный электрод.

' Для замены отсоединить шнур питания от сетевой розетки и от разъема сетевого 7 генератора (см. рис. 4), 
открыть крышку держателя предохранителей, достать и заменить предохранители.
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продолжение таблицы 5

Неисправность Вероятная причина Способ устранения

После присоединения 
педали или кнопочного 
держателя происходит 
активация, по истечении 
60 с активация 
прекращается, система 
не реагирует 
на управление.___________

Клавиша или кнопка держателя 
неисправна и находится 
в «нажатом» состоянии 
постоянно.

Заменить педаль или держатель.

При присоединении 
кнопочного держателя 
блокируется работа 
системы, не происходит 
активации.

Обе кнопки держателя находятся 
в «нажатом» состоянии 
постоянно.

Неисправна система проверки 
состояния кнопок.

Заменить кнопочный держатель.

Обратиться в сервисную службу.

Система не реагирует 
на работу беспроводной 
педали

Генератор, настроенный 
для работы
с беспроводной педалью, 
самопроизвольно 
активируется

Беспроводная педаль имеет 
маркировку с заводским номером 
другого генератора (приписана 
к другому генератору)

Беспроводная педаль
установлена для работы с другим 
генератором

Элемент
разряжен

питания педали

Применять педаль с номером 
используемого генератора

Разместить беспроводные педали 
в соответствии с номерами 
генераторов

Заменить элемент питания^

При нажатии на клавишу 
педали или кнопку 
держателя звуковая 
сигнализация активации 
включается, но эффект 
резания или коагуляции 
ослаблены, «мощности 
не хватает».

Скопление жидкости вокруг 
наконечника инструмента
(электрода).

Рассечение или коагуляция сухих, 
обезвоженных тканей, например, 
кожи с гиперкератозом.

Удалите излишнюю жидкость или 
уменьшите ее количество.

Увлажнить ткани. Рассечение и 
коагуляция происходит лучше 
на увлажнённой ткани.

При нажатии на клавишу 
педали или кнопку 
держателя звуковая 
сигнализация активации 
включается, но эффект 
резания или коагуляции 
ослаблены, «мощности 
не хватает».

Произошло нагорание или 
налипание тканей на инструмент 
(электрод).

Плохой контакт или обрыв в цепи 
активного инструмента
(электрода).

Нейтральный электрод
не прилегает к телу. Между 
нейтральным электродом и телом 
есть изолирующая прокладка; 
марля, салфетка и т.п.___________

Очистить инструмент(электрод).

Проверить стыковку держателя 
активного электрода.
Заменить держатель активного 
электрода.

Плотно приложить нейтральный 
электрод к телу всей площадью и 
без прокладок, при необходимости 
прибинтовать его.

Уменьшен расход аргона 
на выходе держателя 
монополярных 
электродов для
аргоноплазменной 
коагуляции.

Факел
направленность.

теряет

Показания расхода аргона 
ниже заданного.

Газоведущая трубка передавлена 
или плохо подсоединена к 
штуцеру подачи аргона на 
генераторе или залита 
жидкостью.

Налипшие ткани или жидкости, 
оставшиеся в газоведущей трубке 
после стерилизации перекрывают 
сопло.

Заданный расход выше 
пропускной способности 
держателя.______________________

Устранить передавливайие
газоведущей трубки, проверить 
подсоединение к штуцеру. 
Просушить держатель.

Очистить сопло от тканей. 
«Продуть» держатель.

Неисправностью не является

 ̂Для замены открутить крышку батарейного отсека б (см. рис. 6), достать и заменить элемент питания.
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окончание т аблицы  5
Неисправность Вероятная причина Способ устранения

Факел неустойчив 
при рекомендованной 
мощности

Отгорел электрод и «ушел» 
вглубь сопла более чем на 2 мм.

Заменить электрод.

при активации факела 
аргоновой плазмы 
включается аварийный 
звуковой сигнал и на экран 
выводится сообщение 
об ошибке

Закрыт вентиль баллона, 
недостаточное давление 
на выходе регулятора 
давления/редуктора.

Не подсоединён баллон к 
генератору.

Баллон пуст.

Перекрыт газовый тракт 
инструмента.

Открыть вентиль баллона, 
проверить давление на выходе 
регулятора давления/редуктора.

Проверить стыковку шланга 
с регулятором 
давления/редуктором 
и генератором.

Заменить баллон.

Проверить инструмент.

Шипящие звуки внутри 
генератора.

Давление на входе генератора 
выше предельно допустимого.

Проверить исправность регулятора 
давления/редуктора

Жидкость попала внутрь 
генератора

Немедленно отсоедините систему 
от сети и обратитесь в сервисный 
центр. Не включайте питание 
системы.

Генератор получил 
повреждение корпуса

Немедленно отсоедините систему 
от сети и обратитесь в сервисный 
центр. Не включайте питание 
системы.

Предохранители повторно 
сгорели после замены

Обратитесь в сервисный центр. 
Не включайте питание системы.
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Глава 5 Проверка системы перед применением, техническое обслуживание, 
дезинфекция, предстерилизационная очистка и стерилизация

5.1 Проверка системы перед применением

П роверка  систем ы  вы полняется м едицинским  персоналом  перед  каж ды м  
ее использованием .

А  При появлении подозрений на наруш ение исправности  не используйте  систем у 
и обратитесь к главе 4 «Возм ож ны е неисправности  и способы  устранения» . Если 
сом нения в исправности остаю тся и после ознаком ления  с главой 4, обратитесь  
к производителю . П оломка или ош ибка м ож ет поставить  под угрозу безопасность  
пациента  или оператора, а также привести к более  серьезном у повреж дени ю  
оборудования.

З А П Р Е Щ А Е ТС Я  пользоваться неисправной систем ой.
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А
А Никакие части систем ы  не долж ны  подвергаться сервисном у или техническом у 

обслуж иванию  во врем я использования с пациентом .

С истем а долж на  проверяться на отсутствие  м еханических повреж дений и повреж дений  
изоляции м етодом  визуального  контроля. Д олж ны  бы ть проверены  ВЧ принадлеж ности , 
световая и звуковая индикация подачи ВЧ тока, световая и звуковая  индикация  наруш ения 
цепи нейтрального  электрода, давление  в баллонах (для «O N YX -A »).

Проверка давления в баллонах

Д ля м одели «O N YX -А» долж ны  бы ть проверены  баллоны  на наличие  аргона 
по показы ваю щ ем у устройству регулятора  давления /редуктора . Если стрелка  показы ваю щ его  
устройства  находится в нижней половине красной зоны, сл едует обратиться  в сервисную  
служ бу для проведения замены  или заправки  баллона.

Проверка ВЧ принадлежностей

ВЧ принадлеж ности  долж ны  проверяться перед каж ды м  прим енением  на отсутствие  
м еханических повреж дений и повреж дений изоляции м етодом  визуального  контроля.

Проверка световой индикации и подачи звукового сигнала при включении ВЧ тока

В клю чите  генератор, установите  режимы  резания и коагуляции которы м и 
предполагается  работа, активируйте  последовательно  реж им  резания, режим коагуляции. 
У бедитесь в вклю чении соответствую щ ей индикации и появлении звукового  сигнала.

Проверка срабатывания сигнализации при нарушении целостности цепи 
нейтрального электрода.

У становите  лю бой м онополярны й режим работы, отсоед ините  от генератора  кабель 
нейтрального  электрода. Убедитесь в вклю чении индикации обры ва  цепи нейтрального  
электрода. А ктивируйте  м онополярны й режим. У бедитесь в вклю чении соответствую щ ей 
индикации и появлении звукового  сигнала.

5.2 Объём ежегодного технического обслуживания

По истечении 3 лет эксплуатации не реже одного  раза в год необходим о вы полнять 
проверку с проставлением  соответствую щ ей отметки в паспорте  системы :

-  соответствия  низкочастотны х токов утечки требованиям  ГО С Т Р М Э К 60601-1-2022;
-  соответствия  нагрузочны х зависим остей  реж им ов С М Е С Ь , М Я ГКАЯ  и Б И -КО А Г 

граф икам , приведённы м  в настоящ ем  руководстве  по эксплуатации;
-  соответствия  генератора требованиям  ГО СТ Р М Э К 60601-2 -2 -2022  в части контроля 

подсоединения  нейтрального  электрода.
П еречисленны е проверки м огут проводится изготовителем  или сервисны м  центром, 

уполном оченны м  изготовителем .

ШГИД. 11.000 РЭ



- 6 3 -

5.3 Дезинф екция, предстерилизационная очистка и стерилизация

Дезинфекция генератора, педалей и шлангов

А  При проведении дезинф екции генератора  вилку ш нура питания следует 
отклю чать от сетевой розетки. О пасность пораж ения  электрическим  током .

А  При проведении дезинф екции генератора запрещ ается  пом ещ ать  его в ем кость 
с раствором  во избеж ание попадания раствора внутрь корпуса . О пасность  
пораж ения электрическим  током.

Генератор, педали, баллоны , регулятор давл ения /ред уктор  и ш ланги  подвергаю тся  
хим ической  дезинф екции  м етодом  д вукратного  протирания отж атой  салф еткой , см оченной  в 
растворе дезинф ицирую щ его  средства.

Дезинф екция стойки передвижной

С ведения о чистке  и дезинф екции стойки передвиж ной из ком плекта  поставки  систем ы  
указаны  в ее сопроводительной (эксплуатационной) докум ентации .

Дезинф екция, предстерилизационная очистка и стерилизация ВЧ принадлежностей  

Общие указания
С ведения о чистке  и дезинф екции  вы сокочастотны х эл ектрохирургических  

инструм ентов по Ш ГИ Д .942416 .001ТУ  из ком плекта  поставки систем ы  указаны  в их 
сопроводительной (эксплуатационной) докум ентации.

А

А

А

0

А

А

А

0
0
0

ВН И М АН И Е: ВЧ принадлеж ности поставляю тся нестерильны м и, за исклю чением  
стерильны х ВЧ принадлеж ностей  в специальной упаковке , на которой долж но  
бы ть указание  о стерильности.

ВН И М АН И Е: П еред кажды м  прим енением  и после каж дого  прим енения 
ВЧ принадлеж ности  подлеж ат обработке  в соответствии  с реком ендациям и 
настоящ его  раздела. О дноразовы е ВЧ инструм енты  не подл еж ат обработке.

О бработка  и хранение ВЧ принадлеж ностей  долж ны  соответствовать  
требованиям  действую щ их норм ативны х докум ентов , опред ел яю щ их санитарно- 
эпидем иологические  требования  к организациям , осущ ествляю щ им  м едицинскую  
деятельность.

Д ля дезинф екции держ ателей  нейтральны х электродов  и нейтральны х 
электродов  допускается прим енение разреш ённы х национальны м и органам и 
средств  хим ической  дезинф екции, если производитель хим ического  средства  
реком ендует его  для м едицинских изделий из м еталла, пластм ассы  и резины.

М онополярны е и биполярны е электрохирургические  инструм енты  (электроды ), 
кабели и держ атели инструм ентов (электродов) подвергаю тся  дезинф екции  и 
стерилизации паровым методом.

В качестве  средств для вы полнения предварительной  очистки
и предстерилизационной очистки допускается  использовать  средства, 
реком ендованны е  их производителем  для  обработки  м едицинских изделий 
из металла, пластм ассы  и резины.

Если отсутствует возм ож ность вы полнения реком ендованного  м етода паровой 
дезинф екции  и стерилизации, д опускается  вы полнение  дезинф екции  
и стерилизации хим ическим  м етодом  с использованием  средств,
реком ендованны х их производителем  для обработки  м едицинских изделий 
из м еталла, пластм ассы  и резины. О днако  в этом  случае эксплуатирую щ ая 
организация  долж на проводить валидацию  прим еняем ы х средств  дезинф екции  и 
стерилизации.

ЗА П Р Е Щ А Е ТС Я  прим енять хим ические  средства  дезинф екции  
и предстерилизационной очистки, содерж ащ ие перекись водорода.

ЗА П Р Е Щ А Е ТС Я  стерилизация горячим  воздухом  в сухож аровом  шкаф у.

ЗА П Р Е Щ А Е ТС Я  прим енение ультразвуковы х м оечно -дезинф ицирую щ их маш ин 
д ля  обработки гибких зондов для аргонусиленной коагуляции.
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ЗАП Р Е Щ АЕ ТС Я  дезинф екция  нейтрального  эл ектро д а  озоном , предварител ьная  
очистка  и дезинф екция  нейтрального  электрода  м аш инны м  способом.

ВНИ М АН И Е: Н ейтральны й электрод из то копр о вод ящ е й  резины  сл едует 
защ ищ ать от воздействия ультраф иолетового  излучения.

ЗАП Р Е Щ АЕ ТС Я  использование  простерил изованны х В Ч -принадлеж ностей  
с истекш им  сроком  хранения  после стерилизации.

А бразивная  «подуш ечка» (изделия для электроф изиотерапии  и электрохирургии , 
"Ф И А Б  СпА") поставляется стерильной и явл яется  изделием  одноразово го  
использования. Не подлеж ит повторной обработке .

Э лектроды  электрохирургические  м онополярны е  од норазовы е  стерильны е  
"Т рилокс" с принадлеж ностям и поставляю тся  стерил ьны м и  и являю тся  
изделиям и одноразового  использования. Не по д л е ж а т повторной обработке .

- 6 4 -

Глава 6 П уско н ал ад о чн ы е работы . М онтаж , наладка, с б о р ка  и в в о д  в 
экспл уатац и ю . И нсталляция.

П усконаладочны е  работы  вы полняю тся эксплуатирую щ ей организацией.
Э ксплуатирую щ ая организация для проведения пусконал ад очны х работ систем ы  

м одели «O N Y X -А» долж на обеспечить заправку аргоном  баллонов.
При необходим ости  и при наличии соответствую щ их д о го во р н ы х  обязательств  

пусконаладочны е  работы  вы полняю тся производителем  или поставщ иком .

В объём  пусконаладочны х работ входит:
- распаковка  транспортной тары  и проверка целостности  индивидуальной  упаковки  

составны х частей;
- проверка  ком плектности;
- ознаком ление  специалистов эксплуатирую щ ей организации  с основны м и принципам и 

работы , правилам и безопасной эксплуатации и реком енд ациям и  по прим енению , 
приведённы м и в настоящ ем  руководстве  по эксплуатации;

- сборка  системы , подготовка  к работе в соответствии  с инструкциям и разделов 
«Подготовка к работе, общ ие указания», «Сборка системы», «Настройка генератора, индикация» 
главы 3.
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Глава 7 Электромагнитная обстановка

Меры по

А

А
А

А

обеспечению электромагнитной совместимости (ЭМС)
С истем а предназначена для прим енения в электром агнитной  обстановке, 

определенной ниже. П ользователю  реком ендуется обеспечить  прим енение  систем ы  
в указанной электром агнитной обстановке . П ользователь д олж ен  использовать ш нур 
питания только  завода-изготовителя.

ВН И М АН И Е! Систем а не предназначена  для использования  в ж илы х зонах и не 
м ож ет обеспечить необходим ы й уровень защ иты  радиоприем а  в создаваем ой 
электром агнитной обстановке.

П рим енение м обильны х радиочастотны х средств  связи  м ож ет оказы вать 
воздействие  на систему.

С оставны е части системы , влияю щ ие на электром агнитную  совм естим ость 
аппарата: держ атели (кабели) из состава вы сокочастотны х электрохирургических 
инструм ентов по Ш ГИ Д .942416 .001Т У  (без экрана, длина  от 3 м до  5 м), электроды  
электрохирургические  м онополярны е  одноразовы е стерильны е "Т рилокс" с 
принадлеж ностям и. В ариант исполнения: Э лектрод  в ком плекте  с держ ателем  с 
ручны м  управлением  с двум я кнопкам и, варианты  исполнения: - д л ина  электрода- 
лезвия  70 мм из нерж авею щ ей стали, держ атель с кабелем  д л иной  3 м со ш текером  с 
трем я зубцам и, P N 02-050 (кабель без экрана, длина  3 м), ш нур питания (кабель 
без экрана, длина 3000±100 мм), педали (соединительны й кабель без экрана, длина 
3000±100  мм).

И спользование составны х частей не из ком плекта  поставки систем ы  м ожет 
привести  к увеличению  электром агнитной эм иссии или сниж ению  пом ехоустойчивости  
системы .

М аксим ально  допустим ая длина  ш нура (держ ателя) В Ч -принадлеж ности  для 
каж дого  типа  разъема составляет S'"®’® м.

Руководство и декларация изготовителя — электромагнитная эмиссия

Испытание
на электромагнитную эмиссию

Соответствие
Электромагнитная обстановка -  

указания

Радиопомехи по ГОСТ CISPR 11 Группа 1

Система использует 
радиочастотную энергию только для 
выполнения внутренних функций. 
Уровень эмиссии радиочастотных 
помех является низким и, вероятно 
не приведёт к нарушению 
функционирования расположенного 
вблизи электронного оборудования.

Радиопомехи по ГОСТ CISPR 11 Класс А Система пригодна для 
использования во всех помещениях, 
не применяемых в бытовых целях и 
не подключенных к низковольтным 
распределительным электрическим 
сетям.

Гармонические 
составляющие тока 
по ГОСТ IEC 61000-3-2 
(IEC 61000-3-2)

Класс А

Колебания напряжения и фликер 
по г о с т  30804.3.3 (IEC 61000-3- 
3)

Соответствует
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Руководство и деиларация изготовителя -  помехоустойчивость

Испытание
на помехоустойчивость

Испытательный 
уровень 

по МЭК 60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная обстановка -  
указания

3netcTpocTaTM4ecKMe раз­
ряды (ЭСР) по 
ГОСТ 30804.4.2 
(IEC 61000-4-2)

± 6 кВ —
контактный
разряд;
± 8 к В -
воздушный
разряд

± 6 кВ —
контактный
разряд;
± 8 к В -
воздушный
разряд

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

Излучаемое радиочастот­
ное электромагнитное поле 
по гост 30804.4.3 
(IEC 61000-4-3)

3 В/м в полосе 
80М Гц-2.5ГГц

3 В/м в полосе 
80М Гц -
2.5ГГЦ

d = 0,35^[p
(в полосе от 80 до 800 МГц);

d = q j 4p
(в полосе от 800 МГц до 2,5 ГГц),

где d -  рекомендуемый 
пространственный разнос, м 1);

Р -  номинальная максимальная 
выходная мощность передатчика, 
Вт. установленная изготовителем.

Напряжённость поля при 
распространении радиоволн 
от стационарных
радиопередатчиков по pe3ynbT3TaN 
наблюдений за электромагнитной 
обстановкой 2), должна быть ниже, 
чем уровень соответствия в каждоу 
полосе частот 3).

Наносекундные импульсные 
помехи по ГОСТ 30804.4.4 
{IEC 61000-4-4)

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

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

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

Микросекундные импульс­
ные помехи большой энер­
гии по гост IEC 61000-4-5 
(МЭК 61000-4-5)

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

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

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

Кондуктивные помехи, 
наведённые радиоча­
стотными электромагнит­
ными полями по г о с т  Р 
51317.4.6 {МЭК 61000-4- 
6)

ЗВ
(среднеквадратич 
еское значение)в 
полосе частот от 
150кГц до 80МГц

ЗВ
(среднеквадрати 
ческое значение) 
в полосе частот 
от 150кГц до
80МГц

Расстояние между 
используемыми мобильными 
радиотелефонными системами 
связи и любым элементом 
аппарата, включая кабели, 
должно быть не меньше 
рекомендуемого 
пространственного разноса, 
который рассчитывается в 
соответствии с приведённым ниже 
выражением применительно к 
частоте передатчика.

d = 1,17У^

Магнитное поле 
промышленной частоты 
по гост 1 ЕС 61000-4-8 
(МЭК 61000-4-8)

3 А/м 3 А/м Уровни магнитного поля 
промышленной частоты должны 
соответствовать типичным 
условиям коммерческой или 
больничной обстановки.
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Испытание
на помехоустойчивость

Испытательный 
уровень 

по МЭК 60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная обстановка -  
указания

Провалы напряжения, 
кратковременные преры­
вания и изменения 
напряжения во входных 
линиях электропитания 
по гост 30804.4.11 (IEC 
61000-4-11)

<5% U h {провал 
напряжения >95% 
U h ) в течение 
0,5 периода

40% U h (провал 
напряжения 60% 
U h ) в течение 
5 периодов

70% Uh (провал 
напряжения 30% 
Uh) в течение 
25 периодов

<5% Uh (провал 
напряжения >95% 
и н) в течение 5 с

<5% Uh (провал 
напряжения >95% 
Uh) в течение 
0,5 периода 
40% Uh (провал 
напряжения 60% 
Uh) в течение 
5 периодов 
70% Uh (провал 
напряжения 30% 
Uh) в течение 
25 периодов 
<5% Uh (провал 
налряжения >95% 
и н) в течение 5 с

Качество электрической энергии в 
сети -  в соответствии 
с типичными условиями 
коммерческой или больничной 
обстановки. Если пользователю 
необходимо обеспечить 
непрерывную работу в условиях 
возможных прерываний сетевого 
напряжения, рекомендуется 
питание от источника 
бесперебойного питания или 
батареи

Примечание - U h - уровень напряжения электрической сети до момента подачи испытательного воздействия.

Магнитное поле 
промышленной частоты 
(50/60 Гц)
по г о с т  IEC 61000-4-8 
(IEC 61000-4-8)

3 А/м 3 А/м

Уровни магнитного поля 
промышленной частоты следует 
обеспечить в соответствии 
с типичными условиями 
коммерческой или больничной 
обстановки

Влияние помех может иметь 
место вблизи оборудования, 
маркированного знаком

1) уровни соответствия требованиям помехоустойчивости в диапазонах частот, выделенных для ПНМ ВЧ устройств в полосе 
частот от 150 кГц до 80 МГц, а также уровни в полосе частот от 80 МГц до 2,5 ГГц предназначаются для уменьшения вероятности 
того, что мобильные портативные радиотелефонные системы связи могут стать причиной нарушения функционирования, если они 
непреднамеренно оказываются расположенными в зоне пациента. Для этого при расчетах рекомендуемого разноса для 
передатчиков, работающих в этих полосах частот, используется дополнительный коэффициент 10/3.

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

3) Вне полосы от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля следует считать меньшей чем 3 В/м.

Пр и ме ч а н и я

1 На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.

2 Выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных волн влияет поглощение или отражение от 
конструкций, объектов и людей.

ШГИЦ.11.000 РЭ



Рекомендуемые значения пространственного разноса
между портативными и подвижными радиочастотными средствами связи и системой

С истем а предназначается для прим енения в электром агнитной обстановке , при которой 
осущ ествляется  контроль уровней излучаем ы х помех. П ользователь систем ы  м ож ет 
избеж ать влияния электром агнитны х помех, обеспечив м иним альны й пространственны й 
разнос м еж ду портативны м и и подвиж ны м и радиочастотны м и средствам и  связи 
(передатчикам и) и системой, как реком ендуется ниже, с учётом  м акси м альной  вы ходной

-  68-

Н ом инальная 
м аксим альная 

вы ходная 
м ощ ность 

передатчика  Р, Вт

П ространственны й разнос, 
в зависим ости  от частоты  передатчика

d = 1 , 1 7 ^  
в полосе от 150 кГц 
до  80 МГц

d = 0 ,3 5 ^  
в полосе от 80 
до  800 М Гц

d = 0 , 7 0 ^  
в полосе  от 800 М Гц 

до  2 ,5  ГГц
0,01 0,12 0,04 0,07

0,1 0,37 0,11 0,22

1 1,20 0,35 0,70

10 3,80 1,11 2,21

100 12,00 3,50 7,00
П р и м е ч а н и я
1 На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
2 Приведенные выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных 
волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.
3 При определении рекомендуемых значений пространственного разноса для передатчиков
с номинальной максимальной выходной мощностью, не указанной в таблице, в приведенные 
выражения подставляют номинальную максимальную выходную мощность в ваттах, указанную 
в документации изготовителя передатчика._______________________________________________________
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Глава 8 Транспортирование и хранение

Транспортирование системы  м ож ет производиться всеми видам и кры ты х тр анспортны х 
средств, кром е м орского  транспорта  и неотапливаем ы х отсеков сам олетов, в соответствии  
с действую щ им и на данном  виде транспорта  правилами.

Т ранспортирование  системы  долж но  производиться  в упаковке  предприятия- 
изготовителя. При разм ещ ении систем ы  во врем я транспортирования  необходим о учиты вать 
требования  м анипуляционны х знаков, указанны х на упаковке.

Д опускаем ая тем пература  внеш ней среды  при транспортировании  от м инус 20  до  50 °С, 
относительная  влаж ность до 100 % при тем пературе  25 °С (без конденсации  влаги).

Хранение систем ы  долж но  осущ ествляться на стеллаж ах в упаковке  предприятия- 
изготовителя. При разм ещ ении систем ы  необходим о  учиты вать  требования  
м анипуляционны х знаков, указанны х на упаковке.

У словия хранения системы  в упаковке  предприятия-изготовителя:
тем пература  хранения -  от 5 до  40  °С;
относительная  влаж ность до  80 % при тем пературе  25 °С (без конденсации влаги).

Глава 9 Утилизация

У тилизации подвергаю тся системы , срок служ бы  которы х превы сил  назначенны й срок 
службы , указанны й в паспорте системы , или системы , приш едш ие в негодность. Такж е 
систем ы  м огут бы ть утилизированы  по ж еланию  собственника  системы .

П еред отправкой  на утилизацию  систем у подвергаю т чистке  и дезинф екции  согласно 
руководству по эксплуатации.

У тилизацию  осущ ествляет потребитель согласно  д ействую щ им  правилам  сбора, 
хранения и удаления  отходов л ечебно-проф илактических учреж дений, действую щ им  
в стране пользователя: для Р оссийской Ф едерации -  правила и норм ы  М инздрава  РФ и 
С анП ин 2 .1 .3684-21.

Генератор, педали, ш ланг, баллон для аргона, регуляторы  давления  м едицинских газов 
с принадлеж ностям и, редукторы  кислородны е и стойка  передвиж ная с принадлеж ностям и 
С П -"Ф О ТЕ К" им ею т класс опасности А.

ВЧ принадлеж ности  им ею т класс опасности Б.
Э лектрические  и электронны е устройства  долж ны  утилизироваться  через специальны е 

организации, указанны е м естны м и органам и власти, но не вм есте  с бы товы м и отходам и.
П равильная утилизация пом ож ет предотвратить потенциально  вредное  воздействие 

на окруж аю щ ую  среду и здоровье  человека.
С оответствую щ ую  инф орм ацию  м ожно получить в м естны х органах  санитарного  

надзора и охраны  окруж аю щ ей среды.

Глава 10 Экологическая политика

С истем а экологически  безопасна  и не содерж ит вредны х д ля  ж изни и здоровья  человека  
токсичны х вещ еств и м атериалов.

П равильная утилизация систем ы  предотвращ ает потенциально  вредное  воздействие 
на окруж аю щ ую  среду. У тилизируйте  систем у в соответствии  с главой 9.
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Выходные характеристики системы

Р е ж и м  Р Е З А Н И Е

-  7 0 -

Приложение А

Р и с у н о к  А .1  -  З а в и с и м о с т ь  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  о т  у с т а н о в л е н н о й  м о щ н о с т и  пр и
н о м и н а л ь н о й  н а гр у з к е

1 -  п о к а з а н и я  и н д и к а т о р а  м о щ н о с т и  2 0 0 ; 2  -  п о к а з а н и я  и н д и к а т о р а  м о щ н о с т и  4 0 0  

Р и с у н о к  А .2  -  З а в и с и м о с т ь  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  о т  с о п р о т и в л е н и я  н а гр у з ки

Рисунок А.З -  Зависимость максимального выходного напряжения от установленной
мощности
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Режим СМЕСЬ

Р и с у н о к  А .4 - З а в и с и м о с т ь  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  о т  у с т а н о в л е н н о й  м о щ н о с т и  п р и
н о м и н а л ь н о й  н а гр у з к е

Сопрспиепен ие нагрузки. Ом

1 -  п о к а з а н и я  и н д и к а т о р а  м о щ н о с т и  200 ; 2  -  п о к а з а н и я  и н д и к а т о р а  м о щ н о с т и  4 0 0  

Р и с у н о к  А .5 -  З а в и с и м о с т ь  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  о т  с о п р о т и в л е н и я  н а гр у з к и

Рисунок А.6 -  Зависимость максимального выходного напряжения от установленной
мощности

ШГИД.11.000РЭ



-  7 2 -

Режим СМЕСЬ 1

Р и с у н о к  А .7 -  З а в и с и м о с т ь  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  о т  у с т а н о в л е н н о й  м о щ н о с т и  пр и
н о м и н а л ь н о й  н а гр у з ке

1 -  п о к а з а н и я  и н д и к а т о р а  м о щ н о с т и  75 ; 2 -  п о к а з а н и я  и н д и к а т о р а  м о щ н о с т и  150  

Р и с у н о к  А .8  -  З а в и с и м о с т ь  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  о т  с о п р о т и в л е н и я  н а гр у з ки

Рисунок А,9 -  Зависимость максимального выходного напряжения от установленной
мощности
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Режим ТУР

Р и с у н о к  А . 10  -  З а в и с и м о с т ь  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  о т  у с т а н о в л е н н о й  м о щ н о с т и  при
н о м и н а л ь н о й  н а гр у з ке

Сопротивпепив нагрузки. Ом

1 -  п о к а з а н и я  и н д и к а т о р а  м о щ н о с т и  2 0 0 ; 2  -  п о к а з а н и я  и н д и к а т о р а  м о щ н о с т и  4 0 0  

Р и с у н о к  А . 11 -  З а в и с и м о с т ь  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  о т  с о п р о т и в л е н и я  н а гр у з ки

Рисунок А. 12 -  Зависимость максимального выходного напряжения от установлен­
ной мощности
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Режим ВАП

Р и с у н о к  А . 13 -  З а в и с и м о с т ь  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  о т  у с т а н о в л е н н о й  м о щ н о с т и  при
н о м и н а л ь н о й  н а гр у з к е

Сопро1У1аление нэгруэ<1и. Ом

1 -  п о к а з а н и я  и н д и к а т о р а  м о щ н о с т и  2 0 0 ; 2 -  п о к а з а н и я  и н д и к а т о р а  м о щ н о с т и  4 0 0  

Р и с у н о к  А .1 4  -  З а в и с и м о с т ь  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  о т  с о п р о т и в л е н и я  н а гр у з ки

Рисунок А. 15 -  Зависимость максимального выходного напряжения от установлен­
ной мощности
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Р е ж и м ы  М Я Г К А Я . М Я Г К А Я  А В Т О -С Т О П

Р и с у н о к  А . 16 -  З а в и с и м о с т ь  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  о т  у с т а н о в л е н н о й  м о щ н о с т и  пр и
н о м и н а л ь н о й  н а гр у з ке

Сопротивление нагрузки. Ом

1 -  п о к а з а н и я  и н д и к а т о р а  м о щ н о с т и  150 ; 2  -  п о к а з а н и я  и н д и к а т о р а  м о щ н о с т и  3 0 0  

Р и с у н о к  А . 17  -  З а в и с и м о с т ь  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  о т  с о п р о т и в л е н и я  н а гр у з ки

Рисунок А.18 -  Зависимость максимального выходного напряжения от установлен­
ной мощности
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Режим ФОРС

Р и с у н о к  А .1 9 -  З а в и с и м о с т ь  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  о т  у с т а н о в л е н н о й  м о щ н о с т и  п р и
н о м и н а л ь н о й  н а гр у з к е

150

135 '

\
^2

£
5 во 
1

§ \
1
э ^1

1Ю гео 300 4 X  500 6 Х  7Х S00 9Х  1000 1100 1?0О 1X0 1400 1S0D 1600 1700 1®0 1900 2000 

Сопрот>в/1енив Ом

1 -  п о к а з а н и я  и н д и к а т о р а  м о щ н о с т и  7 5 ; 2 -  п о к а з а н и я  и н д и к а т о р а  м о щ н о с т и  150  

Р и с у н о к  А .2 0  -  З а в и с и м о с т ь  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  о т  с о п р о т и в л е н и я  н а гр у з ки

Р и с у н о к  А .21 -  З а в и с и м о с т ь  м а к с и м а л ь н о го  в ы х о д н о го  н а п р я ж е н и я  о т  у с т а н о в л е н ­
н о й  м о щ н о с т и
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Р е ж и м ы  Ф У Л Ь Г У Р  (б е з  п о д а ч и  а р го н а ). Ф У Л Ь Г У Р  а р го н у с и л е н н о й  к о а гу л я ц и и

Р и с у н о к  А .2 2  -  З а в и с и м о с т ь  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  о т  у с т а н о в л е н н о й  м о щ н о с т и  пр и
н о м и н а л ь н о й  н а гр у з ке

с5 100

/
г

■ г
Ч - 2

\

■1

О О Ов  о  о
^  C'J о

8  8  8
V  Л  to

S 8 8
Сопротивление нагрузки. Ом

1 -  п о к а з а н и я  и н д и к а т о р а  м о щ н о с т и  75 ; 2  -  п о к а з а н и я  и н д и к а т о р а  м о щ н о с т и  150  

Р и с у н о к  А .2 3  -  З а в и с и м о с т ь  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  о т  с о п р о т и в л е н и я  н а гр у з ки

25 50 75 100

Установленная мощность

125 150

Рисунок А.24 -  Зависимость максимального выходного напряжения от установлен­
ной мощности
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Р е ж и м ы  С П Р Е Й  (б е з  п о д а ч и  а р го н а ). С П Р Е Й  а р го н у с и л е н н о й  к о а гу л я ц и и

Р и с у н о к  А .2 5  -  З а в и с и м о с т ь  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  о т  у с т а н о в л е н н о й  м о щ н о с т и  п р и
н о м и н а л ь н о й  н а гр у з ке

Сопротивление нагрузки. Ом

1 -  п о к а з а н и я  и н д и к а т о р а  м о щ н о с т и  4 0 ; 2  -  п о к а з а н и я  и н д и к а т о р а  м о щ н о с т и  80  

Р и с у н о к  А .2 6  -  З а в и с и м о с т ь  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  о т  с о п р о т и в л е н и я  н а гр у з ки

Рисунок А.27 -  Зависимость максимального выходного напряжения от установлен­
ной мощности
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Режим ФУЛЬГУР-ПУЛЬС аргонусиленной коагуляции

Р и с у н о к  А .2 8  -  З а в и с и м о с т ь  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  о т  у с т а н о в л е н н о й  м о щ н о с т и  пр и
н о м и н а л ь н о й  н а гр у з к е

1 -  п о к а з а н и я  и н д и к а т о р а  м о щ н о с т и  36 ; 2 -  п о к а з а н и я  и н д и к а т о р а  м о щ н о с т и  7 0  

Р и с у н о к  А .2 9  -  З а в и с и м о с т ь  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  о т  с о п р о т и в л е н и я  н а гр у з к и

Рисунок А.30 -  Зависимость максимального выходного напряжения от установлен­
ной мощности
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Р е ж и м ы  Э Н Д О -П Е Т Л Я . Э Н Д О -Н О Ж

Р и с у н о к  А .31 -  З а в и с и м о с т ь  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  о т  с о п р о т и в л е н и я  н а гр у з ки  в ф а зе
р е за н и я

Сопротвлеине ивгруэхи, Ом

1 -  э ф ф е к т  к о а гу л я ц и и  2; 2  - э ф ф е к т  к о а гу л я ц и и  3

Р и с у н о к  А .32  -  З а в и с и м о с т ь  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  о т  с о п р о т и в л е н и я  н а гр у з к и  в ф а зе
ко а гу л я ц и и

Рисунок А.33 -  Зависимость выходной мощности в фазе коагуляции от установлен­
ного эффекта коагуляции при номинальной нагрузке
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Режим БИ-СМЕСЬ

Р и с у н о к  А .3 4  -  З а в и с и м о с т ь  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  о т  у с т а н о в л е н н о й  м о щ н о с т и  при
н о м и н а л ь н о й  н а гр у з ке

т • 2

к|
' 1

о 50 100 150 200 250 3 00 350 400 4 50 500 550 600 650 700 750 800 850 900 950 1000 
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Рисунок А.36 -  Зависимость максимального выходного напряжения от установлен­
ной мощности

ШГИД.11.000 РЭ
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Рисунок А.45 -  Зависимость максимального выходного напряжения от установлен­
ного эффекта
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Рисунок А.48 -  Зависимость максимального выходного напряжения от установлен­
ной мощности
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Рисунок А.51 -  Зависимость максимального выходного напряжения от установлен­
ной мощности

ШГИД.11.000 РЭ
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Режим СПРЕЙ-ПУЛЬС аргонусиленной коагуляции

Рисунок А.55 -  Зависимость выходной мощности от установленной мощности при
номинальной нагрузке
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Рисунок А.56 -  Зависимость выходной мощности от сопротивления нагрузки

Рисунок А.57 -  Зависимость максимального выходного напряжения от установлен­
ной мощности
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Система электрохирургическая высокочастотная «ФОТЕК», в вариантах исполнения 
(далее -  система) изготовлена в соответствии с техническими условиями 
ШГИД.941612.001ТУ.

Регистрационное удостоверение на систему № РЗН 2019/9220, срок действия: не огра­
ничен.

1 Основные сведения об изделии

Изготовитель: ООО «ФОТЕК»

Адрес: 620049, обл. Свердловская, г. Екатеринбург, ул. Малышева, 145а, литер Л

Почтовый адрес: 620049, Екатеринбург, а/я 84

Многоканальный телефон: +7(343)217-63-40

сайт: https://fotek ги/

e-mail: fotek@fotek.ru



2 Комплектность 
Таблица 1

 ̂ Обозначение, Количество, шт.
№

Наименование тип, фирма.
п/п нормативные «ONYX-А» «ONYX»

документы

1 2 3 4 5

Система электрохирургическая высокочастотная «ФОТЕК», в вариантах исполнения:

1 Генератор:

1.1 Генератор ONYX-A 1 -

1.2 Г енератор ONYX - 1

2 Высокочастотные электрохирургические
инструменты по ШГИД.942416.001 ТУ. Мо-
нополярные инструменты (электроды): - с
прямыми, изогнутыми и байонетными
стержнями, с рабочей частью в виде ша- ООО "ФОТЕК",
рика, пуговки, шарика с антипригарными
свойствами (CLEANTips®), ножа (ланцета,
лопатки, шпателя), ножа (ланцета, лопатки. РУ от 01.06.2020 не более 200
шпателя) изогнутого, иглы, иглы изогну- № РЗН
той, крючка, стержня, проволочной петли в
форме круга, полукруга, паруса (кониза- 2020/10482
тора), овала, ромба, квадрата, треугольника;

- с каналом для аспирации (ирригации)

(при необходимости)

3 Высокочастотные электрохирургические
инструменты по ШГИД.942416.001 ТУ. Мо- ООО "ФОТЕК",
нополярные инструменты (электроды) для

(РФ)лапароскопических применений:

- с рабочей частью в виде крючка, шарика, РУ от 01.06.2020 не более 200
иглы, ножа (ланцета, лопатки, шпателя); № РЗН
- с каналом для аспирации 2020/10482
(при необходимости)

4 Высокочастотные электрохирургические
инструменты по ШГИД.942416.001 ТУ, Мо- ООО "ФОТЕК",
нополярные инструменты (электроды): для (РФ)аргонусиленной коагуляции и хирургии не более
прямые, изогнутые, с рабочей частью в виде РУ от 01.06.2020 -

сопла с прямым (аксиальным) и боковым
КГо Р'^Т4

200
(латеральным) направлением потока газа J i ”  г Э П

(факела плазмы), ножа (ланцета, лопатки. 2020/10482
шпателя), иглы (при необходимости)



продолжение таблицы 1

Высокочастотные электрохирургические 
инструменты по ШГИД.942416.001 ТУ. Мо- 
нополярные инструменты (электроды): - 
для аргонусиленной коагуляции для эндо­
скопических применений жесткие, с рабо­
чей частью в виде сопла с прямым (аксиаль­
ным) и боковым (латеральным) направле­
нием потока газа (факела плазмы); - для ар­
гонусиленной коагуляции и хирургии для 
лапароскопических применений жесткие, с 
рабочей частью в виде сопла с прямым (ак­
сиальным) и боковым (латеральным) 
направлением потока газа (факела плазмы), 
ножа (ланцета, лопатки, шпателя), иглы; - 
для аргонусиленной коагуляции для эндо­
скопических применений гибкие зонды, с 
прямым (аксиальным) и боковым (лате­
ральным) направлением потока газа (фа­
кела плазмы)

(при необходимости)

ООО "ФОТЕК", 

(РФ)

РУ от 01.06.2020 

№ РЗН 2020/10482

не более 200

Высокочастотные электрохирургические 
инструменты по
ШГИД.942416.001 ТУ. Удлинители элек­
тродов (при необходимости)

ООО "ФОТЕК", 

(РФ)

РУ от 01.06.2020 

№ РЗН 2020/10482

не более 200

Высокочастотные электрохирургические 
инструменты по ШГИД.942416.001 ТУ. Мо- 
нополярные инструменты (электроды): 
пинцеты с соединителем или контактом для 
касания (при необходимости)

ООО "ФОТЕК", 

(РФ)

РУ от 01.06.2020 

№ РЗН 2020/10482

не более 200

Высокочастотные электрохирургические 
инструменты по ШГИД.942416.001 ТУ. Би­
полярные инструменты (электроды):
- пинцеты прямые, байонетные прямые 
(штыкообразные), байонетные конусные с 
прямыми и загнутыми кончиками, в том 
числе пинцеты с антипригарными свой­
ствами (CLEANTips®);
- пинцеты с каналом для ирригации 
(при необходимости)

ООО "ФОТЕК", 

(РФ)

РУ от 01.06.2020 

№ РЗН 2020/10482

не более 200



продолжение таблицы 1
1 2 3 4 5

9 Высокочастотные электрохирургические 
инструменты по ШГИД.942416.001ТУ. Би­
полярные инструменты (электроды): - за­
жимы для лигирования крупных сосудов; - 
ножницы; - игольчатые, игольчатые байо­
нетные, игольчатые изогнутые (при необхо­
димости)

ООО "ФОТЕК", 

(РФ)

РУ от 01.06.2020 

№ РЗН 2020/10482

не более 200

10 Высокочастотные электрохирургические 
инструменты по ШГИД.942416.001 ТУ. Би­
полярные инструменты (электроды):
- для лапароскопических применений раз­
борные, с рабочей частью (рабочей встав­
кой) в виде зажима, диссектора, пинцета, 
ножниц, в том числе их составные части: 
рукоятки, тубусы, рабочие вставки;
- для лапароскопических применений с ра­
бочей частью в виде шарика, крючка
(при необходимости)

ООО "ФОТЕК", 

(РФ)

РУ от 01.06.2020 

№ РЗН 2020/10482

не более 200

11 Высокочастотные электрохирургические 
инструменты по ШГИД.942416.001ТУ. 
Держатели (кабели):
- для подключения монополярных инстру­
ментов (электродов), в том числе с кноп­
ками управления;
- для подключения лапароскопических мо­
нополярных инструментов (электродов);
- для подключения инструментов для гиб­

ких эндоскопов и резектоскопов;
- адаптеры (при необходимости)

ООО "ФОТЕК”, 

(РФ)

РУ от 01.06.2020 

№ РЗН 2020/10482

не более 200

12 Высокочастотные электрохирургические 
инструменты по ШГИД.942416.001 ТУ. 
Держатели (кабели):
- для подключения биполярных инструмен­
тов (электродов);
- для подключения биполярных лапароско­
пических инструментов (электродов);
- адаптеры (при необходимости)

ООО "ФОТЕК", 

(РФ)

РУ от 01.06.2020 

№ РЗН 2020/10482

не более 200

13 Высокочастотные электрохирургические 
инструменты по ШГИД.942416.001 ТУ. 
Нейтральные электроды (при необходимо­
сти)

ООО "ФОТЕК", 

(РФ)

РУ от 01.06.2020 

№ РЗН 2020/10482

не более 200

14 Высокочастотные электрохирургические 
инструменты по ШГИД.942416.001 ТУ. Ка­
бели для подключения нейтральных элек­
тродов (при необходимости)

ООО "ФОТЕК", 

(РФ)

РУ от 01.06.2020 

№ РЗН 2020/10482

не более 200



продолжение таблицы 1
1 2 3 4 5

15 Высокочастотные электрохирургические 
инструменты по ШГИД.942416.001ТУ. 
Держатели (кабели):
- для подключения монополярных инстру­
ментов (электродов) для аргонусиленной 
коагуляции и хирургии, в том числе с кноп­
ками управления;
- для подключения монополярных инстру­
ментов (электродов) жестких и гибких (зон­
дов) для аргонусиленной коагуляции для 
эндоскопических (лапароскопических) 
применений
(при необходимости)

ООО "ФОТЕК", 

(РФ)

РУ от 01.06.2020 

№ РЗН 2020/10482

не более 200 -

16 Электрод нейтральный (возвратный), элек- 
трохирургический, одноразового использо­
вания, нестерильный 
ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтраль­
ный (возвратный) электрохирургический, 
одноразового использования, нестериль­
ный, разделенный для пациента массой бо­
лее 15 кг, исполнение 1 (при необходимо­
сти)

ООО "ФОТЕК”, 

(РФ)

РУ от 23.08.2019 

№ РЗН 2019/8830

не более 2000

17 Электрод нейтральный (возвратный), элек­
трохирургический, одноразового использо­
вания, нестерильный 
ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтраль­
ный (возвратный) электрохирургический, 
одноразового использования, нестериль­
ный, разделенный для пациента массой бо­
лее 15 кг, исполнение 2 (при необходимо­
сти)

ООО "ФОТЕК", 

(РФ)

РУ от 23.08.2019 

№ РЗН 2019/8830

не более 2000

18 Электрод нейтральный (возвратный), элек­
трохирургический, одноразового использо­
вания, нестерильный 
ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтраль­
ный (возвратный) электрохирургический, 
одноразового использования, нестериль­
ный, разделенный для пациента массой 
(5 -1 5 ) кг (при необходимости)

ООО "ФОТЕК", 

(РФ)

РУ от 23.08.2019 

№ РЗН 2019/8830

не более 2000

19 Электрод нейтральный (возвратный), элек­
трохирургический, одноразового использо­
вания, нестерильный 
ШГИД.942416.002ТУ. Электрод нейтраль­
ный (возвратный) электрохирургический, 
одноразового использования, нестериль­
ный, разделенный для пациента массой ме­
нее 5 кг (при необходимости)

ООО "ФОТЕК", 

(РФ)

РУ от 23.08.2019 

№ РЗН 2019/8830

не более 2000



продолжение таблицы 1

20 Электроды электрохирургические монопо- 
лярные одноразовые стерильные "Трилокс" 
с принадлежностями. Вариант исполнения: 
Электрод в комплекте с держателем с руч­
ным управлением с двумя кнопками, вари­
анты исполнения: - длина электро да-лезвия 
70 мм из нержавеющей стали, держатель с 
кабелем длиной 3 м со штекером с тремя 
зубцами, PN02-050 (при необходимости)

"Чжэцзян Медстар 

Технолоджи Ко., 

Лтд." (Китай), 

РУ от 31.10.2019 

№ РЗН 2019/9150

не более 2000

21 Изделия для электрофизиотерапии и элек­
трохирургии. Аксессуары (переходник- 
адаптер, коннектор, ремень, кнопка, фикси­
рующее кольцо-диск, фиксирующая под­
кладка, абразивная «подушечка», ручка- 
держатель) (при необходимости)__________

"ФИАБ СпА" (Ита­

лия),

РУ от 24.08.2010 

№ ФСЗ 2010/07652

не более 2000

22 Инструменты для электролигирования и 
разделения тканей LigaSure с нанопокры­
тием в вариантах исполнения: - с большими 
изогнутыми браншами для открытых опе­
раций LigaSure Impact, 18 см; - с тупым кон­
цом для открытых операций, 23 см; - с ту­
пым концом для лапароскопических опера­
ций, 37 см; - с тупым концом для лапароско­
пических операций, 44 см; - с браншами 
типа Maryland для открытых операций, для 
одноэтапного заваривания, 23 см; - с бран­
шами типа Maryland для лапароскопиче­
ских операций, для одноэтапного заварива­
ния, 37 см; - с браншами типа Maryland для 
лапароскопических операций, для одно­
этапного заваривания, 44 см 
(при необходимости)_____________________

"Ковидиен ЛЛС" 

(США),

РУ от 30.01.2024 

№РЗН 2019/8109

не более 200

23 Инструменты электрохирургические моно 
и биполярные в наборах и отдельных упа­
ковках к аппаратам Force FX, Force EZ, 
Force Argon II, ForceTriad, LigaSure, 
Surgistat II, Cool-tip RF/Switching Controller 
c принадлежностями. Инструмент электро- 
лигирующий (при необходимости)________

"Ковидиен ЛЛС" 

(США),

РУ от 20.11.2019 

№ ФСЗ 2011/10146

не более 200

24 Стойка передвижная с принадлежностями 
СП-«ФОТЕК» по ТУ 9452-001-41747567- 
2015, вариант исполнения: стойка пере­
движная с принадлежностями с двумя ко­
лоннами СП2-03-«ФОТЕК» (при необходи­
мости)

ООО "ФОТЕК", 

(РФ)

РУ от 29.05.2017 

№ РЗН 2017/5790

не более



продолжение таблицы 1
1 2 3 4 5

25 Стойка передвижная с принадлежностями 
СП-«ФОТЕК» по 
ТУ 9452-001-41747567-2015, вариант ис­
полнения: стойка передвижная с принад­
лежностями с одной колонной 
СП1-01-«ФОТЕК» (при необходимости)

ООО "ФОТЕК", (РФ) 
РУ от 29.05.2017 
№ РЗН 2017/5790 - не более 1

26 Стойка передвижная с принадлежностями 
СП-«ФОТЕК» по 
ТУ 9452-001-41747567-2015, вариант ис­
полнения: стойка передвижная с принад­
лежностями с одной колонной 
СП1-02-«ФОТЕК» (при необходимости)

ООО "ФОТЕК", (РФ) 
РУ от 29.05.2017 
№ РЗН 2017/5790

- не более 1

27 Баллон для аргона 
(при необходимости) 5-150У 

ГОСТ 949-73 не более 4 -

28 Регуляторы давления медицинских газов 
MEDIREG с принадлежностями (при 
необходимости)

"ДжиСиИ с.р.о." 
(Чешская Респуб­

лика)
РУ от 18.04.2011 

№ Ф С З 2011/09598

не более 4 -

29 Редуктор кислородный КР-1 по 
ППТД.2955.004ТУ (при необходимости)

ООО "Пневмопри­
бор" (РФ)

РУ от 24.03.2023 № 
ФСР 2009/04014

не более 4 -

30 Шнур питания ШГИД. 11.190 1
31 Предохранитель 5 X 20мм, 250В, F 

ЗА 2

32 Элемент питания (при необходимости) CR123, З В не более 3

33 Педаль двухклавишная (при необходимо­
сти) ШГИД.94.502.400-07 не более 1

34 Педаль двухклавишная, исполнение 2 
(при необходимости)

ШГИД.94.502.610-
07

не более 1

35 Педаль двухклавишная, исполнение 2 с 
кнопкой (при необходимости) ШГИД.94.502.610-06 не более 1

36 Педаль двухклавишная, исполнение 2 с 
кнопкой беспроводная (при необходимо­
сти)

ШГИД.94.502.610-01 не более 1

37 Педаль одноклавишная (при необходимо­
сти) ШГИД.94.502.300-03 не более 1

38 Шланг (при необходимости) ШГИД.41.170.910 не более 4 -

39 Руководство по эксплуатации ШГИД.11.000РЭ 1
40 Паспорт ШГИД.11.000ПС 1

Состав системы определяется в соответствии с потребностями пользователя изделия.

П редприятие-изготовитель допускает копирование данного паспорт а с внесением изменений в комплект  
поставки (таблица 1). Копия паспорта с внесенными в комплект поставки изменениями долж на быть заве­
рена  печатью пост авщ ика (торгующей организации)



3 гарантии изготовителя

Предприятие-изготовитель гарантирует исправность системы при соблюдении усло­

вий эксплуатации, хранения и транспортирования в течение гарантийного срока эксплуата­

ции.

Гарантийный срок эксплуатации генератора, педалей, шнура питания и шлангов -  

12 месяцев.

Гарантийный срок эксплуатации отсчитывается с даты ввода в эксплуатацию или с 

даты окончания гарантийного срока хранения, в зависимости от того, какой момент насту­

пит раньше.

Датой ввода в эксплуатацию считается дата утверждения документа, подтверждаю­

щего ввод в эксплуатацию (дата должна быть проставлена в разделе «Ввод в эксплуатацию» 

паспорта системы).

Гарантийный срок хранения -  6 месяцев с даты изготовления, приведённой в разделе 

«Свидетельство о приёмке».

Изготовитель вправе предоставить иные гарантийные обязательства, не хуже указан­

ных. Эти обязательства оформляются в виде отдельного документа (например, с названием 

«Гарантии изготовителя»).

Назначенный срок службы системы -  10 лет с даты изготовления, приведённой в раз­

деле «Свидетельство о приёмке» паспорта системы.

Гарантийные обязательства не распространяются на изделия, вышедшие из строя 

вследствие:

- внешних дефектов (явных механических повреждений от ударов, трещин, сколов, от 

воздействия высоких температур, агрессивных сред и других факторов);

- дефектов вследствие неправильного использования, дезинфекции и стерилизации;

- повреждение сенсорного экрана генератора в результате использования острых ин­

струментов для нажатия;

- дефектов, вызванных форс-мажорными обстоятельствами (пожар, землетрясение и

ДР-);

- дефектов по причине отклонения параметров питающих сетей от указных в техниче­

ских характеристиках на изделие;

- неисправностей, вызванных нарушением правил транспортировки, хранения, эксплу­

атации, обслуживания или неправильной установкой;



- неисправностей, вызванных несанкционированным самостоятельным ремонтом или 

модификацией изделия (вскрытие корпуса, изготовление или установка запасных частей не 

из комплекта поставки);

- повреждений, вызванных попаданием внутрь изделия посторонних предметов, ве­

ществ, жидкостей

- неисправностей, вызванных применением медицинских и немедицинских изделий, 

не предусмотренных изготовителем в составе изделия.

Сохраняйте в течение гарантийного срока паспорт, руководство по эксплуатации.

На ремонт или замену принимаются изделия, прошедшие дезинфекцию.



4 Свидетельство о приемке

Система электрохирургическая высокочастотная «ФОТЕК», модель
(комплектация в соответствии с разделом 2) изготовлена иSN______________________

принята в соответствии с требованиями государственных стандартов, действующей техни­
ческой документацией и признана годной для эксплуатации.

Дата изготовления системы соответствует дате, указанной в свидетельстве о приемке, 
и дополнительно маркируется на упаковке.

ОТК

подпись расшифровка подписи число, месяц, год

МП

5 Свидетельство об упаковывании

Система электрохирургическая высокочастотная «ФОТЕК», модель
(комплектация в соответствии с разделом 2) упакованаSN ______________________

ООО «ФОТЕК» согласно требованиям, предусмотренным в действующей технической до­
кументации.

личная подпись расшифровка подписи число, месяц, год

6 Ввод в эксплуатацию

Система электрохирургическая высокочастотная «ФОТЕК», модель________________ ,
S N  (комплектация в соответствии с разделом 2) введена в экс­
плуатацию. Ввод___________в эксплуатацию осуществлён

наименование организации

личная подпись расшифровка подписи число, месяц, год

МП



7 Отметки о ежегодных проверках

Дата проверки Фамилия, имя, отчество, должность ответствен­
ного

Подпись



Прошито и пронумеровано


