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► 1!1мли(;и)р*т
11астоящее Руководство по эксплуатации (далее 

Руководство) содерж ит технические сведения, инф ормацию  об 
использовании и обслуж ивании А ппарата лазерного 
м едицинского FiberLase CR  по ТУ 32 .50 .50-061-18003536-2020, 
в варианте исполнения FiberLase CR (далее А ппарат), а такж е 
сведения о безопасной эксплуатации Аппарата. Не приступайте 
к работе, не ознакомивш ись с Руководством. Н аруш ение 
требований настоящ его Руководства мож ет привести к 
несчастньгм случаям и влечет за собой прекращ ение действия 
гарантийны х обязательств производителя. Руководство долж но 
храниться в легкодоступном месте.

В Н И М А Н И Е ! Работать на А ппарате имею т право только 
врачи. прош едш ие обучение работе с лазерны ми 
хирургическим и аппаратами. О бслуж ивание аппарата долж но 
производиться об\'ченным персоналом  в соответствии с 
инструкцией по технике безопасности и Руководством по 
эксплуатации.

И н ф о р м ац и я  П олная програ.м.ма технического обслуж ивания обязательна 
по о б служ и ван и ю  для безопасной и стабильной работы  Аппарата. Руководство 

содерж ит порядок технического обслуж ивания и график их 
вы полнения, который следует соблю дать для обеспечения 
правильной работы Аппарата.

Б езоп асн ость В Руководстве излож ены меры безопасности, которы е 
долж ны  соблю даться при эксплуатации и обслуж ивании 
лазерного аппарата.

О С Т  О Р О Ж Н О ! Во избеж ание риска пораж ения 
электрическим  током изделие долж но присоединяться только к 
сетевом у питанию . им ею щ ему защ итное заземление. 
(П одклю чение А ппарата к питаю щ ей сети необходим о 
производить то л ь к о  через Блок и Ш нур питания, которые и д \т  
в ком плекте и являю тся частью  м едицинского изделия)

В Н И М А Н И Е ! М о д и ф и к а ц и я  и зд ел и я  не доп ускается!
Д ля безопасного использования аппарата запрещ ено 

использовать иные ком плектую щ ие, кроме поставленны х в 
составе аппарата.

И зготовитель не несет ответственности за результат, 
полученны й при использовании аппарата с комплект>тошими. 
не входящ ими в комплект поставки.
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Р А З Д Е Л  1
► ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ 
ПОЛЬЗОВАТЕЛЕЙ

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ и  НАЗНАЧЕНИЕ АППАРАТА
А ппарат предназначен для рассечения, вапоризации, регенерации, реконструкции, 
коагуляции тверды х, мягких и хрящ евой тканей, для прогревания биологических тканей 
при заболеваниях опорно-двигательного аппарата.
П ринцип действия А ппарата основан на использовании теплового воздействия лазерного 
излучения различной мощ ности.

ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
П оказания к применению:
1. Д ля первого рабочего излучения (0.98 мкм):
Терапия с помощ ью  лазерного оборудования при таких нарущ ениях, как: 
посттравматические отеки и гематомы, артроз, артрит, заболевания суставов, растяжение 
связок и мыш ц, спортивные травмы , миофасциальный синдром, боли в колене, щ ее, бедре, 
спине, невралгия тройничного нерва, височно-ниж нечелю стное расстройство, афтозная 
язва, язвы  травматического происхож дения, мукозит, послеоперационная боль, синусит, 
отек, герпетические поражения
2. Д ля второго рабочего излучения (1.55 мкм):
К оагуляция, вапоризация и резекция тканей с целью  регенерации и реконструкции 
хрящ евой, костной и мягких тканей при заболеваниях опорно-двигательного аппарата. 
П ротивопоказания к применению :
Н еспособность получения эндоскопического, откры того или  лапароскопического лечения, 
непереносим ость местной анестезии.
О бщ ие противопоказания для лиц, получаю щ их физиотерапевтическое лечение: 
берем енность, онкологические заболевания, прием антикоагулянтов, туберкулез кожи, 
дерм атологические заболевания в зоне воздействия, повы ш ения температура тела, 
О РВ И /О РЗ, постоянные кож ны е импланты в зоне предполагаемого лазерного воздействия, 
в том  числе, имплантированные препараты, психические заболевания.
П обочны е эффекты: П ерекрёстное инф ицирование при наруш ении методики стерилизации 
волоконного инструмента многоразового использования (поставляется нестерильнььм). 
перегрев .мягких тканей из-за некорректного выбора параметров.

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ

А ппарат применяется в условиях стационарны х отделений различной 
направленности, таких как: урология, гинекология, проктология, флебология, 
стом атология, пульмонология, оториноларингология, кардиология, нейрохирургия, 
оф татьм ология, гастроэнтерология, артроскопия, дерм атология, ортопедия в рамках 
установленного назначения, а  такж е отделениях ф изиотерапии. А ппарат предназначен для 
использования кватифицированны м и специатистами, прош едш ими специальное обучение 
для работы  с аппаратом в рам ках установленного назначения.
А ппарат обеспечивает работоспособность для непродолж ительного режима в течение 6 
часов в реж им е 60 мин - работа, 15 мин -  пауза.
П ом еш ение, предназначенное для размещ ения А ппарата, долж но соответствовать 
требованиям  Санитарно-эпидемиологических требований к физическим факторам  на 
рабочих местах 2.2.4.3359.
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А ппарат следует эксплуатировать в условиях, соответствую щ им  группе 4.2 по Г О С Т  15150:
- тем пература окруж аю щ его воздуха от +10 °С до +35
- относительная влаж ность не более 80%  при 25 °С
Распаковка и вклю чение аппарата после ее транспортирования или хранения при 
температуре ниж е плю с 10°С допускается не ранее, чем  через 12 часов.
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символы и О Б О З Н А Ч Е Н И Я

М аркировка А ппарата

Таблица 1.1
Наименование или обозначение изделия
** в варианте исполнения изделия 
(FiberLase CR S /  FiberLase CR)

Аппарат лазерны й медицинский «FiberLase 
CR» по ТУ 32.50.50-061-18003536-2020. в 
варианте исполнения **

Класс защиты по ГОСТ Р МЭК 60601-1- 
2010

1 класс защ иты от пораж ения электрическим 
током

Рабочий цикл, максимальное время 
активации (вкл) и минимальное время 
деактивации (вык.1)

Рабочий цикл: Н епродолж ительны й 

Вкл/Выкл 60/15 мин

Товарный знак предприятия- 
изготовителя

IRE*Polus

Серийный номер изделия SN
Изготовитель

ООО «НТО «И РЭ  -  Полю с», пл. им. 
академика Б.А. Введенского, д. 1, стр. 3, г. 
Ф рязино, М осковская обл., 141190, Россия

Дата изготовления

Обратитесь к руководству по 
эксплуатации ш
Рабочая часть типа BF л
Степень зашиты от

проникновения воды по ГОСТ 
14254

IP20

Входные электрические параметры 
аппарата

Хар-ки питания Аппарата 
18 V ГГГ 5.55 А max

Входные э.тектрические параметры 
и модель блока питания

Хар-ки Блока питания:
100—240V -4 7 -6 3  Hz 1,2-0,5А 
MODEL NO.: HPUlOl-107

М аркировочны е знаки на корпусе А ппарата
Таблица 1.2
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Обозначение разъе.ма для 
подключения Педали включения 
излучения

21
Обозначение разъема подключения 
Удаленной блокировки

Обозначение разъема Служебный порт 
USB

Обозначение отсека для Карты памяти О
Обозначение разъема подключения Блока 
питания ©
Обозначение кнопки «Аварийная 
остановка лазера»

М аркировка м еста вывода и злучения (В олоконны й инструмент)
Таблица 1.3

Знак лазерной опасности

А
Рабочая часть типа BF

Вывод излучения через оптическое 
волокно О
Поясняющая маркировка

**-значе11ин параметров лазерною 
излучения варианта исполнения

основной ЛАЗЕР ** ики 
: Максимальная мощность **Вт 

Лазер наведоння "  мкн 
|Максммапьная мощность “ мВт

Поясняющая маркировка (основной 
лазер) НЗИ1»иЮ Е ЛАЗЕРНОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ 

ИЗБЕГА11ЛЕ 06ЛУЧЕНИЯ ГЛАЗ ИЛИ 
КОЖИ ПРЯМЫМ ИЛИ РАССЕЯНЫ М  

ИЗЛУЧЕНИЕМ
ЛАЗЕРНАЯ АППАРАТУРА КЛАССА 4 

ЛАЗа>НАЯ АЛЕРЛ^А

Поясняющая маркировка (лазер 
наведения) ЛАЗЕРНОЕ излучение 

ИЗБЕГАЙТЕ ПРЯМОЙ ЭКСПОЭИиИИ 
ЛАЗЕРНАЯ АППАРАТУРА КЛАССА

ЛАЗЕРНАЯ АПЕРТУРА

М аркировка .места вывода излучения (Рукоятка волоконно-оптическая)
Таблица 1.4
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Раоочая часть типа BF л
Поясняющая маркировка

**-И1ачения параметров лазерною 
и мучения варианта исполнения

основной ПАЗЕР ** икм 
Максимальная мощность **Вт

Лазер наведения "  икм 
|Максииальная мощность "мВт

Поясняющая маркировка (основной 
лаюр) НЕВИОИИОЕ ЛАКРНОЕ КЗЛУЧЕН№ 

ИЗБЕГАЙТЕ СЖЛУЧВеМ ГЛАЗ ИЛИ 
КОЖИ Г№ЯМЫИ ИШ  РАССЕЯННЫМ 

ИЗЛУ^^НИЕИ
ЛАЗЕРНАЯ АГЮАРАТУРА КЛАССА 4 

ЛАЗЕРНАЯ АПЕРТУРА

Поясняющая маркировка (лазер 
иавеления) ЛАЗЕРНОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ 

ИЗБЕГАЙТЕ ПРЯМОЙ ЭКСПОЗИЦИИ 
ЛАЗЕРНАЯ АППАРАТУРА КЛАССА

ЛАЗЕРНАЯ АПЕРТУРА

НОРМАТИВНЫЕ ССЫЛКИ
В Руководстве ссылаю тся на требования следую щ их нормативных документов: 
СанП иН  2.2.4.3359-16. Санитарно-эпидем иологические требования к физическим 
факторам на рабочих местах.
СапП иН  2.1.7.2790-10. Санитарно-эпидем иологические требования к обращ ению  с 
м едицинским и отходами.
Г ОСТ Р М ЭК 60601-1-2010. Изделия м едицинские электрические. Часть 1. Общие 
требования безопасности с учетом основны х ф ункционатьны х характеристик.
ГОСТ IEC 60825-1-2013. Безопасность лазерной аппаратуры. Часть 1. Классификация 
оборудования, требования и руководство для потребителей
ГО С ! Р М ЭК 60601-1-2-2014 Изделия м едицинские электрические. Часть 1-2. О бщ ие 
требования безопасности с учето.м основны х ф ункциональных характеристик. 
П араллельны й стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и испытания 
ТОСТ 31508-2012. Изделия медицинские. Классификация в зависимости от 
потенциального риска применения. О бщ ие требования.
1'ОСТ 15150-69 М аш ины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для 
различны х климатических районов. К атегории, условия эксплчатации. хранения и 
транспортирования в части воздействия климатических факторов внеш ней среды 
Т ехнические у с л о в и я  ТУ 32.50.50-060-18003536-2020
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П О Я С Н И Т Е Л Ь Н Ы Е  И  П Р Е Д У П Р Е Ж Д А Ю Щ И Е  З Н А К И

Маркировка Аппарата -  содержит сведения об изготовителе и Аппарате (рис. 1).

SN

Аппарат лазерный медицинский Fiberl.ase CR 
по ГУ 32.50.50-061-18003536-2020. в варианте исгго.шения

F ib e rL a se  CR

I
\ap-Kit питания Аппарата \ap-KH Б.ток-а питания:

18 \  n r z  5.55 -Л max 1WI— 240N - 4 ‘^-бЗШ 1.2-0..AV

MODEI. VO.: НР1 101-107 IP20
Рабочий  цикл: Непродолж ительный 
Вкл/Вы кл  60/15 мин 
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Рисунок 1. Сведения об изготовителе и Аппарате на корпусе Аппарата.

Знаки лазерной опасности -  содержат информацию и предупреждения о лазерном 
излучении (Рис. 2-3). На табличке обозначены хзины волн используемых излучений 
(излучения) в Аппарате, соответствчтошие им максимальные значения мощностей 
изл>'чения и класс опасности аппарата.

основной ЛАЗЕР 1,55 мкм 
I Мексимальиая мощность 10Вт

Лазер наведения 0,6 мкм 
I Максимальная мощность 5мВт

НЕВИОИИОЕ ЛАЗЕРНОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ 
ИЗБЕГАЙТЕ ОБЛУЧЕНИЯ ГЛАЗ ИЛИ 
КОЖИ ПРЯМЫМ ИЛИ РАССЕЯННЫМ 

ИЗЛУЧЕНИЕМ
ЛАЗЕРНАЯ АППАРАТУРА КЛАССА 4 

ЛАЗЕРНАЯ АПЕРТУРА

ЛАЗЕРНОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ 
ИЗБЕГАЙТЕ ПРЯМОЙ ЭКСПОЗИЦИИ ГЛАЗ 

ЛАЗЕРНАЯ АППАРАТУРА КЛАССА 3R

ЛАЗЕРНАЯ АПЕРТУРА

Рисунок 2. Маркировка места вывода излучения через Волоконный инструмент

ЛАЗЕРНОЕ ИЗЛУ<СН»С 
ИЭБВ'АЙТЕ ПРЯМОЙ ЭКСПО^ШИИ ГЛАЗ 

ЛАЗЕРНАЯ АППАРАТУРА КЛАССА ЭЯ

ЛАЗЕРНАЯ АГЕР7УРА

ОСНОВНОЙ ЛАЗЕР 0.96 мкм 
11У1аксимальная мощность 25 Вт

Лазер наведент 0,6 мкм 
Максимальная мощность 5мВт

»СВИаИИО£ ЛАЗг>НОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ 
ИЗБЕГАЙТЕ ОБЛУЧЕНИЯ ГЛАЗ или 
КОЖИ ПРЯМЫМ ИЛИ РАССЕЯННЫМ 

ИЭПУЧЕМСН
ЛАЗЕРНАЯ АППАРАТУРА КЛАССА 4 

ЛАЗЕРНАЯ АПЕРТУРА

Рисунок 3. Маркировка места вывода излучения через Рукоятку волоконно-оптическую
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ОСНОВНЫЕ ПРАВИЛА БЕЗОПАСНОСТИ
В руководстве используются слслую щ не прелупреж лаю иш е символы и указания:

О П А С Н О  Указывает на неизбежно опасную  сш у ац и ю . которая, если её не
предотвратить, приведёт к серьёзной травм е или смерти.

( К  Т О Р О /К П О  Указывает на потенциально о[шсную ситуацию , которая, если её не 
предотвратить, приведёт к серьёзной травм е или смерти.

И Н И М Л 1Ш Е  Указывает на потенциально опасную  ситуацию , которая, если её не 
предотвратить, приведёт к лёгкой или умеренной травме, а такж е к 
возможному повреж дению  оборудования.

П Р И М Е Ч А Н И Е  Указывает на дополнительную  полезную  информацию .

При работе с Аппаратом учиты вайте предупреж дения об опасности и соблю дайте меры 
осторож ности. Следующая инфор.мация дополняется предупреж дениями и правилами 
безопасности, описанными в каждой главе.

А
А
А

ОПАС по

А ппарат -  зто лазерный прибор, который относится к IV классу 
лазерной опасности, такж е в состав А ппарата лазер наведения 
класса 3R (согласно СанП иН  2.2.4.3359-16. ГОСТ IEC 60825- 
1). При ненадлежащ ем использовании возможно серьёзное 
трав.мирование глаз, кожи и м ягких тканей пациента и/или 
врача (оператора):
И спользование А ппарата без средства заш иты глаз запрещ ено: 
Не смотрите прямо в торец волоконного инструмента когда 
.Аппарат включен и волоконны й инструмент подсоединён. 
.Аппарат испускает видимое и невидимое лазерное излучение, 
которое опасно для глаз и для кожи:
Когда А ппарат излучает, нельзя направлять волоконный 
инструмент в глаза лю дей, на кожу или лю бую  ткань, кроме 
той. на которую будет осущ ествлено воздействие излу чением 
А ппарата во время операции:
Н икогда не оставляйте А ппарат вклю ченным или готовым к 
вклю чению  излучения. Прежде, чем выйти из операционной 
(кабинета), в которой находится А ппарат, отклю чите его или 
наж мите кнопку экстренной остановки:
Не используйте Аппарат если волоконный инструмент 
повреждён или сломан:
А ппарат нельзя использовать в присутствии возгораю щ ейся 
v^eгкoвocплa.мeняющcйcя наркозной смеси с воздухом, 
кислородом или закисью  азота, а такж е в присутствии таких 
лету чих растворителей, как спирт или бензи}к Рекомендуется 
использование рядом с А ппаратом  негорючих материалов и
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А
О С Т О Р О Ж Н О

А
И Н И М Л Н И Р

инструментов. Рекомендую тся огнестойкие хирургическое 
бельё, халаты  и т.п:
Не допускайте попадания ж идкостей на Аппарат. Рхли какая- 
либо ж идкость попала на А ппарат или внутрь него, 
немедленно прекратите работу, отсоедините от источника 
питания и обратитесь к производителю , чтобы провести 
полную очистку и проверку безопасности. Н есоблю дение 
этого требования может привести к электрическому удару 
пациента или врача.

А ппарат не содерж ит частей, обслуживае.мых пользователем. 
Не разбирайте, не переделы вайте и не пытайтесь починить 
Аппарат. Это может привести к травм е пациента или врача, а 
такж е к повреж дению  Аппарата:
Л азерное оборудование долж но быть защ ищ ено от 
несанкционированного использования!
Во избеж ание перекрёстного инфицирования пациентов 
необходим а обязательная стерилизация волоконного 
инструмента:
Во время лю бых хирургических операций обязательно 
держ ите волоконный инструмент в стерильном поле:
А ппарат по способу защ иты пациента и обслуж иваю щ его 
персонала от поражения электрическим  током удовлетворяет 
требованиям  ГОСТ IEC 60601 х зя  класса 1 со степенью  
защ иты от поражения электрическим током по типу BF: 
А ппарат в зависимости от потенциатьного риска применения 
медицинских изделий относится к классу 26 по ГОСТ 31508- 
2012.

Работать на А ппарате имею т право только врачи, прош едш ие 
обучение работе с лазерны ми хирургическими аппарата.мн. 
О бслуж ивание аппарата долж но производиться обученны м 
персоназом  в соответствии с инструкцией по технике 
безопасности и Руководством по эксплуатации: 
П редостереж ение - Испарения и ды м . производимые лазером , 
могут содерж ать ж изнеспособны е биоткани:
Не допускайте изгиба (скручивания) волоконного инстру м ента 
радиусом менее 75 мм. Крутой изгиб может привести к 
повреж дению  волоконного инструмента.
Не используйте А ппарат вблизи от нагревательны х 
источников. Убедитесь, что вентиляционны е отверстия 
А ппарата ничем не закрыты:
А ппарат бьы  разработан и испы тан в соответствии с 
требованиям и стандартов электромагнитны х,
электростатических и радиочастотны х помех. О днако 
возм ож ность электромагнитных или других помех все ещ е
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может сутествоЕшть. 11орсмо1ЦСмие аппарата может помочь 
устранить помехи.
Не отсоединяйте волоконны й инструмент от А ппарата, когда 
А ппарат и случает:
П омещ ение, предназначенное для размещ ения Аппарага. 
долж но соответствовать требованиям Санитарно- 
эпидемиологических требований к физическим факторам на 
рабочих местах 2.2.4.3359-16
Значения номиназьного опасною  для глаз расстояния (НОГР) 
при работе с открытым торном волоконного инструмента 
представлены в таблице 2 (СанПиН 2.2.4.3359-16).

Габлица 2. Н оминальное опасное для 1лаз расстояние.
М ощ ность, Вт НОГР. м

10 3.00 (для 1.55 мкм)
25 4.77 (для 0.98 мкм)

При эксплуатации медицинского электрооборудования должны приниматься меры 
предосторож ности в отнош ении электромагнитной совместимости (ЭМ С). при установке 
оборудования долж ны  соблю даться следую щ ие требования по ЭМС:

• П ортативны е и мобильны е средства вы сокочастотной связи могут оказывать 
влияние Eia м едицинское электрооборудование.

• В составе аппарата поставляется Шнур питания и Блок Ештания. Использование 
ЕЕСоригинальньЕх принахлежностей. аксессуаров, преобразователей и кабелей может 
ЕЕривести к увеличению или снижсешю мощности излучения или снижению 
помехоустойчивости оборудования или Аппарата:

А ппарат предназначен для эксплуатации в среде. указаЕЕной в Таблицах 3 
(электромагнитная эмиссия) и 4 (помехоустойчивость).

1'аблица 3.1 Руководство и декларация изготовителя - элекЕ ромагнитная эмиссия.

И спы тание на
электром агнитную  эмиссию

Соответствие
Электромагнитная обстановка - 

указания

Радиопомехи по СИ СП Р 11 Группа

А ппарат лазерный медицинский 
«FiberLase CR» по ТУ 32.50 .50-061- 

18003536-2020. в варианте 
исполнения FiberLase CR  использует 
радиочастотную  энергию  только для 

выпо.Енения внутренних функций. 
У ровень эмиссии радиочастотных 

помех является низким и. вероятно, ис 
приведет к наруш ению  

ф ункционирования располож енного 
вблизи электронного оборудования.

РадиоЕюмехи по СИ СП Р 11 К.ласс А
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1‘армоиические 
составляю щ ие тока по М ЭК 

61000-3-2

Класс Л 
С оогветствует

Колебания напряжения и 
ф ликер по М ЭК 610003-3

Соответствует

А ппарат лазерны й медицинский 
«FiberLase CR» по ТУ  32 .50.50-061- 

18003536-2020, в варианте 
исполнения FiberLase CR пригоден 
для эксплуатации в лю бы х местах 
размещ ения, кро.ме ж илы х домов и 

зданий, непосредственно 
подклю ченных к распределительной 

электрической сети, питаю щ ей жилые 
дом а

Таблица 3.2 Руководство и декларация изготовителя -  помехоустойчивость.

Испытание на 
пом ехоустойчи­

вость

Ркпы тательны й 
уровень по М ЭК 

60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная 
обстановка - указания.

Электростатически 
е разряды (ЭСР) по 

М ЭК 61000-4-2

± 6 кВ контактный 
разряд

± 8 кВ воздуш ный 
разряд

± 6 кВ 
контактный 

разряд
±  8 кВ воздушный 

разряд

П олы  должны быть 
деревянными^ 

бетонны м и/облицованы  
керамической плиткой. 

Если полы  покрыты 
синтетическим 

материалом, 
относительная 

влаж ность должна 
составлять не менее 

30%

Н аносекуидные 
импульсные 

помехи по М ЭК 
61000-4-4

± 2 кВ для линий 
электропитания 

± I кВ для линий 
ввода/вывода

± 2 кВ для линий 
электропитания 

± 1 кВ для линий 
ввода/'вывода

Качество
электрической энергии 

в электрической сети 
следует обеспечить в 

соответствии с 
типичными 

коммерческими или 
больничны ми 

условиями

М икросекундные 
импульсные 

помехи больш ой 
энергии по М ЭК 

61000-4-4

± 1 кВ при подаче 
помех по схеме 

«провод -  провод» 
± 2 кВ при подаче 

помех по схеме 
«провод -  земля»

±  1 кВ при подаче 
помех по схеме 

« п р о во д -  
провод»

±  2 кВ при подаче 
помех по схеме 

«провод -  земля»

Качество
электрической энергии 

в электрической сети 
следует обеспечить в 

соответствии с 
типичными 

коммерческими или 
больничны ми

УСЛОВИЯМИ

3213
21.01.2021



И спы тание на 
пом ехоустойчи­

вость

Испытательный 
уровень по М 'Ж  

60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная 
обстановка - указания.

Провалы 
напряжения, 

кратковременны е 
преры вания и 

изменения 
напряж ения на 

в.чолных линиях 
электропитания по 

М ЭК 61000-4-11

< 5 % Он
(> 95 % падения 

Uh)
за 0.5 периода 

40 % Он
(60% падения U h ) 

за 5 периодов 
70% U h

(30 % паления Uh) 
за 25 периодов

< 5 % Uh

(>95 % падения Uh) 
за 250 периодов

< 5 % Uh

(> 95 % падения 
U h)

за 0.5 периода 
40 % Uh

(60% падения Uh) 
за 5 периодов 

70% Uh

(30 % падения Uh) 
за 25 периодов

< 5 % Uh 
(>95 % падения

U h)
за 250 периодов

Качество
электрической энергии 

в сети —  в 
соответствии с 

типичными 
коммерческими или 

больничными 
условиями. Ксли 

пользователю  .Аппарат 
лазерны й .медицинский 
«FiberLase CR» по ТУ 

32.50.50-061-18003536- 
2020. в варианте 

исполнения FiberLase 
CR необходимо 

обеспечить
непреры вную  работу в 
условиях возможных 
преры ваний сетевого 
напряж ения, питание 

А ппарата необходимо 
осущ ествлять от 
источника бес­

перебойного питания 
или батареи

М агнитное поле 
промыш ленной 

частоты (50/60 Г'ц) 
по М ЭК 61000-4-8

3 А/м 3 А/м

У ровни .магнитного 
поля промыш ленной 

частоты  следует 
обеспечить в 

соответствии с 
типичными 

коммерческими или 
больничны ми

УСЛОВИЯ.МИ
П Р И М Е Ч А Н И Е : U h - переменное напряж ение перед использованием контрольного
уровня.

Таблица 3.3 Заш ита от электромагнитнЕлх полей.

И спы тание на 
по.мехоустойчивость

Испытательный 
уровень по М ЭК 

60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная 
обстановка - указания
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Кондуктивные 
помехи, наведенные 
радиочастотными 
электромагнитными 
полями, по М ЭК 
61000-4-6

Излучаемое 
радиочастотное 
электромагнитное 
поле по М ЭК 61000- 
4-3

3 В
(среднеквадратич­
ное значение)

3 В/м в полосе от 
80 М ГЦ до 2.5 
ГГЦ

3 В
(среднеквадратич­
ное значение)

3 В/м

Расстояние между 
используемой 
мобильной 
радиотелеф онной 
системой связи и 
любым элементом 
А ппарат лазерны й 
медицинский 
«FiberLase C R » по ТУ 
32.50.50-061-18003536- 
2020. в варианте 
исполнения FiberLase 
CR, вклю чая кабели, 
долж но бы ть не меньш е 
рекомендуемого 
пространственного 
разноса. который
рассчиты вается в
соответствии с
приведенным ниже 
выражением 
применительно к
частоте передатчика. 
Рекомендуемый 
пространственны й 
разнос составляет:

d  =  1 .2V P

d  =  1.2VP
(от 80 до 800 М Гц)

d  =  2.3\/Р
(от 800 М Гц до 2.5 ГГц) 
Н апряж енность поля 
при распространении 
радиоволн от
стационарных 
радиопередатчиков, по 
результатам
наблю дений за
электромагнитной 
oбcтaнoвкoй“  ̂ долж на 
быть ниже, чем уровень 
соответствия в каждой
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полосе частот^*. Помехи 
могут иметь место 
вбли'ш оборудования, 
маркированного знаком

Н апряж енность поля при распространении радиоволн от стационарньтх 
радиопередатчиков. таких как базовые станции радиотелефонных сетей 
(сотовых.''бесироводиых) и наземны х подвижных ра.тиостанций. лю бительских 
радиостанций. AM  и FM рачиовещ ательны х передатчиков, телевизионны х передатчиков, 
не м ож ет бы ть определена расчетны м путем с достаточной точностью . Для этого долж ны 
бы ть осущ ествлены  практические измерения напряж енности поля. Если измеренные 
значения в месте размещения А ппарат лазерный м едицинский «FiberLase CR» по ТУ 
32.50.50-061-18003536-2020. в варианте исполнения FiberLase CR больш е применимых 
уровней соответствия, то следует проводить наблю дения за  работой Аппарат лазерный 
медицинский «FiberLase C R » по ТУ 32.50.50-061-18003536-2020. в варианте исполнения 
FiberLase CR с целью проверки его нормачыю го ф ункционирования. Если в процессе 
наблю дения выявляется отклонение от нормачьного ф ункционирования, то необходимо 
принять дополнительные меры, такие как переориентировка или перемещ ение Аппарат 
лазерны й медицинский «FiberLase CR» по ТУ 32.50.50-061-18003536-2020. в варианте 
исполнения FiberLase CR.

Вне полосы частот от 150 к1 'ц до 80 М Гц следует обеспечить напряженность поля менее 
1 В/м.
П римечания
1) На частотах 80 и 800 М Гц прим еняю т больш ее значение напряжхшности поля.
2) П риведенны е выражения применимы не во всех случаях. На распространение 
электром агнитны х волн влияет поглощ ение или отраж ение от конструкций, объектов и 
лю дей.

Т аблица 3.4 Рекомендуемые расстояния между переносным и мобильным оборудованием 
РЧ-связи и А ппарат лазерный медицинский «FiberLase CR» по ТУ 32.50.50-061-18003536- 
2020. в варианте иегюлнения FiberLase CR.

Н оминальная максимальная 
вы ходная .мощность передатчика. 

Вт

Пространственный разнос, м. в зависимости от 
частоты передатчика

d  =  I . 2VP
в полосе от 150 кГц до 

80 МГц

d

=  I . 2VP 
в полосе 

от 80 
М Гц до 

800 МГц

d =  2.3VP
В полосе от 800 
М1'ц до 2.5 ГГц

0.01 0.12 0.12 0.23
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П рим ечания
1) На частотах 80 и 800 М Гц прим еняю т больш ее значение напряж енности поля.
2) П риведенны е вы раж ения прим еним ы  не во всех случаях. На распространение 
электром агнитны х волн влияет поглощ ение или отраж ение от конструкций, объектов и 
лю дей.
3) При определении реком ендуемы х значений пространственного разноса d  для 
передатчиков с номинальной максимальной вы ходной мощ ностью , не указанной в 
таблице, в приведенные вы раж ения подставляю т ном инальную  максимальную  вы ходную  
м ощ ность Р в ваттах, указанную  в документации изготовителя передатчика.
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ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Технические характеристики аппарата указаны  в таблице 4.1

Таблица 4.1
1 luiiMoiK)Bamic и арам с!ра Значение

Д лина волны рабочего изл>^ения канал 1. мкм 0.98±0.04
Д лина волны рабочего излучения канал 2, мкм 1.55±0.01
М аксимальная выходная м ощ ность для 0.98 мкм, Вт 25
М аксимальная выходная м ощ ность для 1.55 мкм, Вт 10
Д лина волны лазера наведения, мкм 0.6±0.1
М аксимальная мощ ность излучения лазера наведения. мВт, не 
более 5

Режимы работы изл\-чений

0.98 мкм:
- Импульсно- 
периодический(Ри15е);
- Heпpepывный(CW); 
1.55 мкм:
- Импульсно- 
периодический(РиЬе)

Режим работы: Н епродолж ительны й
6 часов: 60 мин- 

работа,
15 м ин-пауза

Время установления рабочего режима, мин, не более <1
К орректированны й уровень звуковой мощ ности, дБ А , не более 55
Н апряжение питания, В 18
Ток, А постоянны й 5,55
Габариты основного блока (Ш хГхВ ), мм, 2 7 2 x 2 7 2 x 2 7 3 1 4 0
М асса, кг <15
Защ ита от влагопроницаемости IP20

Версия программного обеспечения, не ниже 0.1.12.1 (дата 
выпуска: м арт 2020)

В ид лазера (первы й канат / второй канат) Диодный /Волоконный 
с диодной накачкой

Д иапазон установки яркости изл\'чения лазера наведения от 10 до 100% 
шаг установки 1 %

Класс лазера (рабочие излучения/лазер наведения) по ГО СТ 1ЕС 
60825-1

4 / 3 R

П араметры электропитания от сети*
Н апряж ение питания. В переменного напряжения 100-240
Частота 47-63
Ток, А 1,2-0,5

^Питание о т сети осуществляется через Блок Питания, который является частью 
медицинского изделия
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Диаметры сердцевины  и оболочки волоконных инструментов представлены в таблице 4.2
Таблица 4.2

Инструмент волоконный 365 мкм Инструмент волоконный 550 мкм
/1иаметр сердцевины 
инструмента 
волоконного, мкм

365±7 550±10

Диаметр оболочки 
инстр>мента 
волоконного, мкм

400i8 600±10

Х арактеристики волоконного инструмента представлены в таблице 4.3
Таблица 4.4

, 1.ч; J I'.i.’JMC ' Значение
Длина, не менее, м 3
М асса, не более, кг 0,02
Радиус изгиба, не менее, мм 75

Х арактеристики ру коятки волоконно-оптической представлены в таблице 4.5
Таблица 4.5

(1. ' . 'меиочание плрим<.;ра

Расходи.мость излучения, рад 0,4±0.I
Числовая апертура 0.2
Д иаметр пятна, мм 10±2
Габаритные размеры , мм 1 7 0 x 4 1  х 3 8 ± 2 0
М асса, не более, кг 0.5

Характеристики насадок представлеЕЕЫ в таблице 4.6
Таблица 4.6

ПueLUf^;i . l-uuiei р г:>пна /U uuicrp  uMiHa \Ьее.1
насадка
перестраиваемая

от 35 до 130 мм. ±5мм
ф80 /180.9 м.м: 4 5 0 ± 1 0 г

насадка
замораживаемая

15 ±2 мм: ф50 /5 1 .4  мм; 260±10 г

насадка-спейсер
20 ±3 мм; ф41 /4 1  мм; 20±5 г

насадка Б1 20 ±3 мм;
ф 3 6 /4 7 ,7  мм; 3 0 ± 5 г

насадка Б2 35 ±5 мм ф50 / 65.5 мм 130±10 г

Характеристики режимов

А ппарат обеспечивает установку следую щ их параметров излучения с длиной волны 
0.98±0.04 мкм для непрерывного режима (CW ):

Таблица 5.1

11араметр
Значение

(излучение с длиной волны 0.98±0.04)
Диапазон средней мощности 0 ,1 - 2 5  Вт
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ш аг установки 0.1 Вт (в диапазоне от 0.1 до 3 В г) шаг 

установки 1 Вт (в диапазоне от 3 до 25 Вт) 
О тклонение ^ 2 0  %

Д лительность воздействия О т 1 секунды  до 30 минут 
ш аг установки 1 секунда 
О тклонение ±10 %

А ппарат обеспечивает установку следую щ их параметров излучения с длиной волны 

0.98±0.04 мкм для импульсно-периодического реж има (Pulse):
Таблица 5.2

П арам етр
3}1ачение

(излучение с длиной волны 0.98±0.04)

Д лительность импульсов 0,01 -  100 мс. след> юшей дискретностью : 
0 .0 1 .0 .0 2 .0 .0 5 .0 .1 .0 .2 . 0.5. 1 .2 .5 .  10. 20. 50. 100 мс

Д иапазон средней 
мощ ности

10 мкс: 0.2-3 Вт. шаг 0.1 Вт
20 мкс: 0 .2-4.2 Вт. ш аг 0.1 Вт
50 мкс: 0.2 -  4.4 Вт. шаг 0.1 Вт

100 мкс: 0.2 -  4.4 Вт. ш аг 0,1 Вт
200 мкс: 0.2 -  4.5 Вт. ш аг 0.1 Вт
500 мкс: 0.2 -  4.8 Вт. шаг 0.1 Вт
1 мс: 0.2 -  6 Вт
шаг 0.1 Вт (в диапазоне 0.2 -  5 Вт) 
шаг 1 Вт (в диапазоне 5-6 Вт)

2 мс: 0,2 -  8 Вт
шаг 0.1 Вт (в диапазоне 0.2 -  5 Вт) 
шаг 1 Вт (в диапазоне 5-8 Вт)
5 мс: 0.2 -  11 Вт
шаг 0.1 Вт (в диапазоне 0.2 -  5 Вт) 
шаг 1 Вт (в диапазоне 5 - 1 1  Вт)
Ю ме: 0 .2 - 1 5  Вт
шаг 0.1 Вт (в диапазоне 0.2 -  5 Вт) 
шаг 1 Вт (в диапазоне 5 - 1 5  Вт)
20 м с : 0 .2 -  19 Вт
ш аг 0.1 Вт (в диапазоне 0.2 -  5 Вт)
ш а1‘ 1 Вт (в диапазоне 5 - 1 9  Вт)
50 мс: 0.2 -  24 Вт
ш аг 0.1 Вт (в диапазоне 0.2 -  5 Вт)
шаг 1 Вт (в диапазоне 5 - 24 Вт)
100 мс: 0 . 2 - 2 4  Вт
шаг 0.1 Вт (в диапазоне 0.2 -  5 Вт)
шаг 1 Вт (в диапазоне 5 - 2 4  Вт)

О тклонение ±20 %

1иковая мощ ность 10 мкс: 15 - 130 Вт. шаг 3 Вт
20 мкс: 13-130 Вт. шаг 3 Вт
50 мкс: 1 1 - 1 1 0  Вт. шаг 3 Вт
100 мкс: 11 -  100 Вт. ш аг 3 Вт

О тклонение ±20 %
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П араметр

200 МКС 1 0 - 1 0 0  Вт, ш аг 3 Вт

500 МКС 9 - 9 0  Вт, шаг 2 Вт
1 мс: 5 - 85 Вт, ш аг 1 Вт

2 мс: 7 - 70 Вт, ш аг 1 Вт

5 мс: 6 - 60 Вт, ш аг 1 Вт

10 мс: 5 - 50 Вт, шаг 1 Вт

20 мс: 4 - 40 Вт, ш аг 1 Вт

50 мс: 3 -3 5  Вт, шаг 1 Вт

100 мс: 3 - 30 Вт, шаг 1 Вт

Д лительность
воздействия

О т 1 секунды  до 30 минут 
ш аг 1 секунда 
О тклонение ±10 %

А ппарат обеспечивает установку следую щ их параметров излучения с длиной волны 
1.55±0.04 мкм для импульсно-периодического реж има (Pulse):

Т аблица 5.3
Параметр Значение

М аксимальная выходная мощ ность 10 Вт, отклонение ±20 %

П лотность мощности

От 0 до 8000 Вт/см2 с шагом 79,6 Вт/см2 -  для 
инструмента волоконного 365 мкм 
От 0 до 3500 Вт/см2 с шагом 35,4 Вт/см2 -  для 
инструмента волоконного 550 мкм

Д лительность импульсов От 0 до 3 с с шагом 0,1 с

Д лительность паузы От 0 до 3 с с шагом 0,1 с

К оличество импульсов в пачке От 2 до 100 с шагом 1 с

К оличество пачек От 2 до 100 с шагом 1 с

Д лительность паузы м еж ду пачками От 2 до 30 с с шагом 1 с

Д лительность серии импульсов От 1 с до 597 с шагом 1 с

Число серий излучения От 1 до 3 с шагом 1

Д лительность воздействия От 1 с до 59700

Д оза излучения От 0.1 до 10000
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КОМПЛЕКТАЦИЯ
А ппарат со всей комплектацией поставляется в транспортной упаковке. Прежде чем 

вскры вать упаковку, проверьте, нет ли на наруж ной коробке признаков повреж дения или 
порчи при перевозке. П роверьте наличие полной комплектации 

В комплект поставки входят следую щ ие позиции:

Таблица 6.
HjMMciu'Mamie О бозначение Ко.'1-ВО. шт

Аппарат лазерный медицинский FiberLaseCR по 
ТУ 32.50.50-061-18003536-2020, в варианте 
исполнения FiberLase CR

ЗИП 1677.901.000-00 1

Блок питания* HPU10M07 I
Шнур питания* XUANHUA I
Педаль включения излучения* Slim-Line 1
Процедурный модуль ЗИП 1527.013.000-01 1
Заглушка внешней блокировки* - 1
Скалыватель волокон* FIS 800-500-0347 1
Стриппер волоконного инструмента от 0.12 мм до 
0,4 мм*

Abisollerer verstellbar

Стриппер волоконного инструмента от 0.3 мм до 
1,0 мм*

Abisollerer verstellbar 1

Инструмент волоконный нестерильный 
многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusable”, 
диаметр сердцевины 365 мкм (РЗН №2018'7950)

РЗН № 2018/7950 2 (при
необходимости)

Инструмент волоконный нестерильный 
многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusable", 
диаметр сердцевины 550 мкм (РЗН Хо2018/7950)

РЗН №20187950
2

Держатель инструмента волоконного ЗИП 1565.420.000-00 1
Рукоятка волоконно-оптическая ЗИП 1575.000.000-00 I
Насадка перестраиваемая ЗИП 1575.120.000-00 1

Насадка замораживаемая ЗИП 1575.130.000-00 1 (при
необходимости)

Насадка -  спейсер (дистанционная) ЗИП 1575.110.001-00 1 (при
необходимости)

Насадка контактная Б1 ЗИП 1575.140.000-00 1 (при
необходимости)

Насадка контактная Б2 ЗИП 1575.150.000-00 1 (при
необходимости)

Прямая направляющая держателя инструмента 
волоконного

ЗИП 1565.411.000-00 I

Изогнутая направляющая держателя инструмента 
волоконного

ЗИП 1565.412.000-00 1

Очки защитные от воздействия лазерного 
излучения, модель «Eagle Pair» ЕР-1-2 с 
салфеткой для очищения линз, в чехле*

EaglePair ЕР-1-2 2

Заглушка оптического разъема* - 1
Карта памяти SD* Transcend 1

Карта памяти microSD* Transcend 1 (при
необходимости)

Руководство по эксплуатации ЗИП 1677.90I.000-00P3 I

Покупное изделие
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ЧАСТИ ПРИБОРА И ИХ ИЗОБРАЖЕНИЯ
На рисунках 4 - 2 6  показаны А ппарат н его элементы. Изображения и определения даны 

далее.

Рисунок 4. А ппарат лазерны й м едицинский FiberLase CR по ТУ  32.50.50-061 
18003536-2020, в варианте исполнения FiberLase CR

Рисунок5. А ппарат лазерный медицинский FiberLase CR по ТУ 32 .50 .50-06! 
18003536-2020, в варианте исполнения FiberLase CR. Вид спереди.
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d ) -■ экран:
(2 ) ОиоОиыи ииОикатор состояния работы прибора:
(3) оптический разъем бая работы с блинной бо:шы 1.55 мк.м:
(4) кнопка экстренной остановки .юзера:
(5) -  ручки 6 .1Я переноски Аппарата.

Рисунок 6. Аппарат лазерный медицинский FiberLase CR по ТУ 32.50.50-061 
18003536-2020. в варианте исполнения FiberLase CR. Вил сзади.

(6 ) -  оптический разъе.м б.зя работы с блинной волны 0 . 9Н .\1к.м.

Рисунок 7. Аппарат лазерный медицинский FiberLase CR по ТУ 32.50.50-061 
18003536-2020, в варианте исполнения FiberLase CR. Вид слева.
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-  hiiaeuuia вклю чения выклю чения: 
(Н) -  разъ ем  питания:
(9) -  разъ ем  педали:
(10) -  гнездо  внеш ней о.локировки:
(11) -  разъ ем  USB:
(12) -  гнездо  карты памят и SD.

Рисунок 8. Аппарат лазерный м едицинский FiberLase CR по ТУ  32.50.50-061-18003536- 
2020. в варианте исполнения FiberLase CR. Вид справа.

(13) -  процедурны й модуль:
(14) -  р ы ч а г  крепления процедурного модуля.

А П П А Р А Т
В корпусе А ппарата установлено два лазерны х модуля с волоконным выводом 

излучения, блок питания, вентиляторы охлаждения, а такж е электронны е блоки управления 
А ппаратом  для обеспечения безопасной работы. На передней панели Аппарата находится 
Ж К  м онитор с сенсорным экраном и кнопка экстренной остановки.

А
О П А С Н О

Л А З Е Р Н О Е  И З Л У Ч Е Н И Е  М О Ж Е Т  В Ы З В А Т Ь  П О В Р Е Ж Д Е Н И Е  
Г Л А З И К О Ж И . Н Е С М О Т Р Я  НА Т О , Ч Т О  Д Л И Н А  В О Л Н Ы  
И З Л У Ч Е Н И Я  Н А Х О Д И Т С Я  В Н Е В И Д И М О М  Д И А П А З О Н Е , 
П О П А Д А Н И Е  Л А З Е Р Н О Г О  И З Л У Ч Е Н И Я  (П Р Я М О Г О  И Л И  
О Т Р А Ж Е Н Н О Г О ) В Г Л А ЗА  М О Ж Е Т  В Ы З В А Т Ь  Н Е О Б Р А Т И М Ы Е  
П О В Р Е Ж Д Е Н И Я . Н Е О Б Х О Д И .М О  Н А Д Е В А Т Ь  ЗА Щ И Т Н Ы Е  О Ч К И  
К А Ж Д Ы Й  РА З В О  В Р Е М Я  Р А Б О Т Ы  С А П П А Р А Т О М .

П Р О Ц Е Д У Р Н Ы Й  М О Д У Л Б
П роцедурный модуль предназначен для размещ ения волоконного инструмента и ж естко 

закрепляется на корпусе Аппарата.
1-вид спереди. 2- вид сзади. 3 -  вид справа. 4- вид слева: 

а- крепление для держ ателя волоконного инструмента; 
б- ры чаг крепления процедурного модуля;
в- направляю щ ие для крепления процедурного модуля к аппарату.

27
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Рисунок 9. Процел> рный модуль

в о л о к о н н ы й  ИНСТРУМЕНТ
lUvioKOHHbtfl инструмент состоит 1П кварцевого волокна с покрытием и uuium ion 
оболочкой, которая непосрелственно контактирует с пациентом и доставляет .latepnoe 
и {лччение от Л ппарага к пациенту. Поставляется в несгерильном виде.

Риеу}юк Ю. И н стр \м ен т волоконный нестерильный многоразовый "IPCi Surgical l iber
Reusable"
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ЗАГЛУШКА ВНЕШНЕЙ БЛОКИРОВКИ

Аппарат снабж ен функцией внеш ней блокировки, которая свя зывает датчик откры гня 
двери кабинета (операционной) с А ппаратом. Л ю бой входящий в операционную  комнату 
(кабинет) при вклю ченном Аппарате размы кает защ итную  электрическую  цепь и Аппарат 
выключается. Для этого требуется монтаж датчика открытия двери и его соединение с 
Аппаратом через разъём  внешней блокировки.

Для монтажа датчика открытия двери и его соединения с А ппаратом необходимо 
обратиться к производителю  (контактные данны е для связи с производителем  указаны на 
последней странице).

Заглуш ка внеш ней блокировки поставляется вместе с Аппаратом. Э тот разъем можно 
использовать в операционны х, г де не установлен дверной выключатель. Чтобы установить 
данный разъем, вставьте его в соответствую щ ее i нездо на правой панели А ппарата. Чтобы 
снять разъем, потяните его на себя.

Рисунок 11. Заглуш ка внеш ней блокировки

П Р И М К Ч Л Н И Е  Д Л Я  Р А Б О Т Ы  А П П А Р А Т А  В А Ж Н О , Ч Т О Б Ы  Р А З Ъ Е М  Д Л Я  
В Н Е Ш Н Е Й  Б Л О К И Р О В К И  Б Ы Л  В С Т А В Л Е Н  В 
С О О Т В Е Т С Т В У Ю Щ Е Е  Г Н Е ЗД О . П Р И  П О П Ы Т К Е  Р А Б О Т Ы  
Н А  А П П А Р А Т Е  Б Е З  У С Т А Н О В К И  Д А Н Н О Г О  Р А З Ъ Е М А  НА 
Э К Р А Н  В Ы В О Д И Т С Я  С О О Б Щ Е Н И Е  О Б  О Ш И Б К Е .

ПЕДАЛЬ ВКЛЮЧЕНИЯ ИЗЛУЧЕНИЯ

Педаль вклю чения излучения позволяет управлять активацией лазерного излучения без 
помощи рук
1- защ итный корпус закры т. 2- защ итный корпус откры т. 3- указание направления нажатия 
Х 1Я активации излучения;

а- разъем хтя  подклю чения педали к а п п ар ат ): 
б- защ итны й корпус; 
в- педаль.
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PncvHOK 12. П ед а .1Ь вклю чени я излучения (н ож н ая п едаль)

1. Н адавить 

Рисунок 12.1 Доступ к педали. 

М а р к и р о в к а  п едали  в к л ю ч е н и я  и зл у ч ен и я

Обозначение модели изделия SLIM-LINE

Номер по кагалшу CAT. NO SL1-SW BNO210

Параметры питания (Пассивный злемент- 
подключается к аппарату) 5 А 125— 250 V АС -  50/60- Hz

Символ НЕ выбрасывать!
По окончании срока службы данное 
устройство подлежат сдаче в специальный 
пункт утилизации. Ж
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Знак СЕ-марки
С €

Степень зашиты от проникновения 
воды по ГОСТ 14254 IP 6 8
Производитель UNEMASTER SWITCH CORPORATION 

WOODS TOCK, CT USA

Степень зашиты но станларгам CL
(NEMA) *

NEMA & UL ENCLOSURE TYPE 6P

Знак соответствия стандартам 
Underwriters Laboratories (UL) *

c W S u s  1
*

*
4+f

* 1E4

не применимы на территории РФ

ДЕРЖАТЕЛЬ ВОЛОКОННОГО ИНСТРУМЕНТА И НАСАДКИ

Держатель волоконного инструмента предназначен для фиксации волоконного 
инструмента при проведении операции. Насадки держателя волоконного инструмента: 
прямая направляющая (рис. 13). изогнутая направляющая (рис. 14). предназначены хзя 
направления волоконного инструмента при проведении операции. Для установки 
волоконного инструмента в держатель, необ.ходимо зажать кнопку-фиксатор (б. рис.12). 
вставить волоконный инструмент и отжать кнопку-фиксатор. 1-кнопка-фиксатор 
волоконного инструмента отжата. 2- кнопка-фиксатор зажата для вставки волоконного 
инструмента в держатель:

а- наконечник
б- кнопка-фиксатор волоконного инструмента.
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Phcnhok 13. Д ержатель волоконного инстр\л1снта

и

0 <*•— л;...-;.

. . •г-'

Рисунок 14. Н аправляю щ ие держателя инструмента волоконного (а-прямая, б-и 'ю гнутая)

Рисунок 15. Д ерж атель волоконного инструмента с пря.мой направляющ ей и волоконным
инструментом в сборе

СТРИППЕР ВОЛОКОННОГО ИНСТРУМЕНТА

Стриппер В 0 Л 0 К 0 Н Н 0 1 0  инструмента предназначен для зачистки защ итной оболочки с 
волоконного инструмента.
- вид сверху. 2 -вид  сбоку:
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а- регулятор длины  зачищ аемого волоконного инструмента: о- зажимы; 
в- регулятор диам етра волоконного инструмента.

Рисунок 16. С триппер волоконного инструмента 
М а р к и р о в к а  С т р и п п е р а  вол о ко н н о го  и н стр у м е н та  сод ерж и т следую щ ую  
и н ф орм ац и ю

В неш ний  диам еч р вол окон н ого  
и н стр у м ен та

0,12-0 ,40 mm / 0 .3-1,0 mm

Д и ам етр  за ч и щ аем о й  защ и тн о й  
оболочки

С ечен и е за ч и щ а е м о й  защ и тн ой  
оболочки

(для стриппера 0 .12-0,40 mm)

M m 0,12 0,16 0,20 0,25 0,30 0,40

AW G 36 34 32 30 28 26

Д и а м е тр  за ч и щ а е м о й  защ и тн ой  
оболочки

С ечен и е за ч и щ а е м о й  защ и тн ой  
об олочки

(хзя  стриппера 0.3-1,0 mm)

Mm 0,30 0,40 0,50 0,60 0,80 1,00

AW G 28 26 24 22 20 18

Ш аг р егу л и р о в к и  д л я  н астрой ки  
за ч и с т к и  (лля стриппера 0.12-0,40 mm)

1/lOOmm 12 16 2 25 30 40

Ш а 1 р егу л и р о в к и  д л я  н астрой ки  
за ч и с т к и  (для стриппера 0.3-1,0 mm)

1/lOmm 3 4 5 6 8 10

П оясн яю щ и е н ад п и си  

С т р и п п е р  р егу л и р у ем ы й  

И н струм ен т д л я  за ч и с т к и  проводов

A bisollerer verstellbar 

W ire S tripper adjustable
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С тр ан а  пром ш олигель Made in Gcmiany

(«С делано в Германии»)

СКАЛЫВАТЕЛЬ ВОЛОКНА

С ка.1ыватель волокна предназначен оля скалывания оптических волокон с торца 
волоконного инструмента.

Рисунок 17. С калы ватель волокна

ЗАГЛУШКА ОПТИЧЕСКОГО РАЗЪЕМА

Заглуш ка оптического разъема (рис. 19) предназначена для предотвращ ения загрязнения 
оптического разъем а во время транспортировки и хранения.

Рисунок 18. Заглуш ка оптического разъема 

БЛОК И ШНУР ПИТАНИЯ

Б лок  питания предназначен д л я  подклЕОчения Аппарата к р озетке сети питзееия с 
п о м о щ ью  Ш нура питания. '1'ехнические х арактери сти ки  Б лока питания представлены в 
Таблице 7.
1- Блок питания:

а- разъем для подклю чения ш нура питания; 
б- разъем для подключения к аппарату

2- Ш нур питания
в- вилка для подключения к питаю щ ей сети:
Г' разъем для подключеЕЕия к блоку питания

3213
21.01.2021



Рисунок 19. Блок (1) и ш нур (2) питания

Т аблица 7
П арам етры  электропитания от внеш ней сети

Н апряж ение питания, В переменного 
напряжения

100-240

Ч астота питаю щ ей сети, Гц 47-63
Т ок, А 1,2-0,5

Выходные хгф актеристики
Вы ходное напряж ение, В 18
В ид тока постоянный
Т ок, А 5.55 ш ах

Х арактеристики блока и ш нура питания

Д лина ш нура питания, не менее, м 2
Габаритны е размеры  блока питания, мм 1 4 6 x 7 6 x 4 3 +  10
М асса ш нур+блок питания, не более, кг 1,5

М а р к и р о в к а  Б л о к а  п и т а н и я

Н аименование производителя TOTAL POWER INTERNATIONAL, INC. 
LOWELL MA 61850 U.S.A.

Обозначение модели изделия SWITCHING POWER SUPPLY

Номер по каталогу MODEL NO.: HPUlOl-107

П арам етры  питания (входные) 100— 240 V ~  47-63 H z 1,2-0,5A

П арам етры  питания (выходные) 18 V — 5-55 A max

Знак СЕ>марки
C €

изделию PIN2,4:+I9V 
3 PIN 1,3: RETURN

SHELL: GND
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Знак сертификации TUV Rheinland на 
соответствие стандартам IEC 60601-1 
EN 60601-1

'/  A V ieceoeoi-1
/ \  I

J TpVRhrtnlarHj |
WWWJUV̂Din^BII||l|l|li^V IDOOOMOQOO

Предупреждающие надписи

(«Внимание! не открывайте! риск 
поражения электрическим током»)

CAUTION DO NOT OPEN RISK OF 
ELECTRIC SHOCK
ATTENTION RISQUE DE ELECTRIQUE NE 
PAS OUVRIR

С трана производитель 

(«Сделано в Тайване»)

MADE IN TAIWAN

Знак соответствия стандартам 
U nderw riters Laboratories (UL) * ĉ ûs

E 230351

Знак международного сертификата 
соответствия электротехнической 
продукции требованиям стандартов IEC 
-  СВ Test Certificate. *

CB

Знак о соответствии стандартам FCC *

Знак соответствия требованиям 
австра^эийского департамента связи (АСА 
- A ustralian Communications Authority) - 
"C -tick  mark*'*
* о
* О

не применимы на территории РФ

С Р Е Д С Т В А  З А Щ И Т Ы  Г Л А З .  З А Щ И Т Н Ы Е  О Ч К И

П ерсонал, пациенты и все. кто находится в зонах, в которых сущ ествует возможность 
облучения опасным лазерным излучением  при работе лазерного прибора 4 класса, долж ны  
надевать средства для защ иты глаз - защ итные очки (поставляю тся в комплекте с 
аппаратом). Защ итные очки предназначены для защ иты глаз оперирую щ его медицинского 
персонала и пациента от лазерного излучения.
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А
В Н И М А Н И Е

Рисунок 21. Очки защ итны е «Eagle Pair» ЕР-1-2

П Е Р Е Д  В К Л Ю Ч Е Н И Е М  А П П А Р А Т А  Н А Д Е Н Ь Т Е  
З А Щ И Т Н Ы Е  О Ч К И  О Т  Л А З Е Р Н О Г О  И З Л У Ч Е Н И Я  
Н Е С Н И М А Й Т Е  З А Щ И Т Н Ы Е  О Ч К И  Д О  В Ы К Л Ю Ч Е Н И Я  
А П П А Р А Т А
П Е Р Е Д  И С П О Л Ь З О В А Н И Е М  П Р О В Е Р Ь Т Е  Н А Л И Ч И Е  
З А Т Р У Д Н Е Н И Й  Р А С П О ЗН А В А Н И Я  С В Е Т О В Ы Х  
П Р Е Д У П Р Е Д И Т Е Л Ь Н Ы Х  С И Г Н А Л О В  И Л И  С И М В О Л О В  
К О Э Ф Ф И Ц И Е Н Т  П Р О П У С К А Н И Я  С В Е Т О Ф И Л Ь Т Р О В  
О Ч К О В  З А Щ Т Н Ы Х  М Е Н Е Е  2 0 %  П Р И  П Р И М Е Н Е Н И И  
С Т А Н Д А Р Т Н Ы Х  И С Т О Ч Н И К О В  С В Е Т А .
Р Е К О М Е Н Д У Е Т С Я  И С П О Л Ь З О В А Т Ь
Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н Ы Е  И С Т О Ч Н И К И  О С В Е Щ Е Н И Я  
О П Е Р А Ц И О Н Н О Г О  ПО.ТЯ

С тепень защ иты от лазерного излучения защ итны х очков в диапазоне длин волн 190 нм 
540нм. 800нм-1700нм долж на бы ть 5+.

Т аблица 8

Н аи м ен о ван и е З н ач ен и е

Д лины  волн. Х 1 Я которых 
предназначены  очки

190-540& 800-1700 п т

О птическая плотность (коэф ф ициент 

пропускания)

O D 5 +

Коэф фициент яркости светоф ильтров не менее 0.50 кд/м‘ лк

Габаритны е параметры. Ш хВх'Г. мм
155 X 55 X 53 .мм ±  10 .мм (в сложенном виде) 
155х 158 X 53 мм ± 10 мм (в разложенном виде)

М асса, г (без чехла) 65±1
М асса, г (в чехле) 102.3±1
Световой коэффициент пропускания.
%

75±3

Толщ ина светофильтров, мм 3.1±0.05

И зготовитель
Beijing EagleV iew  O ptoelectronics Technology
Со.. Ltd

М одель изделия Е Р -1-2
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Рисунок 22. Зависим ость спектрального коэф фициента пропускания от длины  волны

К А Р Т А  П А М Я Т И

К арта памяти предназначена для хранения, импорта и экспорта информации о настройках 
и избранных процедурах.

Рисунок 23. Карта памяти

Р У К О Я Т К А  В О Л О К О Н Н О - О П Т И Ч Е С К А Я

Рукоятка волоконно-оптическая предназначена для передачи излучения к месту проведения 
м анипуляций с помощ ью  прикрепленных к ней насадок.
П рисоединение лю бой насадки: необходимо заж ать кнопку (рис.24 - а) на рукоятке 
волоконно-оптической и присоединить насадку, затем отж ать кнопку и проверить 
прочность соединения изделий между собой.
О тсоединение лю бой насадки: необходимо зажать кнопку (рис.24 - б) на рукоятке 
волоконно-оптической и отсоединить насадку.

а- Кнопка для присоединения насадок 
б- Кнопка д-тя отсоединения насадок
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Рисунок 24. Рукоятка волоконно-оптическая

Н А С А Д К И

Н а с а д к а  п ер е ст р а и в а е м а я
Н асадка перестраиваемая предназначена для формирования на кож е пациента светового 
пятна для облучения зон диаметром от 35 мм до 130 мм. Насадка перестраиваемая не и.меет 
контакта с пациентом  и долж на располагаться перпендикулярно к кож е пациента. Насадку 
необходимо располагаться неподвижно на расстоянии 15 см от кожи пациента. 
Д лительность воздействия определяется врачом.

pHCVTfOK 25. Н асадка перестраивае.мая 

Н а с а д к а  за м о р а ж и в а ем а я
Насадка за.мораживаемая предназначена для обл^мения глубоких слоев тела пациента 
(г лубиной до 50 -  60 мм). Данная насадка имеет охлаж дение и предназначена для работы в 
контакте с кожей пациента. Перед процедурой необходимо поместить данную  наса;1ку в 
морозильник на 40 минут.
На коже пациента насадка формирует световое пятно диам етром  15 мм. При 
осу щ ествлении терапии необходимо непрерьюно плавно водить по кругу по требуемой зоне 
воздействия. Н асадка долж на располагаться перпендикулярно к коже пациента. 
Д ;ш тельность воздействия определяется врачом.
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Рис\1юк 26. Н асадка замораживаемая 

Насалка-спейсер (днсганциониая)
Насадка предназначена для облучения небольш их зон (до 15 мм в диаметре) с неглубоким 
располож ением  источника болевого синдрома (до 20 мм).
Насадка находится в контакте с пациентом в неподвижном положении для облучения зоны 
воздействия. Насадка долж на располагаться перпендикулярно к кож е пациента. 
Д лительность воздействия определяется врачом.

' С * 1

Рис>-нок 27. Н асадка-спейсер (дистанционная)

Насадка коитак'тиая Б1
Насадка контактная Б1 предназначена для облучения зон с негл \боким  расположение.м 
источника болевого синдрома (до 20 мм). Н асадка долж на располагаться перпендикулярно 
к коже пациента. Для осущ ествления воздействия насадку необходимо д е р ж а т ь  в 
контакте с кожей пациента и плавно перемещ ать по зоне воздействия. На коже насадка 
формирует световое пятно диаметром 20 мм.
Насадка д олж на располагаться перпендикулярно к коже пациента. Д лительность 
воздействия огфеделяется врачом.
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Рисунок 28. Н асадка контактная Б1

Насадка контак'тная Б2
Насадка контактная Б2 предназначена для облучения зон с неглубоким располож ением  
источника болевого синдром а (до 20 мм). Д ля осущ ествления воздействия насадку 
необходимо держ ать в контакте с кожей п а ц и е н т а  и плавно перемещ ать по зоне 
воздействия. На коже насадка формирует световое пятно диаметром 35 мм.
Насадка долж на располагаться перпендик>лярно к коже пациента. Д лительность 
воздействия определяется врачом.

Рисунок 29. Н асадка контактная Б2

И Н Д И К А Т О Р  С О С Т О Я Н И Я  Р А Б О Т Ы  П Р И Б О Р А

Светодиодный индикатор состояния работы  прибора служит для индикации состояния 
вклю чения питания и реж им а работы  А ппарата. В зависимости от состояния прибора 
диодный индикатор светится следую щ им образом:

Индикация Обозначение
не светится —  А ппарат выклю чен
мигает жёлтым —  О ш ибка / Не подклю чен волоконный инструм ент
светится жёлтым —  В реж име ож идания
светится зелёны.м —  В реж име готовности / в момент вклю чения
мигает жёлтым и зелёны.м —  В режиме излучения
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З А Г Л У Ш К А  в н е ш н е й  Б Л О К И Р О В К И
У становите ш гл\ш ку внеш ней блокировки в гнездо на левой панели А ппарата (рис. 7). 

П одклю чите шнур питания к разъем у питания на левой панели А ппарата (рис. 7). 
П одклю чите педаль включения излучения к разъему на левой панели А ппарата (рис. 7). Для 
доступа к педали откройте крыш ку, как показано на рис. 30. Зафиксируйте процедурный 
модуль на правой панели А ппарата (рис. 7). Для фиксации процедурного модуля на 
А ппарате нажмите па рычаг крепления процедурного модуля, вставьте модуль в 
соответствую щ ие углубления на правой панели Аппарата (рис. 8), и отпустите рычаг.

П О Д К Л Ю Ч Е Н И Е  В О Л О К О Н Н О Г О  И Н С Т Р У М Е Н Т А
Для работы  с излучением с длиной волны 1,55 мкм выкрутите заглуш ку из оптического 

разъем а на Аппарате, вращая ее против часовой стрелки. П одклю чите волоконный 
инструм ент к оптическому разъему (рис. 5). вращая гайку-фиксатор по часовой стрелке. 
П еред проведением  операции убедитесь, что волоконный инструмент зафиксирован на 
Аппарате.

П О Д К Л Ю Ч Е Н И Е  Р У К О Я Т К И  В О Л О К О Н Н О - О П Т И Ч Е С К О Й
Для работы  с излучением с длиной волны 0.98 мк.м выкрутите заглуш ку из оптического 

разъем а на Аппарате, вращая ее против часовой стрелки. Подклю чите рукоятку к 
оптическому разъему (рис. 6). вращ ая гайку-фиксатор по часовой стрелке. Перед 
проведением  операции убедитесь, что рукоятка зафиксирована.

П О Д Г О Т О В К А  В О Л О К О Н Н О Г О  И Н С Т Р У М Е Н Т А
В комплект поставки входит волоконны й инструмент с торцевьтм выводом. Д лина 
волоконного инструмента составляет не менее 3 метров.

По мере износа волоконного инструм ента с торцевым выходом возрастает вероя гность его 
облам ы вания и попадания обломков в тело пациента. Во избежание таких проблем 
необходим о скаты вать торец волоконного инструмента после каждой операции с помощ ью  
скаты вателя волоконного инструмента. С каты вание осущ ествляю т после зачистки 
защ итной оболочки стриппером с обнажением примерно 4-5 мм волокна. Чтобы 
заф иксировать положение волокна, прижмите его к указательному патьцу в месте 
предполагаемого скатывания. П ользуясь скатывателем . проведите одной из его сторон 
поперёк волокна с очень лёгким нажимом, чтобы сделать насечку. Держ а волокно 
больши.ми и указательными патьцам и рук примерно за 1 м.м с обеих сторон от насечки, 
обломите волокно по насечке. При работе с очищ енным от защ итной оболочки о[1тическим 
волокно.м необходимо использовать защ итны е очки. С обирайте все кусочки волокна с 
пом ощ ью  липкой ленты. Не допускайте попадания осколков волокна на одежду.

Всегда для подготовки к следую щ ей операции следует скаты вать волоконный инструмент 
с торцевы м  выходом и зачищ ать защ итную  оболочк\ перед операцией.
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Все мелкие ф рагменты волоконного инструмента с торцевы м  выходом после его 
скалы вания следует собрать. Д ерж ите их в закрытой емкости. У тилизацию  проводить 
согласно требованиям СанП иН  2.1.7.7290 по утилизации отходов класса В.

А
виим.лник

Н Е Д О П У С К А Й Т Е  Ш Г И Б А  (С К Р У Ч И В А Н И Я )
В О Л О К О Н Н О Г О  И Н С Т Р У М Е Н Т А  Р А Д И У С О М  М Е Н Е Е  75 
М М . К Р У Т О Й  И З Г И Б  М О Ж Е Т  П Р И В Е С Т И  К 
П О В Р Е Ж Д Е Н И Ю  В О Л О К О Н Н О Г О  И Н С Т Р У М Е Н Т А ;
Н Е П Р И Л А Г А Й Т Е  И З Л И Ш Н Е Г О  У С И Л И Я  П РИ  Р А Б О Т Е  С 
В О Л О К О Н Н Ы М  И Н С Т Р У М Е Н Т О М  В О  И З Б Е Ж А Н И Е  Е Г О  
П О В Р Е Ж Д Е Н И Я ;
Е С Л И  Р Е Ж У Щ И Й  Э Л Е М Е Н Т  С Л О М А Е Т С Я  ВО В Р Е М Я  
П Р О Ц Е Д У Р Ы , Т Щ А Т Е Л Ь Н О  У Д А Л И Т Е  О С Т А Т К И  С 
М Е С Т А  О П Е Р А Ц И И , П Р О М О Й Т Е  И П О В Т О Р И Т Е ;
Д Л Я  З А Ч И С Т К И  З А Щ И Т Н О Й  О Б О Л О Ч К И  И
С К А Л Ы В А Н И Я  В О Л О К О Н Н О Г О  И Н С Т Р У М Е Н Т А
И С П О Л Ь З У Й Т Е  Т О Л Ь К О  И Н С Т Р У М Е Н Т Ы , О Д О Б Р Е Н Н Ы Е  
П Р О И З В О Д И Т Е Л Е М , И П Р И М Е Н Я Й Т Е  С П О С О Б Ы , 
О П И С А Н Н Ы Е  В ДА Н Н О .М  Р У К О В О Д С Т В Е ;
Н Е С Л Е Д У Е Т  В Ы Д В И Г А Т Ь  Т О Р Е Ц  В О Л О К О Н Н О Г О  
HHCTPyiMEHTA Б О Л Е Е , Ч Е М  НА 5-7 М М  Д А Л Ь Ш Е  К О Н Ц А  
Н А С А Д К И  Д Е Р Ж А Т Е Л Я  В О Л О К О Н Н О Г О  И Н С Т Р У М Е Н Т А , 
ВО И З Б Е Ж А Н И Е  М Е Х А Н И Ч Е С К О Г О  П О В Р Е Ж Д Е Н И Я  
В О Л О К О Н Н О Г О  И Н С Т Р У М Е Н Т А ;

И С П О Л Ь З У Й Т Е  Т О Л Ь К О  О Р И Г И Н А Л Ь Н Ы Й  
В О Л О К О Н Н Ы Й  И Н С Т Р У М Е Н Т , Р Е К О М Е Н Д О В А Н Н Ы Й  
П Р О И З В О Д И Т Е Л Е М . П Р О И З В О Д И Т Е Л Ь  Н Е
Г А Р А Н Т И Р У Е Т  Р А Б О Т У  
И С П О Л Ь З О В А Н И И  
В О Л О К О Н Н О Г О  И Н С Т Р У М Е Н Т А .

А П П А РА Т А  П РИ  
Н Е О Р И Г И Н А Л Ь Н О Г О
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► 11()1’МЛ()1ч‘ Р\Ь( )1  i>l

ОРГАНЫ УПРАВЛЕНИЯ
Включение Аппарата осуществляется при нажатии клавиши }>а левой панели (рис. 7). 
Управление Аппаратом осуществляется с помощью сенсорного экрана на передней 

панели.
На передней панели также расположена кнопка экстренной осгаповки .Аппарата.

ЭКРАННЫЕ СИМ ВОЛЫ
В интерфейсе Аппарата для управления пспольэуются символы, представленные в 

таблице 9.
Габ.пща 9.

Символ

I ©
Значение Символ Значение

Выбор русского ятыка Индикатор готовности к работе

Выбор английского языка Сортировка списка по частоте 
использования

Стирание символов С ортировка списка по алфавиту

Возврат на экраны: выбора языка. 
выбора длины волны___________ Индикатор излучения

а

©

Настройки Индикатор ошибки

Сохранить в избранное Системная информация

Увеличение параметра / 
перемещение по списку вверх

Уменьшение параметра / 
перемещение по с[шску вниз

Экспорт Избранного и Настроек 
на SD карту

Импорт Избранного и Настроек с 
SD карты

Уменьшение параметра Уровень температуры

Увеличение параметра Уровень мощности

Вызов меню установки 
длительности воздействия Выбор диаметра волокна

Сброс значения экспозиции Выбор диаметра волокна

Отжиг. Излучение подается 
автоматически без нажатия педали

ЗАПУСК АППАРАТА
После того, как Аппарат был собран согласно Разделу 2 «Установка», включите его. 

нажав па клавишу включения. После включения Аппарата появится экран загрузки, затем 
экран предупреждения о лазерной опасности. Прочитав предупреждение, нажмите кнопку

44
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«ОК». и появится экран начала работы (рис.З I). На этом экране необходимо будет выбрать 
язык, нажав на соответствующую кнопку.

Выберите язык

©  0
Рисунок 31. Выбор языка.

После выбора языка появится экран ввода пароля. На это.м шаге Аппарат будет ждать, 
пока не будет введён пароль. Аппарат не переходит к следующему экран\. пока не будет 
введён правильный пароль. На дисплее будет выведено изображение цифровых клавиш 
Система поставляется с паролем по умолчанию «888».

Если пароль введен неправильно, в поле ввода появится символ «X». Затем пользователю 
будет необходимо ввести правильный пароль.

Если вход недоступен, обратитесь к производителю.
Введите пароль

Возврат на 
экран выбора 

языка

Стирание
символов

Введите пароль

2 3

5 б

8 9

Рисунок 32. Ввод пароля.
После ввода пароля Аппарат покажет экран выбора режима: «Хрящ» и «'Герапия». Выбор 

режима совершается нажатием на соответствуюшую кнопку.

Рисунок 33. Выбор режима.

РЕКОНСТРУКЦИЯ ХРЯЩ ЕВОЙ ТКАНИ
После выбора режима «Хрящ» появиться экран выбора режима работы: «Стандартный» 

и «Пользовательский».
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Вы бор  режима работы

Стандартный Пользовательский

Рисунок 34. Выбор режима работы
Для всех режимов режима «Хрящ» для каждого волоконного инструмента (вид 

волоконного инструмента необходимо выбирать исходя из удобства использования во 
время проведения процедуры) предустановлены 3 набора параметров: LOW. Medium, HIGH.

Для профилактики соответствующего заболевания рекомендуется использовать набор 
параметров LO\\’. При незначительном проявлении заболевания -  набор параметров 
Medium и при более серьезной стадии заболевания -  набор параметров HIGH.

Данные рекомендации применимы для режимов «Шейный отдел позвоночника». 
«Грудной отдел позвоночника», «Поясничный отдел позвоночника». «Коленный сустав».

Также в аппарате предусмотрен «Пользовательский режим», в котором настройка 
параметров может быть осуществлена во всем диапазоне параметров.

СТАНДАРТНЫ Й РЕЖИМ
После выбора режима работы «Стандартный» появиться экран выбора анатомического 

расположения зоны лазерного воздействия: «Шейный отдел позвоночника». «Грудной 
отдел позвоночника». «Поясничный отдел позвоночника». «Коленный сустав». Каждому 
анатомическому расположению соответствуют стандартные режимы воздействия, 
предустановленные параметры которых приведены в Таблице 10.

Таблица 10. Параметры предустановленных режимов.
11ара\1С1р 111ейный огле.т 

ношоночника
Гр\дной отдел 
потвоночника

Поясничный O TJC.I 

позвоночника
Коленный слетав

Lo Media
m

Hig
h

Lo
w

Mediu
m

Hig
h

Lo
u

Media
m

Hig
h

Lo
w

Mediu
m

Hig
h

Ныхолиая мощность, 
Вт

0.5 0.6 0.7 0.5 0.6 0.7 0.5 0.7 0.8 0 .7 0.8 1.1

Плотное 1 
ь
М ои Ш О С ! 

и. Bi см2

lio .lO K O H H

ый
H H c ip > мен 
т .?б5 мкм

382 424 460 3X2 424 460 382 460 636 460 636 876

Во.юконн
biii

инстр\ мен 
т 550 мкм

176 188 205 176 1X8 205 176 205 283 205 283 380

Длитсмыюс 
имп>.и.са. с

т ь

ек
2 2 2 2 2 2 2 2 2 0.1 0.1 0.1

Длитс.1ьнос1ь на\ ты. 
сек

1 1 1 I 1 1 1 0.0 0.0 0.0

;Тли гс .1 Ь Н 0 С п . серии 
им11\л|,сов. сек

30 30 30 30 30 30 30 30 3 0 10 10 10
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Длительность паузы 
между пачками

20 20 20 20 20 20 20 20 20 10 10 10

Количество импульсов 
в пачке, шт

10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10

Количество пачек, шт 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3
Число серий излучения 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3
Доза излучения. кДж/см 15 17 21 17 19 21 17 21 25 0.7

4
0,85 1.1

Длительность 
воздействия,с

130 130 130 130 130 130 130 130 130 50 50 50

Выберите подходящее анатомическое расположение и нажмите «ОК».

Шемный отдел

Выбор расположения зоны

" 4  ] ^

грудной отдел Коленный
сустав

Поясничный
отдел

Рисунок 35. Экран выбора анатомического расположения зоны лазерного воздействия

ВЫ БОР ТИПА ВОЛОКОНОГО ИНСТРУМ ЕНТА
После выбора анатомического расположения зоны лазерного воздействия появиться 

экран выбора типа волоконного инструмента. Установите волоконный инструмент, в 
случае если ранее он не был установлен, и выберите соответствующий тип на экране выбора 
волоконного инструмента. Доступные волоконные инструменты зависят от выбора зоны 
лазерного воздействия.

Выбор волоконного инструмента

Торцевой выход Торцевой выход 
36S мкм 5&0 мкм

Рисунок 36. Выбор волоконного инструмента (пример доступных волоконных 
инструментов при выборе зоны «Коленный сустав»)

Далее на экране выбора волоконного инструмента появиться сообщение подтверждения 
правильности установки волоконного инструмента «Убедитесь, что подключено 
правильное волокно». Проверьте соответствие типа установленного волоконного 
инструмента выбранному на экране программы. При подтвержденном соответствии нажать
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«ОК». при несовпадении наж ать «Отмена», установить нужное волокно/выбрать 
соответствую щ ий тип волоконного инструмента и нажать «ОК».

Выбор волоконного инструмента

У б е д и те с ь , ч т о  п о д к л ю ч ен о  
п р а в и л ь н о е  в о л о к н о

Рисунок 37. Сообщ ение подтверж дения правильности установки волоконного
инструмента

При отсутствии волоконного инструмента появиться ош ибка №  29 «Волокно не 
обнаруж ено. Д ля продолжения подклю чите волокно». П одсоедините волоконный 
инструм ент или, если волоконны й инструмент подключен, проверьте, закручена ли гайка 
проксим ального конца волоконного инструм ента до конца, и повторите процедуру выбора 
волоконного инструмента.

код ошибки: 29

В о л о к н о  н е  о б н а р у ж е н о  
Д л я  п р о д о л ж е н и я  п о д к л ю ч и т е  в о л о к н о

Н А Ч А Т Ь  П Р О Ц Е Д У Р У

Рисунок 38. О ш ибка отсутствия волоконного инструмента 
П осле проверки правильности типа установленного волокна появляется экран 

воздействия.

РЕЖИМ ОЖИДАНИЯ, ГОТОВНОСТИ И ИЗЛУЧЕНИЯ
Вверху по центру экрана воздействия отображается состояние готовности А ппарата к 

проведению  процедур.
В левом  углу экрана (рис. 39) отображ аю тся кнопка возврата на экран вы бора реж има 

«Н азад» и счётчик зон облучения, значение которого увеличивается на единицу после 
каж дого заверш ения процедуры. Значение счётчика сбрасы вается до 1 при возврате на 
экран вы бора режима и при нажатии кнопки сброса счетчика.

В правом  верхнем углу экрана отображ аю тся параметры используемого для проведения 
операции волоконного инструмента: волокно с плоским торцом  диаметром 400 мкм 
(пример, в ком плект поставки не входит).

Ниже находятся оси координат, на которых отложены по оси абсцисс -  время в секундах, 
по оси ординат -  плотность мощ ности излучения с ценой деления 0,2 Вт. Н а координатной
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сетке отображается изображ ение меандра серий импульсов, соответствую щ его 
установленны м  параметрам процедуры. П од ним находится полоса отображ ения 
длительности воздействия с указанием  общ ей длительности в секундах.

Н а экране воздействия (рис. 39) такж е отображ аю тся значения всех установленны х 
параметров вы бранного стандартного режима. П редустановленное значение мощ ности 
является оптимальным для заданной процедуры, однако пользователь имеет возмож ность 
варьировать это значение перед  началом процедуры. Для этого в окне операции необходимо 
вы брать одну из кнопок м ощ ности: «Low», «M edium », «H igh» (рис. 39).

Рисунок 39. Экран воздействия стандартного реж им а «Х РЯ Щ » в состоянии ож идания

П еред началом операции следует подготовить волоконны й инструм ент "IPG Surgical 
F iber Reusable", его дистальны й конец долж ен быть введён в зону локального лазерного 
лучевого воздействия.

П ри нажатии на кнопку «Н ачать процедуру» А ппарат переходит в состояние готовности 
и становится чувствителен к наж атию  на педаль; кнопки на экране исчезаю т, появляется 
единственная активная кнопка «О становить», наж атие на которую  возвращ ает А ппарат в 
реж им  ожидания.
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Рис. 40. Экран воздействия стандартного реж им а «Х РЯ Щ » в состоянии готовности

При нажатии на педаль А ппарат начинает излучать в соответствии с вы бранны ми 
параметрами процедуры, издавая прерывистый звуковой сигнал. При этом начинает 
заполняться полоса отображ ения длительности воздействия (рис. 41).

Рисунок 41. Экран воздействия стандартного реж им а «Х РЯ Щ » в состоянии излучения

Канал 1,55 мкм А ппарата оснащ ён системой оптической обратной связи для контроля 
отраж ённого от дистального конца волокна сигнала. Величина этого сигнала в 
относительны х единицах отражается на координатной сетке в виде графика зелёного цвета.

При наж атой педали экран А ппарат не реагирует на нажатия.
П едаль долж на быть нажата на протяж ении всей процедуры лазерного воздействия. При 

отпускании педали во время проведения процедуры, излучение отклю чается, а  А ппарат 
возвращ ается в режим готовности (рис. 40).
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Рисунок 42. Экран воздействия стандартного реж им а «Х РЯ Щ » в состоянии заверш ения 
излучения а) при нажатой педали, б ) при отпущ енной педали

По окончании процедуры А ппарат перестаёт излучать и издавать звуковой сигнал. Для 
заверш ения процедуры необходим о отпустить педаль, после этого появляю тся две кнопки: 
«С ледую щ ая зона» - перейти к обработке следую щ ей зоны  воздействия, «Заверш ить» - 
заверш ить обработку (рис. 42 б). П осле наж атия на кнопку «С ледую щ ая зона» А ппарат 
вернётся в режим готовности (рис. 40) и значение счётчика зон воздействия увеличиться на 
единицу. При необходимости возмож ен сброс значения счетчика зон воздействия наж атием  
кнопки «Сброс счетчика зон воздействия» (рис.39). П осле наж атия на кнопку «Заверш ить» 
А ппарат вернётся в режим ож идания (рис. 37) и значение счётчика зон воздействия станет 
равны м  единице.

ПОЛЬЗОВАТЕЛЬСКИЙ РЕЖИМ
П осле вы бора реж им а работы  «П ользовательский» появиться экран вы бора типа волокна 

(рис. 36). У становите волоконны й инструм ент согласно подпункту ВЫ БО Р ТИ П А  
В О Л О К О Н Н О ГО  И Н С ТРУ М ЕН ТА  пункта СТА Н Д А РТН Ы Й  РЕЖ ИМ . П осле проверки 
правильности типа установленного волокна появляется экран воздействия.
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Рисунок 43. Экран воздействия пользовательского реж им а «Х РЯЩ » в состоянии 
ож идания, непрерывный реж им излучения

В верху по центру экрана воздействия отображ ается состояние готовности А ппарата к 
проведению  процедур.

В правом верхнем углу экрана отображаю тся парам етры  используемого для проведения 
операции волоконного инструмента: волокно с плоским  торцом диаметром  400 мкм 
(пример, в ком плект поставки не входит).

Регулируемы ми параметрами П ользовательского реж има являю тся: 
непреры вны й/им пульсно-периодический режим излучения, плотность м ощ ности и 
вы ходная м ощ ность (при изменении одного из параметров, второй настраивается 
автоматически), длительность импульса, длительность паузы, количество им пульсов в 
пачке количество пачек, д зительность паузы м еж ду пачками. Регулируемы е параметры 
изм еняю тся посредством  наж атия на кнопки «-» и «+». По ум олчанию  пользовательский 
режим использует в настройках непрерывное излучение, отображ аемое как значение 
параметра Д лительность импульса. Д лительность воздействия в пользовательском  режиме 
ограничена 1800 секундами.

П еред началом операции следует подготовить волоконны й инструмент "IPG Surgical 
F iber Reusable", его дистальны й конец должен бы ть введён в зону локального лазерного 
лучевого воздействия.

При нажатии на кнопку «Н ачать операцию » А ппарат переходит в состояние готовности 
и становится чувствителен к наж атию  на педаль; кнопки на экране исчезаю т, появляется 
единственная активная кнопка «П рекратить операцию », наж атие на которую  возвращ ает 
А ппарат в режим ожидания.

О Ж ИДАНИЕ ( 2 )  . А .

Ппот>юстъ 
мои.>юс’ и на СИ?

Длительность
иитупьсэ

Дгитегьиость

424 Вт
Дпм*бяьность 
серии имгуЛЬСОА
Число  серии 
мэлумеиии

ilfWTefibHOCTb
паузы wexAv

ОСТАНОВИТЬ

Рисунок 44. Экран воздействия П ользовательского реж им а «Х РЯЩ » в состоянии 
ож идания, им пульсно-периодический реж им  излучения

При нажатии кнопки «Н азад» будет выполнен возврат к экрану вы бора режима. При 
нажатии на педаль Аппарат начинает излучать в соответствии с вы бранны ми параметрами 
процедуры , издавая прерывистый звуковой сигнал.

При нажатой педали экран А ппарата не реагирует на нажатия.
П едаль долж на бы ть наж ата н а  протяж ении всей процедуры  лазерного воздействия. При 

отпускании педази  во время проведения процедуры, излучение отклю чается, а  А ппарат 
возвращ ается в реж им  готовности (рис. 44).
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Рисунок 45. Экран воздействия пользовательского реж им а «Х РЯ Щ » в состоянии
заверш ения излучения

По окончании процедуры А ппарат перестаёт излучать и издавать звуковой сигнал. Для 
заверш ения процедуры необходимо отпустить педаль, после этого появляется кнопка 
«Заверш ить» - заверш ить обработку (рис. 45). П осле наж атия на кнопку «Заверш ить» 
А ппарат вернётся в режим готовности (рис. 43).

СОХРАНЕНИЕ И ЗАГРУЗКА ПОЛЬЗОВАТЕЛЬСКИХ ПАРАМЕТРОВ
А ппарат имеет функцию  сохранения пользовательских настроек во внутренней памяти. 

М аксим альное возм ож ное количество сохраненны х процедур равняется 10.

Д ля сохранения пользовательских настроек процедуры необходим о нажать на кнопку 
«Д обавить в избранное» (рис. 43)

П ерем ещ ение , 
курсора

Добавить в избранное

PROGRAMM 1

1 2 3 4 5 6 7 8 9 0  Щ  

Q W E R T Y U f O P  

A S D F G H J K L  

Z X C V B N M .  ?

У даление
последнего

сим вола

П ереход в 
верхний/ 
ниж ний 
регистр

Рисунок 46. Экран сохранения пользовательских настроек в «ИЗБА Н Н О Е»

В ведите имя пользовательского реж им а с помощ ью  клавиатуры  экрана сохранения 
настроек (рис. 46). Н аж мите кнопку «С охранить» для сохранения или  «О тмена» для отм ены  
сохранения.

При совпадении имени нового пользовательского реж им а с им енем , уж е сущ ествую щ его 
подтвердите или отмените перезапись режима.
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Рисунок 47. Экран сохранения пользовательских настроек. П ерезапись.

Для загрузки сохраненного пользовательского реж им а наж мите кнопку «И збранное» на 
экране пользовательского реж им а в состоянии ож идания (рис. 43).

ИЗБРАННОЕ

PROGRAMM_l 

PROGRAMM_2 

PROGRAMMES 

PROGRAMM_4 

PROGRAMM 5

PROGRAMM_6 

PROGRAMM_7 

PROGRAMM_8 

PROGRAMM_9 

PROGRAMM 10

И М П О Р Т Э К С П О Р Т

Рисунок 48. Экран «И ЗБРА Н Н О Е »

Для вы бора нуж ного реж им а нажмите на соответствую щ ую  ему кнопку.
Для удаления сохраненного пользовательского реж им а нажмите и удерж ивайте 

соответствую щ ую  ему кнопку до появления окна удаления (рис. 49). П одтвердите удаление 
кнопкой «ДА» или  отмените кнопкой «НЕТ».

Удалить из Избранного

Удалить

«PROGRAMM 1»?

Рисунок 49. Экран удаления пользовательских настроек
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ТЕРАПИЯ
После вы бора режима «Терапия», предназначенного для проведения операций, 

направленны х на ускорение заж ивления суставов и позвоночных дисков после травмы и / 
или хирургического вмеш ательства, общ ее уменьп1ение боли, ум еньш ение боли в суставах 
при артрите. После выбора « Герапия» вы перейдёте на экран, на котором можно выбрать 
один из предустановленных П роцедурных режимов: Невралгия тройничного нерва. 
Височно-ниж нечелю стное расстройство. А фтозная язва. Я звы  травматического 
происхож дения. М укозит. П ослеоперационная боль. Синусит. Отек. Герпетические 
поражения (рис. 72).

Выбор процедурного режима

Рисунок 72. Вы бор реж им а терапии

Тип вы бираем ой насадки зависит от локатизации области. котор\то необходимо 
подвергнуть воздействию , от размера и т.д. (см. раздел «Н асадки» с описанием 
характеристик данных насадок). При установке мощ ности лазерного излучения 
необходим о всегда начинать с .миниматьного значения и постепенно увеличивать хтя  
исклю чения теплового повреж дения кожи (необходимо убедиться, что у пациента не 
отсутствует чувствительность в зоне облучения для избежания теплового повреждения 
кожи). Д ля каждого значения м ощ ности необходимо уточнять у пациента натичие или 
отсутствие болевого синдрома, связанного с перегрево.м кожи. М акси.матьное значение 
мощ ности, при котором у пользователя ещ е отсутствует болевой синдром, связанный с 
тепловым повреждением кожи, необходимо использовать для проведения полной 
процедуры лечения.

ПРОЦЕДУРНЫЕ РЕЖИМЫ
При вы боре одного из предустановленны х П роцедурных реж им ов все параметры 

излучения заданы изначатьно и им ею т фиксированные значения (кроме мощ ности 
излучения). П редустановленные значения параметров для процедурны х режимов зависят 
от вы бранной насадки (см. раздел «В ы бор насадки») приведены в Т аблице 11.

Таблица 11. Пара.метры предустановленны х режи.мов.
Процедурный Насадка Режим Средняя Пиковая Длительность Длительность
режим мощ ность, мощность. импульса, мс воздействия,

Вт Вт мин
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Невралгия
тройничного
нерва

Заморажива
емая

Pulse 3 -  4.5, шаг 
0.1

120 0.01 5

CW 5 -  30 , шаг 
0.5

- - 5

Перенастра
иваемая

Pulse 3-4.5, шаг 
0.1

120 0.01 7

CW 5-30, шаг 
0.5

- 0.01 5

Височно-
нижнечелюст
ное
расстройство

Заморажива
емая

Pulse 3 -4 .5 , шаг 
0.1

120 0.01 5

CW 5 -  25 , шаг
0.5

- - 5

Перенастра
иваемая

Pulse 3-4.5, шаг
0.1

120 0.01 7

CW 5-25, шаг 
0.5

- 0.01 5

Афтозная
язва

Б1 Pulse 3-4.5, шаг 
0.1

120 0.01 5

CW 1-6, шаг 0.5 - - 5
Б2 Pulse 3-4.5, шаг 

0.1
120 0.01 5

CW 3-4.5, шаг 
0.1

- - 5

Язва
травматическ
ого
происхожден
ИЯ

Б1 Pulse 3-4.5, шаг 
0.1

120 0.01 5

CW 1-8, шаг 0.5 - - 5
Б2 Pulse 3-4.5, шаг 

0.1
120 0.01 5

CW 3-4.5, шаг 
0.1

- - 5

Послеоперац
ионная
боль

Заморажива
емая

Pulse 3 -4 .5 , шаг
0.1

120 0.01 5

CW 5 -  20 , шаг 
0.5

- - 5

Б2 Pulse 5-15, шаг 
0.5

120 0.01 10

CW 5-15, шаг
0.5

- - 10

Синусит Б1 Pulse 3-4.5, шаг
0.1

120 0.01 5

CW 1-6, шаг 0.5 - - 5
Б2 Pulse 3-4.5, шаг

0.1
120 0.01 5

CW 3-4.5, шаг
0.1

- - 5

Отек Заморажива
емая

Pulse 3 -4 .5 , шаг 
0.1

120 0.01 5

CW 5 -  25 , шаг
0.5

- - 5

Герпетически 
е поражения

Спейсер Pulse (по
умолчанию
1 Вт)

120 0.01 3
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0 .5 -3 .0 , 
шаг 0.1

CW (по
умолчанию
1Вт)
0 .5 -3 .0 , 
шаг 0.1

3

Мукозит Б2 Pulse 5*12, шаг
0.5

120 0.01 10

CW 5-12, шаг
0.5

- - 10

ВЫБОР НАСАДКИ

После вы бора П роцедурного реж им а появиться экран выбора типа насадки. Установите 
насадку, в случае если ранее она iie бьш а установлена, и выбери ге соответствую щ ий тип на 
экране вы бора насадки (рис. 73а.б.в.г,д.е).
а) б)

М Выбор типа насадки и режима излучения Выбор типа насадки и режима излучения

; ©
Спаяем Спайсер(CW)

в)

^  Выбор типа насадки и режима излучения

д)

62 U ICttl

Г)

Выбор типа насадки и режима излучения Ч : Выбор типа насадки и режима излучения

Ф '/' ) \  Ф ^Г

Зное те»ее чая Здылоешееемеи(») {CWJ Jm m tb iuiM iMiii Д ш ореем м е»— П ереке^трем ем м е ПереместрееееемееICWJ <Р) <CW)

Рисунок 73. Вы бор насадки для П роцедурных реж им ов

57
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П ометка CW  в наш апии типа насадки указы вает на использование ее при непрерывном 
режиме излучения, пометка Р -  в импульсно-периодическом  режиме излучения.

А
В Н И М А Н И Е

• В А Ж Н О  В Ы Б Р А Т Ь  С О О Т В Е Т С Т В У Ю Щ И Й  Т И П  Н А С А Д К И  
П Е Р Е Д  Н А Ч А Л О М  П Р О Ц Е Д У Р Ы . В З А В И С И М О С Т И  О Т  
Т И П А  Н А С А Д К И  И С П О Л Ь З У Ю Т С Я  Р А ЗН Ы Е  
П А Р А М Е Т Р Ы . Н Е В Е Р Н Ы Й  В Ы Б О Р  Т И Н А  Н А С А Д К И  
М О Ж Е Т  П Р И В Е С Т И  К Н Е Ж Е Л А Т Е Л Ь Н Ы М  
П О С Л Е Д С Т В И Я М  Д Л Я  П А Ц И Е Н Т А .

Д атее на экране вы бора волоконного инструмента появиться сообщ ение подтверждения 
правильности установки волоконного инструмента «Убедитесь, что подк.зючена 
правильная насадка». П роверьте соответствие типа установленной насадки выбранному на 
экране программы . При подтверж денном соответствии нажать «ОК». при несовпадении 
нажать «О тмена», установить нужную  насадку/вы брать соогветствую щ ий тип насадки и 
нажать «ОК».

РЕЖИМ ОЖИДАНИЯ, ГОТОВНОСТИ И ИЗЛУЧЕНИЯ
Ввер.ху по центру экрана воздействия отображ ается состояние готовности А ппарата к 

проведению  процедур.
В левом у['лу экрана (рис. 74) отображ аю тся кнопка возврата на экран выбора режима 

«Назад». В правом верхнем углу экрана отображ ается тип используемой для проведения 
операции насадки.

а)

б) С остояние ожидания
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Назад

Параметры
процедуры

О Ж И Д А Н И Е

Длительность воздействия

1 0  мин 0 0  сек

С редняя
мои»мость в 4.5 Вт Q Д лительность 

возденет ««(Я 10 мин

Пиковдй
UOUlHOCTb 120 Вт Длительность

им пульсу 10 М К С

|И спользуемый 
тип насадки

Д лительность
воздействия

Настройки

НАЧАТЬ ПРОЦЕДУРУН ачать процедуру

Рисунок 74. Экран воздействия реж им а «ТЕРА П И Я » для ти п а насадки а) 
П ерестраиваемая (CW ), Замораж иваемая (C W ), Спейсер (CW ), Б1 (C W ), Б2 (CW ), б) 

П ерестраиваемая (Р), Зам ораж иваем ая (Р), С пейсер (Р), Б1 (Р), Б2 (Р)
Н а экране воздействия (рис. 74) такж е отображ аю тся значения всех установленных 

параметров вы бранного стандартного реж им а. П редустановленное значение мощности 
является оптим альны м  для заданной процедуры , однако пользователь им еет возможность 
варьировать это значение перед началом процедуры. Для этого в окне операции необходимо 
вы брать одну из кнопок мощ ности (рис. 74).

При наж атии на кнопку «Н ачать операцию » А ппарат переходит в состояние готовности 
и становится чувствителен к нажатию  на педаль; кнопки на экране исчезаю т, появляется 
единственная активная кнопка «П рекратить операцию », нажатие на которую  возвращ ает 
А ппарат в реж им ож идания (рис. 75).

Рисунок 75. С остояние готовности реж им а «ТЕРА П И Я »

При нажатии н а  педаль А ппарат переходит в режим излучения и начинает излучать в 
соответствии с вы бранны ми параметрами процедуры  (рис. 76), издавая прерывистый 
звуковой сигнал. П ри нажатой педали экран А ппарата не реагирует на наж атия.

В состоянии излучения параметр «Д лительность воздействия» отображ ает время до 
заверщ ения процедуры.
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Рисунок 76. Состояние излучения реж има «ТЕРА П И Я »
П едаль долж на быть нажата на протяж ении всей процедуры лазерного воздействия. При 

отпускании педали во время проведения процедуры, излучение отклю чается, а Аппарат 
переход в реж им  готовности (пауза). Д ля продолж ения процедуры наж м ите на педаль. Для 
отмены начатой процедуры нажмите «П рервать процедуру», А ппарат перейдет в режим 
ожидания.

Рисунок 77. Состояние готов (пауза) при отж атой педали до окончания процедуры в
режиме «ТЕРАПИ Я».
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Состояние готовности (заверш ено)
------- -- ■ ' ■ J

ЗАВЕРШЕНО

Д лительность  воздействии  

00 м и н  00 с е к

Средм«»йl»9UHOCTb

MOUlHOCTto 1 2 0  Вт

Ял|Гтепкгос'к•оадскс'мя
Цпитепкпостк
MM-iyiieCd

1 0  мин

Заверш ить

Рисунок 78. С остояние готов (заверш ено) в реж им е «ТЕРА П И Я».

По окончании процедуры А ппарат перестаёт излучать и издавать звуковой  сигнал. Для 
заверш ения процедуры  необходимо отпустить педаль, после этого появляется кнопка 
«Заверш ить» - заверш ить обработку (рис. 78). П осле нажатия на кнопку «Заверш ить» 
А ппарат вернётся в режим ожидания, счетчик времени воздействия и дозы  излучения 
обнуляться.

НАСТРОЙКИ
На экране «Н астройки» возможно управление параметрами А ппарата, экспорт и импорт 

данны х, обновление программного обеспечения.
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УП РА ВЛ ЕН И Е ПАРАМЕТРАМИ АППАРАТА
Спящий режим: после периода бездействия А ппарат автоматически м ож ет бы ть переведен 
в «режим сна», в котором дисплей А ппарата выклю чен и А ппарат не мож ет излучать. 
Задерж ка сна регулируется в диапазоне от 1 до 30 минут и вы клю чается с помощ ью  стрелок 
или с пом ощ ью  полз>'нка (рис. 79).

Лазер наведения №1: яркость излучения лазера наведения №1 для длины  волны 980 нм 
м ож ет бы ть увеличена или ум еньш ена нажатием стрелок или с пом ощ ью  ползунка (рис. 79).

Лазер наведения №2: яркость излучения лазера наведения № 2 для длины  волны 1550 нм 
м ож ет бы ть увеличена или ум еньш ена нажатием стрелок или с пом ощ ью  ползунка (рис. 79).

Яркость: Я ркость экрана можно настроить ярче или темнее наж атием стрелок или с 
пом ощ ью  ползунка (рис. 79).

Звук: гром кость сигналов можно регулировать нажатием стрелок или с помощ ью  ползунка 
(рис. 79).

Управление обратной связью: отображ ает состояние обратной связи: выключена, 
предупреж дение, включена.

Обновить ПО (программное обеспечение) для лазера на 980 нм: время от времени 
производитель мож ет предоставлять обновленное программное обеспечение для лазера на 
длине волны 980 нм с новыми ф ункциями. Н ажмите кнопку «О бновить ПО», чтобы начать 
процесс обновления. Следуйте инструкциям  на экране.

Обновить ПО (программное обеспечение) для лазера на 1550 нм: время от времени 
производитель мож ет предоставлять обновленное программное обеспечение для лазера на 
длине волны 1550 нм с новыми ф ункциями. Н ажмите кнопку «О бновить ПО», чтобы начать 
процесс обновления. Следуйте инструкциям  на экране.

Обновить ГП И  (графический пользовательский интерфейс): обновление графического 
пользовательского интерфейса такж е м ож ет быть необходимо врем я от времени. Чтобы 
обновить графический интерфейс, наж мите кнопку «О бновить ГП И » и следуйте 
инструкциям  на экране.

Экспорт: вы м ож ете экспортировать свои настройки и избранные процедуры на SD-карту. 
Следуйте инструкциям в разделе ниже. Сохранение настроек приведет к перезаписи данных, 
которы е уж е находятся на SD-карте.

Импорт: настройки и избранные процедуры , хранящ иеся на SD -карте, могут быть 
им портированы  в Аппарат. Будьте вним ательны : импортированны е с SD -карты данные 
будут записаны  вместо записанны х в А ппарате, при этом настройки и избранные 
процедуры из А ппарата будут удалены. В сегда делайте резервную  копию  своих настроек 
перед попыткой восстановления. См. процедуру ниже.
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С е р в и с н ы й  реж им : программное обеспечение А ппарата вклю чает сервисный режим. 
С ервисны й реж им  недоступен для пользователя. Эта функция м ож ет использоваться только

Рисунок 79. Экран «Настройки».

И Н Ф О Р М А Ц И Я
П осле наж атия на кнопку «И нф орм ация» появится экран «С истем ная информация», 

который содерж ит данны е о серийном  ном ере А ппарата, версии програ.ммного обеспечения, 
версии графического пользовательского интерфейса, версии процедур, версии загрузчика, 
версии оборудования.

Э К С П О Р Т  и  И М П О Р Т  Д А Н Н Ы Х
А ппарат позволяет вы полнить экспорт «Н астроек» и «И збранного» на внеш ний носитель, 

установленны й в гнезде SD-карты. Это позволит врачу сохранить свои настройки и 
процедуры на внешнем носителе перед отправкой А ппарата на ремонт, если это 
потребуется. Ф ункция экспорта доступна на экране «Н астройки» и «Избранное». Вставьте 
SD -карту в соответствую щ ее гнездо, располож енное на левой стороне корпуса, перейдите 
на экран «Н астройки» или «И збранное» и нажмите на соответствую щ ую  кнопку для начала 
процесса экспорта информации. С ледуйте указаниям на экране.
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/чспсрт Настроек и Избранного

О ш ибка '
Э кспорт с  S O  карты не  удапся

П ож алуйста убедитесь  что S O  карта вста еп ека  надлежащ им 
образом  и содержит ф айлы  настроек И спользуйте  П К  с  S D  ттортоы 

Убедитесь , что S D  карта о гф ортмтяроаана под ф айпоеую  систем у  F A T 16 
и е е  тисестимос 'ь 32  Гб или м еньш е  

Г ел и  проблема не  реш ена обратитесь к произттлител 1п

Рисунок 80. Экспорт Н астроек и Избранного.

Если экспорт информации заверш ится успеш но, на экране появится сообщ ение «Экспорт 
И збранного и Н астроек успеш но завершен». Если во время процедуры произойдут 
неполадки, на экране появится сообщ ение «Э кспорт с SD карты не удался. П ожалуйста, 
убедитесь, что SD карта вставлена надлеж ащ им образом и содержит ф айлы  настроек. 
И спользуйте ПК с SD портом. У бедитесь, что SD карта отф орматирована под файловую 
систему FA T16 и ее вместимость 32 Гб или меньш е. Если проблема не реш ена, обратитесь 
к производителю ». Следуйте указаниям на экране и повторите процедуру.

А ппарат позволяет вы полнить импорт «Н астроек» и «И збранного» с внеш него носителя, 
установленного в гнезде SD -карты. Это позволит врачу восстановить свои настройки и 
процедуры с внеш него носителя после возвращ ения аппарата с ремонта, если это 
требовалось. Ф ункция им порта досту'пна на экране «Настройки». Вставьте SD -карту в 
соответствую щ ее гнездо, располож енное на левой стороне корпуса, перейдите на экран 
«Н астройки» и нажмите на соответствую щ ую  кнопку для начала процесса импорта 
информации. С ледуйте указаниям на экране.
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Рисунок 81. И мпорт Н астроек и И збранных процедур.
Если импорт инф ормации заверш ится успеш но, на экране появится сообщ ение «Импорт 

И збранного и Н астроек успеш но заверш ен». Если во время процедуры  произойдут 
неполадки, на экране появится сообщ ение «И м порт с SD карты не удался. П ожалуйста, 
убедитесь, что SD карта вставлена надлеж ащ им  образом и содерж ит ф айлы  настроек. 
И спользуйте П К  с портом  SD. У бедитесь, что SD карта отф орм атирована под файловую 
систему FA T16 и ее вместимость 32 Гб или меньш е. Если проблем а не реш ена, обратитесь 
к производителю ». С ледуйте указаниям на экране и повторите процедуру.

ЭКСТРЕННАЯ ОСТАНОВКА
В случае возникновения внеш татной ситуации, необходимо незам едлительно нажать 

кнопку аварийной остановки (рис. 5). П осле наж атия кнопки аварийной остановки Аппарат 
перестанет излучать.
Для продолж ения работы  необходимо:

•  убедиться, что внеш татная ситуация устранена;

•  вы клю чить аппарат нажатием на клавиш у вклю чения/вы клю чения (рис. 7);
•  вклю чить аппарат нажатием на клавиш у вклю чения/вы клю чения (рис. 7).

ВЫКЛЮЧЕНИЕ АППАРАТА (ШТАТНОЕ)
Заверш ите работу аппарата нажатием на клавиш у вклю чения/вьпстю чения (рис. 7).
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► TEXmiMFX КОЕ ОЬС Л> '/КИВЛ1П1Е
РАЗДЕЛ 4

ЕЖЕДНЕВНОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

К техническом у обслуж иванию  А ппарата допускается квалифицированный 
обслуж иваю щ ий персонал, изучивш ий требования настоящ его Руководства.

Д ля поддерж ания А ппарата и его комплектую щ их в постоянной технической 
исправности рекомендуется осущ ествлять следую щ ие мероприятия:

- осущ ествлять внеш ний осмотр А ппарата и его комплектую щ их для проверки отсутствия 
м еханических повреж дений корпуса и разъемов. При обнаруж ении таких повреждений 
дальнейш ая эксплуатация А ппарата запрещ ена и необходимо обратиться к производителю ;

- удалять пы ль и влагу с внеш них поверхностей аппарата;

- проводить предстерилизационную  очистку, дезинфекцию  и стерилизацию  после каждого 
использования;

- проверять наличие и качество лазера наведения. Поскольку луч наведения проходит через 
ту же передаю щ ую  оптическую  систему, что и рабочее излучение, то  это обеспечивает 
хорош ие результаты  проверки работоспособности передаю щ ей оптической системы. Если 
луч наведения отсутствует на выходе передаю щ ей оптической системы , его интенсивность 
сниж ена или он вы глядит рассеянны м, это означает, что передаю щ ая оптическая система 
повреж дена или работает в неш татном  режиме. При обнаруж ении таких повреждений 
обратитесь к производителю .

П еречень возмож ны х неисправностей и ош ибок в работе А ппарата, и рекомендации к 
соответствую щ им  действиям по их устранению  приведены в разделе 5.

КАЛИБРОВКА

А ппарат следует калибровать каждые 2 года, чтобы  поддерж ивать требуемую  точность 
вы ходной м ощ ности в зависимости от отображ аемой мощ ности. К алибровка мож ет быть 
осущ ествлена только производителем. Д ля проведения процедуры калибровки обратитесь 
к производителю .

А
В Н И М А Н И Е

А
В Н И М А Н И Е

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е  -  И С П О Л Ь З О В А Н И Е
Р Е Г У Л И Р О В О К , Ю С Т И Р О В О К  И Л И  П Р О В Е Д Е Н И Е  Р А Б О Т , 
К Р О М Е  О П Р Е Д Е Л Е Н Н Ы Х  Н А С Т О Я Щ И М
Р У К О В О Д С Т В О М , М О Ж Е Т  П Р И В Е С Т И  К  О Б Л У Ч Е Н И Ю  
О П А С Н Ы М  И З Л У Ч Е Н И Е М

В С Л У Ч А Е  Н Е И С П Р А В Н О С Т И  И З Д Е Л И Я  О Б Р А Т И Т Е С Ь  К  
П Р О И З В О Д И Т Е Л Ю
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Д Е З И Н Ф Е К Ц И Я  Н А Р У Ж Н Ы Х  П О В Е Р Х Н О С Т Е Й  А П П А Р А Т А  И  

К О М П Л Е К Т У Ю Щ И Х

Дезинфекцию необходимо п ро во ди ть  после каждого использования!
У бедитесь, что А ппарат вьпслючен и оптический разъем А ппарата закры т защ итным 
колпачком или подклю чен волоконны й инструмент. Наружные поверхности корпуса 
Аппарата, процедурны й модуль, блок питания, педаль вклю чения излучения, стриппер 
волоконного инструм ента, скалыватель волокон, насадки перестраиваемой, насадки 
замораживаемой, насадки-спейсер (дистанционная), насадки Б1, насадки Б2, рукоятка 
волоконно-оптическая, держ атель инструм ента волоконного, прямая и изогнутая 
направляю щ ие инструм ента волоконного, очки защ итны е должны бы ть устойчивы  к 
дезинфекции по М У 287-113:
- корпус А ппарата, процедурны й модуль, блок питания, педаль вклю чения излучения, 
стриппер волоконного инструмента, насадка перестраиваемая, насадка замораж иваем ая, 
насадка-спейсер (дистанционная), насадка Б1, насадка Б2, рукоятка волоконно-оптическая, 
скалыватель волокон способом двукратного протирания салфеткой из бязи или марли, 
смоченной 3%  раствором  перекиси водорода по ГО С Т 177 с добавлением  0,5%  мою щ его 
средства по ГО СТ 25644,
- держ атель инструм ента волоконного, прямая и изогнутая направляю щ ие держ ателя 
инструмента волоконного химическим методом путем погружения изделия в емкость с 
раствором. Для дезинф екции разреш ается использовать перекись водорода, а  такж е 
средства на основе перекиси водорода с 0 ,5%  м ою щ его средства по Г О С Т  25644. 
Концентрация, способ прим енения устанавливается, исходя из инструкции по прим енению  
средств.
Не распыляйте дез, средство прямо на поверхность!

П ротирайте поверхности марлевым там поном  или губкой. Д ля очистки не 
используйте отбеливаю щ ие и абразивны е средства. П ри протирании избегайте попадания 
жидкости внутрь корпуса аппарата, процедурного м одуля, очков защ итны х, б лока питания, 
держ ателя инструм ента волоконного и педали вклю чения излучения. П осле дезинф екции 
дайте вы сохнуть на воздухе при комнатной температуре.

К О Н Т Р О Л Ь  З А Г Р Я З Н Е Н И Я  В О Л О К О Н Н О Г О  И Н С Т Р У М Е Н Т А  

Д Е Р Ж А Т Е Л Я  В О Л О К О Н Н О Г О  И Н С Т Р У М Е Н Т А  С  Н А С А Д К А М И

И

Волоконный инструм ент служ ит для м ногоразового использования (п о с т а в л я е т с я  не 
стер и л ьн ы м ). Н еобходимо перед каждым использованием  волоконного инструм ента 
осущ ествлять его стерилизацию  (всего не более 10 циклов стерилизации). Д езинф екция, 
предстерилизационная очистка и стерилизация волоконного инструм ента долж на 
осущ ествляться с закры ты м  колпачком (закрыты м оптическим разъемом). В олоконны й 
инструмент является неразборны м  изделием.

М ногоразовые волоконны е инструм енты  должны бы ть подвергнуты  
предстерилизационной очистке и дезинфекции с последую щ ей стерилизацией паровым 
методом перед использованием.
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В А Ж Н О !

А В О Л О К О Н Н Ы Й  И Н С Т Р У М Е Н Т  П О С Т А В Л Я Е Т С Я
Н Е С Т Е Р И Л Ь Н Ы М . П Е Р Е Д  И С П О Л Ь З О В А Н И Е М  И З Д Е Л И Е  

В Н И М А Н И Е  Н Е О Б Х О Д И М О  П Р О С Т Е Р И Л И З О В А Т Ь !

В О Л О К О Н Н Ы Й  И Н С Т Р У М Е Н Т  С П О С О Б Е Н  В Ы Д Е Р Ж А Т Ь  Н Е  
Б О Л Е Е  10 Ц И К Л О В  С Т Е Р И Л И З А Ц И И , П О С Л Е  Ч Е Г О  Е Г О  
О П Т И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  У Х У Д Ш А Ю Т С Я , И 
Д О Л Ж Е Н  Б Ы Т Ь  У С Т А Н О В Л Е Н  Н О В Ы Й  В О Л О К О Н Н Ы Й  
И Н С Т Р У М Е Н Т .

П Р Е Д С Т Е Р И Л И З А Ц И О Н Н А Я  Ч И С Т К А , Д Е З И Н Ф Е К Ц И Я  И С Т Е Р И Л И З А Ц И Я  
В О Л О К О Н Н О Г О  И Н С Т Р У М Е Н Т А :

- о ч и с т к а  РУЧНЫМ способом по М У  287-113

-  Промыть инструмент под проточной водой сразу после использования;

-  Замачивание в мою щ ем р-ре температурой 40°С  при полном погружении и 
прим енением  мою щ его ср-ва «Биолот» на 15 мин. или 50°С с применением одного из 
средств: «Прогресс». «Лотос», «А йна» на 15 мин.

-  М ойка инструмента в мою щ ем растворе «Б иолот» в течении 3 минут, или 
растворе «Прогресс» в течении 5 минут, или в растворе одного из средств: «Астра», 
«Л отос», «А йна» в течении 10 минут с помощ ью  ватно-марлевого тампона. 
О поласкивание проточной водой.

-  О поласкивание дистиллированной водой.
С уш ка волоконного инструм ента осущ ествляется протиранием  чистой тканевой 

салф еткой с последую щ ей суш кой на воздухе при комнатной температуре. Д опускается 
использовать суш ильный шкаф с тем пературой внутри кам еры , не превыш аю щ ей плюс 60
°С.
- д е зи н ф е к ц и я  вол окон н ого  и н с т р у м е н т а . Д езинф екция волоконного инструмента 
осущ ествляется химическим м етодом путем погружения волоконного инструмента в 
ем кость с раствором. Для дезинф екции разреш ается использовать перекись водорода, а 
такж е средства на основе перекиси водорода с 0,5%  м ою щ его средства («Прогресс», 
«А стра», «А йна», «Лотос» и т.п.). Концентрация, способ применения устанавливается, 
исходя из инструкции по прим енению  средств.
- с те р и л и за ц и я  вол окон н ого  и н с т р у м е н т а . Перед стерилизацией изделие помещ аю т в 
упаковку. Стерилизация волоконного инструмента мож ет бы ть осущ ествлена П А РО ВЫ М  
С П О С О БО М . Д лительность стерилизации 20 минут при тем пературе плюс 121 °С или 5 
мин>т при температуре плюс 134®С. Водяной насыщ енный пар гюд избыточным давлением
0.05 М Па.
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ИНСТРУКЦИЯ п о  п о в т о р н о й  с т е р и л и за ц и и  в о л о к о н н о г о
ИНСТРУМЕНТА

ВНИМ АНИЕ •  Радиус изгиба волоконного инструм ента долж ен быть не менее 
75 мм.

•  М еханические воздействия на инструм ент могут привести к 
полном у выходу инструм ента из строя.

•  Не допускается скручивать или растягивать инструмент.
•  Во время стерилизации снимите защ итны й колпачок с разъем а 

инструмента.
Ограничения при 
проведении 
повторной 
обработки

П овторная обработка не ухудш ает и не м еняет свойств изделий. 
Срок службы инструм ента составляет 10 полных циклов 
стерилизации паровым методом.

И НС ТРУКЦ И И
Место
использования

У далить излиш ки загрязнений одноразовой тканевой/бумаж ной 
салф еткой.

Очистка ручная, 
дезинфекция

П редстерилизационная очистка, совм ещ енная с дезинфекцией, 
долж на осущ ествляется по М У -287-113 путем погружения 
инструм ента в емкость с раствором, обладаю щ им 
дезинф ицирую щ ими и м ою щ ими свойствами.

1. Замачивание в растворе средства, обладаю щ его 
дезинф ицирую щ ими и м ою щ им и свойствами («П рогресс», 
«Астра», «А йна», «Л отос» и т.п .)

2. М ойка каждого изделия в мою щ ем растворе ватно­
марлевы м тампоном в течение 0 ,5-1  м инуты  (К онцентрация, 
способ применения устанавливается, исходя из инструкции 
по применению  средств)

3. О поласкивание проточной водой в течение времени, 
предусмотренного инструкцией к конкретному 
применяемому средству (раковина для ополаскивания 
инструм ентов не долж на прим еняться для мытья рук 
медицинского персонала)

4. О поласкивание дистиллированной водой с последую щ ей 
суш кой.

Д езинф екцию  можно провести перед процессом очистки 
дополнительны м  этапом с использованием  перекиси водорода, а 
такж е средства на основе перекиси водорода с 0,5%  м ою щ его 
средства («П рогресс», «Астра», «А йна», «Лотос» и т.п.). 
К онцентрация, способ прим енения устанавливается, исходя из 
инструкции по применению  средств.
Внимание!____________________________________________________
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Во избеж ание повреждения торца инструмента не протирайте торец 
инструм ента в разъеме. Разъем инструмента во время процедуры 
очистки должен быть закры т защ итны м колпачком.
О чистка и дезинфекция являю тся обязательными перед 
проведением  стерилизации._________________________________________

Сушка Суш ка инструмента осущ ествляется протиранием чистой тканевой 
салф еткой с последую щ ей суш кой на воздухе при комнатной 
температуре. Д опускается использовать суш ильный шкаф с 
температурой внутри камеры, не превы ш аю щ ей плюс 60 °С._______

Осмотр,
техническое
обслуживание

О смотр на предмет механических повреждений, в том числе 
разры ва или излома оптического волокна. О смотрите инструмент 
после очистки/дезинф екции/стерилизации на наличие коррозии, 
повреж дения поверхности, отслоение материала и контаминации 
Для дальнейш его использования, после каждой операции 
необходимо скалывать торец волоконного инструмента. 
С калы вание осущ ествляю т в соответствии с инструкцией, 
указанной в руководстве по эксплуатации.
Внимание!
М еханические воздействия на инструм ент могут привести к 
полному выходу инструмента из строя.
Не допускается ронять инструмент, класть на него посторонние 
предметы, скручивать или растягивать инструмент_______________

Упаковка К омбинированная упаковка:
-  Бумага стандарта EN 868-3:2003
-  100 %  полиэтилен высокой плотности.

П лотность бумаги 60 г/м ^ Толщ ина полиэтилена 52 мкм. Ш ирина 
сварного ш ва не менее 8 мм._______________________________________

Стерилизация Стерилизация долж на проводиться П А РО ВЫ М  М ЕТО ДО М .
11аровая стерилизация долж на соответствовать следую щ им
критериям:
1. Ф ракционированны й вакуумный процесс.
2. Валидированный процесс
4. М аксимальная тем пература стерилизации плюс 134°С

П араметры стерилизации долж ны  соответствовать одному из
описанны х режимов:

1. Паровая стерилизация длительностью  20 минут при 
температуре плюс 121 °С. водяной насыщ енный пар под 
избыточным давлением 0,05 М Па.

2. Паровая стерилизация длительностью  5 минут при 
температуре плюс 134°С. водяной насыщ енный пар под 
избыточным давлением 0,05 М Па.

Внимание!
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П редставленны е показатели тем пературы  и времени стерилизации 
являю тся м инимальными. С ниж ение этих показателей не 
допустимо. Если процесс стерилизации нуж дается в каких-то 
изменениях, изменения долж ны  бы ть протестированы 
пользователем . У величение времени и тем пературы  обработки 
допустимы . О днако более длительная стерилизация может 
приводить к более раннему старению  инструмента.
Только очищенный и продезинфицированный инструмент 
может быть допущен к стерилизации!
О тветственность за  проведение процедуры стерилизации другими 
методами, отличны м и от реком ендованного производителем 
такими, как стерилизация горячим воздухом , формальдегидная 
стерилизация, радиоактивная стерилизация и стерилизация 
плазмой, несет пользователь. Э ф ф ективность процесса долж на 
бы ть вериф ицирована. П роизводитель не несет ответственность за 
стерильность инструм ента при использовании методов 
очистки/дезинф екции и стерилизации, отличны х от 
рекомендованны х.__________________________________________________

Хранение И нструменты  д о  использования долж ны  храниться в закрытом виде 
и с учето.м имею щ ейся .маркировки складирования и хранения.
Если нет иных указаний, необходимо соблю дать следую щ ие 
условия хранения:
-  не хранить на открытом воздухе;
-  хранить в сухом  м есте при отсутствии пььти;
-  не подвергать воздействию  агрессивны х сред;
-  избегать м еханических ударов;
-  тем пература хранения и транспортировки: от плюс 15 до плю с 50 

°С (хранение), от минус 30 до плю с 40  °С (транспортирование);
-  относительная влажность воздуха 20-85% . ________

Дополнительная
информация

Внимание!
• И зделие является оптическим инструм ентом  и в 
эксплуатации требует исклю чительно береж ного отнош ения.
• К работе с инструментом  допускаю тся лица, ознаком ленны е 
с данным руководством  по эксплуатации, в том  числе специально 
обученны й медицинский персонал.
• М еханические воздействия на инструм ент могут привести к 
полному вы ходу инструм ента из строя.
• П рисоединять инструмент к лазерном у аппарату следует, 
держ ась только за металлическую  гайку н а  оптическом разъеме 
инструмента.
• Не допускается ронять инструмент, класть на него 
посторонние предметы.
• Не допускается скручивать или растягивать инструмент.
• М иним ально допустимый радиус изгиба инструмента 
должен бы ть не менее 75 мм.
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• Не допускается проклады вать инструмент по жёстким 
граням, например, непосредственно через край стола. Следует 
пролож ить под инструмент слож енную  в несколько раз мягкую  
ткань.

• Не допускается оставлять инструмент на пути перемещ ения 
пациента или персонала во избеж ание нечаянного захвата и 
поломки инструмента.
• Следует подклю чать инструмент к аппарату только после 
того, как пациент принял необходимое положение.
• И нструмент с м еханическим и повреж дениями, в том  числе 
разрывом или изломом оптического волокна, ремонту или замене 
не поолежит.

Н Е ПО Д ВЕРГА Й ТЕ ВО ЛОКОННЫЙ И Н С ТРУ М ЕН Т 
ВОЗДЕЙСТВИЮ  ТЕМ П ЕР А ТУ Р Ы  ВЫ Ш Е 134®С.

ВНИМ АНИЕ ВОЛОКОННЫЙ И Н С ТРУ М ЕН Т ВЫ Д ЕРЖ И ВА ЕТ 
Н Е БО ЛЕЕ 10-ТИ ЦИКЛОВ СТЕРИЛИЗАЦИИ.

И нструкция, приведенная вы ш е, была ватидирована изготовителем  м едицинских изделий 
как прием лем ая для подготовки м едицинского изделия для повторного использования. 
О рганизация, проводящ ая обработку, несет ответственность за проведение повторной 
обработки и использование оборудования, м атериалов и привлечение персонала, 
обеспечиваю щ его  необходим ы й результат. П роцесс долж ен бы ть валидирован и 
проверен.
П роцедурны й модуль, очки защ итные, рукоятка волоконно-оптическая, все виды насадок, 
направляю щ ие (прямая, изогнутая), держ атель инструмента волоконного с та н о в я т с я  
н еп р и го д н ы м и  д.ля п р и м ен е н и я  при : д е ф о р м ац и и , скол ах  п о к р ы т и я , н ар у ш ен и я  
ц ел остн ости  раб о ч ей  ч асти .

А

Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е  И  Х Р А Н Е Н И Е

Транспортировать А ппарат следует в упаковке изготовителя лю бы ми крытыми 
транспортны ми средствами, кроме морского транспорта и необогреваемых, негерметичных 
отсеков сам олетов, в соответствии с правилами перевозок, действую щ ими на транспорте 
данного вида.

У словия транспортирования Аппарата вида клим атического исполнения У Х Л 4.2 по 
условиям группы  5 по ГО С Т 15150, при этом ниж нее значение температуры окружаю щ его 
воздуха долж но бы ть не ниж е минус 30 ®С, относительная влажность не более 100% при 25

А ппарат долж ен храниться в упаковке изготовителя в условиях, предусмотренны х группой 
1 по ГО СТ Р 15150, при тем пературе от +5 °С до +40 “С, относительная влаж ность не более 
80%  при 25 ‘’С.
В пом ещ ениях д л я  хранения Аппарата не долж но бы ть агрессивных агентов (паров кислот 
и щ елочей), вы зы ваю щ их коррозию .
Распаковка и вклю чение А ппарата после его транспортирования или хранения при 
температуре ниж е 10°С допускается не ранее, чем через 12 часов.
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г а р а н т и й н о е  т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е

П ослегарантийное техническое обслуж ивание проводится производителем  или 
обслуж иваю щ им и организациями, уполномоченны м и на это производителем  (имею щ ими 
письм енное разреш ение). Гарантийное техническое обслуж ивание- не реже 1 раза в год.

У Т И Л И З А Ц И Я
У тилизация А ппарата и его составны х частей (кроме волоконного инструмента) 

осущ ествляется в соответствии с классиф икацией, правилами сбора, использования, 
обезвреж ивания, размещ ения, хранения, транспортировки, учета и утилизации 
медицинских отходов, установленны х уполномоченным ф едеральны м  органом 
исполнительной власти. А ппарат (за исклю чением волоконны х инструм ентов) после 
окончания использования мож ет утилизироваться как отходы  класса А в соответствии с 
требованиям и СанП иН 2.1.7.2790 и действую щ ими на м ом ент утилизации 
государственны м и правилами по утилизации электронного оборудования.

В олоконны е инструменты после окончания использования (волоконный инструмент 
вы держ ивает не более 10-ти циклов стерилизации) долж ны утилизироваться как отходы 
класса Б в соответствии с требованиям и С анП иН  2.1.7.2790.

Н еиспользованны е изделия специальны х м ер предосторож ности при уничтож ении не 
им ею т и подлеж ат утилизации как бы товы е отходы . Изделия не взры воопасны , не 
способны  самовозгораться, при поднесении открытого огня горят без взрыва.
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► О П Р Е Л К .И  И И Е  ПЕНС I I P A B I K K  Г Е И

Ниже перечислены  возможные неисправности А ппарата или волоконного инструмента, 
их возм ож ны е причины и устранение. Если потребуется дополнительная помощ ь в 
устранении неисправностей, необходимо обратиться к производителю .

О П Р Е Д Е Л Е Н И Е  Н Е И С П Р А В Н О С Т Е Й  А П П А Р А Т А
Таблица 12.

Описание
неисправности Возможная причина Решение

А ппарат не вклю чается.
Н еправильное подклю чение 

кабеля питания.
Проверьте подклю чение кабеля 

питания.
Програм.мное 

обеспечение А ппарата 
зависло или не отвечает.

Проблема в программе 
Аппарата.

Вы клю чите и включите 
А ппарат нажатием на 

соответствую щ ую  клавишу.

П осле вклю чения лазера 
и наж атия нож ной педали 

отсутствует излучение.

Кабель нож ной педали 
отсоединился или 
подклю чен неправильно. 
Сломан волоконны й 
инструмент.

• П роверьте соединение с 
ножной педалью .

• 11роверьте наличие луча 
лазера наведения-на выходе 
волоконного инструмент 
при переходе в режим 
«Готов».

• Если указательны й лазер на 
выходе волоконного 
инструмента в наличии и 
соединение с педалью  в 
порядке, то  обратитесь к 
производителю .

На экране появилось 
сообщ ение об ош ибке

Н еисправность в 
конструкции А ппарата или 
пр01ра.ммного обеспечения

См. таблицу 13

С О О Б Щ Е Н И Я  О Б  О Ш И Б К А Х
Таблица 13.

Код
ошибки

Текст сообшения Дополнительные действия

01 Подключите блокировку

Закройте дверь. Проверьте кабель и датчик или 
разъём дверной блокировки. Подключите 
блокировку. При отсутствии дверной блокировки 
проверьте наличие внешней блокировки 
(заглушки).

02
Лазер перегрет. Дождитесь 
остывания. Снизьте температуру в 
помещении, если возможно.

Перегрев лазера. Подождите, пока лазер остынет. 
По возможности уменьшите температуру в 
комнате.
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03
Неисправность датчика 
температуры лазера. Обратитесь к 
производителю

Зарегистрирована слишком низкая температу ра. 
Обеспечьте достижение Аппаратом комнатной 
температуры. Если проблема останется, 
обратитесь к производителю.

04
Перегрев устройства. Обратитесь к 
производителю

Обеспечьте остывание Аппарата в течение 5-10 
мину г. Если проблема останется, обратитесь к 
производителю.

05

Неисправность внутреннего датчика 
температуры. Обратитесь к 
производителю

Детектируется слишком низкая температура. 
Обеспечьте достижение Аппаратом комнатной 
температу ры. Если проблема останется, 
обратитесь к производителю.

06
Не удалось выполнить калибровк\ 
мощности. Обратитесь к 
производителю

Обратитесь к производителю.

07
Обратная связь по напряжению вне 
допустимого диапазона Обратитесь к производителю.

08
Отпустите педаль. Если она не 
нажата, замените педазь.

Отпустите педаль и повторно войдите в режим 
готовности к излу чению.

09

Волокно не обнаружено. Вставьте
волокно

Полностью вставьте волоконный инстру мент в 
оптический
разъем. Если проблема останется, обратитесь к 
производителю.

10 Внутренняя ошибка регуляции тока Обратитесь к производителю.

12
Данные системной катибровки. 
хранящиеся во внутренней памяти, 
были нарушены

Обратитесь к производителю.

13
[leper рев оптического модуля Обеспечьте остывание Аппарата в течение 5-10 

минут. Если проблема останется, обратитесь к 
производителю.

14
Слишком низкая температура 
оптического модуля

Обеспечьте достижение Аппаратом комнатной 
температуры. Г:сли проблема останется, 
обратитесь к производителю.

16
Системная память повреждена Скопируйте корректный файл Процедур на SD- 

карту и попытайтесь обновить Процедуры.

17
Ошибка тактового генератора 
системы Обратитесь к производителю.

18
Напряжение на главном 
конденсаторе вне допустимого 
диапазона

Обратитесь к производителю.
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0К 1Ш 2 32.50.50.190 
(код продукции)

Аппарат лазерный медицинский «FiberLase CR» 
по ТУ 32.5Q.50-061-18QQ3536-2020 

в варианте исполнения FiberLase CR 

(наименование изделия)

ПАСПОРТ

32.50.50-061-18003536-2020-01 ПС 
(обозначение)
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О С Н О В Н Ы Е  С В Е Д Е Н И Я  И  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

Рисунок 1. А ппарат лазерны й м едицинский «FiberLase CR» 
по ТУ  32.50.50-061-18003536-2020 в варианте исполнения F iberLase CR

П ринцип действия А ппарата основан на использовании теплового воздействия лазерного 
излучения различной мощ ности.
А ппарат предназначен для рассечения, вапоризации, регенерации, реконструкции, 
коагуляции тверды х, м ягких и хрящ евой тканей, для прогревания биологических тканей 
при заболеваниях опорно-двигательного аппарата.
А ппарат применяется в условиях стационарны х отделений различной направленности, 
таких как: урология, гинекология, проктология, ф лебология, стоматология, пульмонология, 
оториноларингология, кардиология, нейрохирургия, оф тальмология, гастроэнтерология, 
артроскопия, дерм атология, ортопедия в рамках установленного назначения, а  такж е 
отделениях ф изиотерапии. А ппарат предназначен для использования 
квалиф ицированны ми специалистам и, прош едш ими специальное обучение для работы  с 
аппаратом в рамках установленного назначения.
Л ю бое применение А ппарата, отличное от приведенны х выше случаев, считается 
использованием не по назначению  и ведет к отказу от гарантийны х обязательств 
Изготовителя. За возникаю щ ие при этом убытки И зготовитель ответственности не несет: 
всю  ответственность берет на себя П ользователь.
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Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И
Технические характеристики аппарата указаны в таблице 1.1

Таблица 1.1
11иимспонанпс параметра Значение

Д лина волны рабочего излучения канал 1. мкм 0.98±0.04
Д лина волны рабочего излучения канал 2, мкм 1.55±0.01
М аксимальная выходная мощ ность для 0.98 мкм, Вт 25
М аксимальная выходная мощ ность для 1.55 мкм, Вт 10
Д лина волны лазера наведения, мкм 0.6±0.1
М аксимальная мощ ность излучения лазера наведения, мВт, не 
более 5

Режимы работы  излучений

0,98 мкм:
- Импульсно- 
периодический(Ри15е);
- HenpepbiBHbifi(CW); 
1,55 мкм:
- Импульсно- 
периодический(Ри15е)

Режим работы: Непродолжительный
6 часов: 60 мин- 

работа,
15 мин-пауза

Время установления рабочего режима, мин, не более <1
К орректированный уровень звуковой мощ ности, дБА , не более 55
Н апряж ение питания. В 18
Ток, А постоянный 5,55
Габариты  основного блока (Ш хГхВ ). мм, 272 X 272 X 273± 40
М асса, кг <15
Защ ита от влагопроницаемости IP20

Версия програ-ммного обеспечения, не ниже
0.1.12.1 (дата 

вьшуска: м арт 2020)

В ид лазера (первый канат / второй канал)
Диодный /Волоконный 

с диодной накачкой

Д иапазон установки яркости излучения лазера наведения от 10 до 100% 
шаг установки 1%

Класс лазера (рабочие излучения/лазер наведения) по ГО СТ IEC 
60825-1

4 / 3 R

П араметры электропитания от сети*
Н апряж ение питания. В переменного напряжения 100-240
Частота 47-63
Ток. А 1,2-0,5

^П ит ание от  сет и осущ ест вляет ся через Б лок Питания, кот оры й являет ся частью  
м едицинского  изделия
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Д иам етры  сердцевины и оболочки волоконных инструм ентов представлены в таблице 1.2
Т аблица 1.2

Инструмент волоконный 365 мкм Инструмент волоконный 550 мкм
Диаметр сердцевины 
инструмента 
волоконного, мкм

365±7 550±10

Диаметр оболочки 
инструмента 
волоконного, мкм

400±8 600±10

Х арактеристики волоконного инструм ента представлены в таблице 1.3
Т аблица 1.4

Н аим енование iiapaMeipa Значение
Д лина, не менее, м 3
М асса, не более, кг 0,02
Радиус изгиба, не менее, мм 75

Х арактеристики рукоятки волоконно-оптической представлены  в таблице 1.5
Т аблица 1.5

11аименование иарам е1ра Значение
Расходимость излучения, рад 0,4±0,1
Ч исловая апертура 0,2
Д иам етр пятна, мм 10 ±2
Габаритны е размеры , мм 1 7 0 x 4 1  х 3 8 ± 2 0
М асса, не более, кг 0,5

Х арактеристики насадок представлены  в таблице 1.6
Т аблица 1.6

11асадка Д иам етр пят}!а Д и а м е ф  ' длина М асса

насадка
перестраиваемая

от 35 до 130 мм. ±5мм
ф80 /180,9 мм; 4 5 0 ± 1 0 г

насадка
замораживаемая

15 ±2 мм; ф 5 0 /5 1 ,4  мм; 2 6 0 ± 1 0 г

насадка-спейсер 20 ±3 мм; ф41 / 41 мм; 2 0 ± 5 г

насадка Б1 20 ±3 мм;
фЗб / 47,7 мм; 3 0 ± 5 г

насадка Б2 35 ±5 мм ф50 / 65,5 мм 130± 10г
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К О М П Л Е К Т А Ц И Я
К омплектация Аппарата соответствует таблице 2.

Таблица 2. Комплектация
П аим енованп с О бозначение К ол-во. ш т

Аппарат лазерный медицинский FiberLase CR по 
ТУ 32.50.50-061-18003536-2020. в варианте 
исполнения FiberLase CR

ЗИП 1677.901.000-00 1

Блок питания* HPU101-107 1
Шнур питания* XUANHUA 1
Педаль включения излучения* Slim-Line 1
Процедурный модуль ЗИП 1527.013.000-01 1
Заглушка внешней блокировки* - 1
Скалыватель волокон* F1S 800-500-0347 1
Стриппер волоконного инструмента от 0.12 мм до 
0,4 мм* Abisollerer verstellbar 1

Стриппер волоконного инструмента от 0,3 мм до 
1,0 мм*

Abisollerer verstellbar 1

Инструмент волоконный нестерильный 
многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusable", 
диаметр сердцевины 365 мкм (РЗН №2018/7950)

РЗН №2018/7950
2 (при

необходимости)

Инструмент волоконный нестерильный 
многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusable", 
диаметр сердцевины 550 мкм (РЗН №2018/7950)

РЗН №2018/7950
2

Держатель инструмента волоконного ЗИП 1565.420.000-00 1
Рукоятка волоконно-оптическая ЗИП 1575.000.000-00 1
Насадка перестраиваемая ЗИП 1575.120.000-00 1

Насадка замораживаемая ЗИП 1575.130.000-00
1 (при

необходимости)

Насадка -  спейсер (дистанционная) ЗИП 1575.110.001-00 1 (при
необходимости)

Насадка контактная Б 1 ЗИП 1575.140.000-00 1 (при
необходимости)

Насадка контактная Б2 ЗИП 1575.150.000-00 1 (при
необходимости)

Прямая направляющая держателя инструмента 
волоконного ЗИП 1565.411.000-00 1

Изогнутая направляющая держателя инструмента 
волоконного ЗИП 1565.412.000-00 1

Очки защитные от воздействия лазерного 
излучения, модель «Eagle Pair» ЕР-1-2 с 
салфеткой для очищения линз, в чехле*

EaglePair ЕР-1-2 2

Заглущка оптического разъема* - 1
Карта памяти SD* Transcend 1

Карта памяти microSD* Transcend 1 (при
необходимости)

Руководство по зксплуатации ЗИП 1677.901.000-00РЗ 1

Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е  И  Х Р А Н Е Н И Е

Транспортировать А ппарат следует в упаковке изготовителя лю быми крытыми 
транспортны ми средствами, кроме морского транспорта и необогреваемых, негерметичных 
отсеков самолетов, в соответствии с правилами перевозок, действую щ ими на транспорте 
данного вида.

3213
21.01.2021



У словия транспортирования А ппарата вида климатического исполнения УХЛ 4 .2  по 
условиям  группы 5 по ГО СТ 15150, при этом нижнее значение тем пературы  окруж аю щ его 
воздуха долж но быть не ниже минус 30 ®С, относительная влаж ность не более 100% при 25

А ппарат долж ен храниться в упаковке изготовителя в условиях, предусмотренны х группой 
1 по ГО СТ Р 15150, при тем пературе от +5 °С до +40 °С, относительная влажность не более 
80%  при 25 °С.
В пом ещ ениях для хранения А ппарата не долж но быть агрессивны х агентов (паров кислот 
и щ елочей), вызываю щ их коррозию .
Распаковка и вклю чение А ппарата после его транспортирования или хранения при 
тем пературе ниже 10°С допускается не ранее, чем через 12 часов.

У К А З А Н И Я  П О  Э К С П Л У А Т А Ц И И
А ппарат применяется в условиях стационарны х отделений различной направленности, 
таких как: урология, гинекология, проктология, флебология, стом атология, пульмонология, 
оториноларингология, кардиология, нейрохирургия, оф тальмология, гастроэнтерология, 
артроскопия, дерматология, ортопедия в рамках установленного назначения, а  такж е 
отделениях физиотерапии. А ппарат предназначен для использования 
квалиф ицированны ми специалистам и, прош едш ими специальное обучение для работы  с 
аппаратом  в рамках установленного назначения.
А ппарат обеспечивает работоспособность для непродолж ительного реж има в течение 6 
часов в реж им е 60 мин - работа, 15 мин -  пауза.

А ппарат предназначен для подсоединения к блоку питания, являю щ ийся частью  А ппарата, 
который с помощ ью  ш нура питания подклю чается к сети.

П ом ещ ение, предназначенное для размещ ения А ппарата, долж но соответствовать 
требованиям  С анитарно-эпидем иологических требований к физическим факторам  на 
рабочих местах 2.2.4.3359.

А ппарат следует эксплуатировать в условиях, соответствую щ им  группе 4.2 по ГОСТ 15150:

- тем пература окруж аю щ его воздуха от + 10°С  до +35 °С

- относительная влажность не более 80%  при 25 ®С

Распаковка и вклю чение аппарата после ее транспортирования или хранения при 
тем пературе ниже плюс 10®С допускается не ранее, чем через 12 часов.

Б Е З О П А С Н О С Т Ь  В  Э К С П Л У А Т А Ц И И
При эксплуатации аппарата долж ны  учитываться эксплуатационны е ограничения и 

соблю даться правила безопасности, излож енные в руководстве по эксплуатации аппарата.

Р Е С У Р С  И  С Р О К  С Л У Ж Б Ы
С редняя наработка аппарата на отказ составляет 5000 часов. Критерием отказа аппарата 

является сниж ение максимальной вы ходной мощ ности излучения более чем на 20 %  по 
сравнению  с м ощ ностью  на м омент поставки. По последствиям  отказа аппарат относится к 
классу В по ГОСТ Р 50444, РД 50-707.
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сред н и й  срок  службы аппарата 5 лет в соответствии с ГОСТ 50444. Критерием 
предельного состояния является невозмож ность или экономическая нецелесообразность 
восстановления работоспособности аппарата.

Г А Р А Н Т И Я  И З Г О Т О В И Т Е Л Я
И зготовитель гарантирует соответствие качества А ппарата требованиям настоящ их ТУ 

при соблю дении потребителем условий и правил транспортирования, хранения и 
эксплуатации, установленны х эксплуатационной документацией.

Гарантийный срок эксплуатации А ппарата - 36 месяцев со дня продажи.
Гарантия не распространяется на повреждение волокна в оптическом разъеме. 
У странение неисправностей, возникш их в период гарантийного срока эксплуатации и 

не обеспеченны х запасными частями из ком плекта ЗИП. производится изготовителем 
А ппарата или потребителем  по согласованию  с изготовителем  с сохранением  гарантии. 

Гарантийный срок хранения Аппарата -  36 м есяцев со дня изготовления.
Гарантийное обслуж ивание- не реже 1 раза в год.

К О Н С Е Р В А Ц И Я

А ппарат консервации не подлежит.
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С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О  О  П Р И Е М К Е

наименование изделия 
№

ооозначенис заводской номер
изготовлен и принят в соответствии с обязагельны ми требованиям и государственных 

стандартов. дей ств \ ю щ ей технической документацией и признан годньгм к ж сплуатации.
Н ачальник ОТК

М .П.
личная подпись рас111иф|Ч1»м подписи

г о х  месяц. *1кк.х>

Л ицо, ответственное за приемку

М.П.
цгжая 1ЮДШ1Сь рас шифровка оолписм

год. месяц. HltC.W

С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О  О Б  У П А К О В К Е

найме нонан не н)ле.1ия

№
(лч )ж дчсние заводской номер

У п ак о вал а)
илимснояание или  код ииотовителя

согласно трсоованиям . предусмотренны м в действую щ ей технической документации.

ЛОЛЖНОСТЬ л гч н а я  т м п н с ь расшифровка подписи

ГОД. месяц, число М .П.
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УТИЛИЗАЦИЯ
1. А ппарат (ia  исключением волоконны х инструментов) после окончания 

нсполь ю вания может утилизироваться как отходы класса А в соответствии с требованиями 
СанПиН 2.1.7.2790 и действую щ ими на мо.мент утилизации государственными правилами 
по утилизации электронного оборудования.

2. Волоконны е инструменты после окончания использования долж ны  >тилизироваться 
как отходы класса Б в соответствии с требованиям и СанПиН 2.1.7.2790.

3. О борудование не содерж ит агрессивны х и загрязняющ их окруж аю щ ую  среду 
ратиоактивны х и токсичных веществ.

4. Для хтилизации оборудования рекоменд>ется обратиться непосредственно к 
Изг отовителю  или региональному представителю

СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ
П римечание
Д олж ность, 
фа.милия и 

подпись 
ответственного

П ринятые 
меры по 

устранению
П ричина

неисправности
Характер
(внеш нее

проявление)
неисправности

Д ата отказа 
изделия
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СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

00Ln

Дата отказа изделия
Характер (внешнее 

проявление) 
неисправности

Причина
неисправности

1ринятые меры по 
устранению

Должносгь. 
фамилия и 

подпись 
ответственно1'о

Примечание
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► ПРГЛМ( Л()1511Г

Г

Н астоящ ее Руководство по эксплуатации (далее 
Р \ ководство) содерж ит технические сведения, инф ормацию  об 
использовании и об сл \ж и ван и и  А ппарата лазерного 
м едицинского FiberLase CR по ТУ 32.50.50-061-18003536-2020, 
в варианте исполнения FiberLase CR  S (далее Аппарат), а  такж е 
сведения о безопасной эксплуатации Аппарата. Не приступайте 
к работе, не ознакомивш ись с Руководством. Н аруш ение 
требований настоящ его Руководства мож ет привести к 
несчастны м случаям и влечет за собой прекращ ение действия 
гарантийны х обязательств производителя. Руководство долж но 
храниться в легкодоступном месте.

В Н И М А Н И Е ! Работать на А ппарате имею т право только 
врачи. прош едш ие обучение работе с лазерны ми 
хирургическим и аппарата.ми. О бслуж ивание аппарата долж но 
производиться обученным персоналом  в соответствии с 
инструкцией по технике безопасности и Руководством по 
эксплуатации.

И н ф о р м ац и я  П олная программа технического обслуж ивания обязательна 
по о б служ и ван и ю  для безопасной и стабильной работы  Аппарата. Руководство 

содерж ит порядок технического обслуж ивания и график их 
вы полнения, который следует соблю дать для обеспечения 
правильной работы Аппарата.

Безопасность В Руководстве изложены меры безопасности, которые 
долж ны  соблю даться при эксплуатации и обслуж ивании 
лазерного аппарата.

О С Т О Р О Ж Н О ! Во избеж ание риска поражения 
электрическим  током изделие долж но присоединяться только к 
сетевому питанию . имею щ ему защ итное заземление. 
(П одклю чение А ппарата к питаю щ ей сети необходимо 
производить т о л ь к о  через Блок и Ш нур питания, которы е и д \т  
в ком плекте и являю тся частью  м едицинского изделия)

В Н И М А Н И Е ! М о д и ф и к а ц и я  и зд ел и я  не допускается!
Д ля безопасного использования аппарата запрещ ено 

использовать иные ком плектую щ ие, кроме поставленных в 
составе аппарата.

И зготовитель не несет ответственности за результат, 
полученны й при использовании аппарата с комплектую щ ими, 
не входящ ими в комплект поставки.
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РАЗДЕЛ I
► И \ЖИЛЯ ПНФОРМ мшя л. 1Я 
пользой чтклкй

П Р И Н Ц И П  Д ЕР1СТВ И Я и  Н А З Н А Ч Е Н И Е  А П П А РА Т А
А ппарат предназначен для рассечения, вапоризации, регенерации, реконструкции, 
коагуляции тверды х, мягких и хрящ евой тканей, для прогревания биологических тканей 
при заболеваниях опорно-двигательного аппарата.
П ринцип действия А ппарата основан на использовании теплового воздействия лазерного 
изл\'чения различной мощности.

П О К А З А Н И Я  И  П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я
П оказания к применению:
1. Д ля  первого рабочего излучения (0.98 мк.м):
М ан и п \л яц и и  при заболеваниях, предус.матривающее хирургическое вмеш ательство, 
терапия с помощ ью  лазерного оборудования при таких наруш ениях, как: 
посттравматические отеки и гематомы, артроз, артрит, заболевания суставов, растяжение 
связок и мыш ц, спортивные травмы, м иоф асциатьны й синдром, боли в колене, шее. бедре, 
спине, нeвpaJ^гия тройничного нерва, височно-ниж нечелю стное расстройство, афтозная 
язва, язвы травматического происхож дения, мукозит. послеоперационная боль, синусит, 
отек, герпетические поражения
2. Для второго рабочего излучения (1.55 мкм):
Коагуляция, вапоризация и резекция тканей с целью  регенерации и реконструкции 
хрящ евой, костной и мягких тканей при заболеваниях опорно-двигательного аппарата. 
П ротивопоказания к применению:
Н еспособность пол\'чения эндоскопического, открытого или лапароскопического лечения, 
непереносим ость местной анестезии.
О бщ ие противопоказания для лиц. пол>чаюших ф изиотерапевтическое лечение: 
берем енность, онкологические заболевания, прием антикоагулянтов, туберкулез кожи, 
дерм атологические заболевания в зоне воздействия, повы ш ения температура тела. 
О РВП Ю РЗ. постоянны е кожные им планты  в зоне предполагаемого лазерного воздействия, 
в том  числе, им плантированны е препараты , психические заболевания.
П обочны е эффекты : П ерекрёстное инф ицирование при наруш ении методики стерилизации 
волоконного HHCTpv'MCHTa м ногоразового использования (поставляется нестерильным), 
перегрев м ягких тканей из-за некорректного выбора параметров.

У С Л О В И Я  П Р И М Е Н Е Н И Я

А ппарат применяется в условиях стационарных отделений различной 
направленности, таких как: урология, гинекология, проктология, флебология, 
стом атология, пульмонология, оториноларингология, кардиология, нейрохирургия, 
оф тальмология, гастроэнтерология, артроскопия. дерматология, ортопедия в ра.\!ка\ 
установленного назначения, а  такж е отделениях физиотерапии. А ппарат предназначен для 
использования квалифицированны ми специалистами, прош едш ими специальное обучение 
для работы  с аппаратом в рамках установленного назначения.
А ппарат обеспечивает работоспособность для непродолж ительного режима в течение 6 
часов в реж им е 60 мин - работа. 15 мин -  пауза.
П ом ещ ение, предназначенное для размещ ения Аппарата, долж но соответствовать 
требованиям  Санитарно-эпидем иологических требований к физическим факторам на 
рабочих местах 2.2.4.3359.
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А ппарат следует эксплуатировать в условиях, соответствую щ им группе 4 .2  по ГОСТ 15150:
- тем пература окруж аю щ его воздуха от + 1 0 °С  до +35 °С
- относительная влаж ность не более 80%  при 25 °С
Распаковка и вклю чение аппарата после ее транспортирования или хранения при 
тем пературе ниж е плюс 10°С допускается не ранее, чем через 12 часов.
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символы и О Б О З Н А Ч Е Н И Я

М аркировка А ппарата

Таблица 1.1
Наименование или обозначение изделия

** в варианте исполнения изделия 
(FiberLase CR / FiberLase CR S)

А ппарат лазерный м едицинский «FiberLase 
C R » по ТУ  32.50.50-061-18003536-2020, в 
варианте исполнения **

Класс зашиты по ГОСТ Р МЭК 60601-1- 
2010

1 класс защ иты от пораж ения электрическим 
током

Рабочий цикл, максимальное время 
активации (вкл) и минимальное время 
деактивации (выкл)

Рабочий цикл: Н епродолж ительны й 

В кл/В ы кл 60/15 мин

Товарный знак предприятия- 
изготовителя

IRE-Polus

Серийный номер изделия SN
Изготовитель

ООО «НТО «ИРЭ -  П олю с», пл. им. 
академ ика Б.А. Введенского, д. 1. стр. 3, г. 
Ф рязино, М осковская обл., 141190, Россия

Дата изготовления
| w T

шОбратитесь к  руководству по 
эксплуатации

Рабочая часть типа BF

л
Степень зашиты от

проникновения воды по ГОСТ 
14254

IP20

Входные электрические параметры 
аппарата

Хар-ки питания Аппарата 
18 V гтт: 5.55 А шах

Входные электрические параметры 
и модель блока питания

Хар-ки Блока питания:
100— 240V  ~  47-63 H z 1,2-0,5А 

M O D E L  N O .: H P U 101-I07

М аркировочны е знаки на корпусе А ппарата
Таблица 1.2
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г

О б о зн ач ен и е  р а зъ е м а  д л я  
п о д к л ю ч е н и я  П ед ал и  вк л ю ч е н и я
и зл у ч ен и я

'

Обозначение разъема подключения 
Удаленной блокировки

Обозначение разъема Служебный порт 
L SB

Обозначение отсека для К арты  памяти □
Обозначение разъема подключения Блока 
питания Е)
Обозначение кнопки «Аварийная 
остановка лазера» ®

М аркировка м еста вы вода излучения (В олоконны й инструмент)

М аркировка м еста вы вода излучения (Рукоятка волоконно-оптическая)

Таблица 1.3

Таблица 1.4
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Рабочая часть типа BF

\ Ш

Поясняющая маркировка

**-значения параметров лазерного 
излучения варианта исполнения

ОСНС»ВНОИ ЛАЗЕР ** мкм 
Маюимальная иоо(ность **Вт

Лазер наведения ** мкм 
1Максммяпы1ап мощность **мВт

Поясняющая маркировка (основной 
лазер) НЮИОИЖЖ ЛАЗ^НОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ 

ИЗБВ'ДЙТЕ ОБЛУЧЕНИЯ ГЛАЗ ИЛИ 
ЮЗЖИ ГКЧШЫМ ИГМ РАССЕЯМЫ Н 

ИЗПУЧЕМСМ
ПАЗаЖ АЯ АППАРАТМ>А КЛАССА 4 

ЛАЗЕРНАЯ АЛ етУРА

Л
Поясняющая маркировка (лазер 
наведения) ЛАЗЕРНОЕ излучеес

I ИЗБЕГАЙТЕ ПРЯМОЙ ЭКСПОЗИ1»«4 
ЛА:£РНАЯ АППАРАТУРА КЛАССА

ЛАЗЕРНАЯ АГВГГУРА

ц

НОРМАТИВНЫЕ ССЫЛКИ
В Руководстве ссылаю тся на требования следую щ их нормативны х документов: 
С анП иН  2.2.4.3359-16. С анитарно-эпидемиологические требования к физически.м 
факторам  на рабочих местах.
С анП иН  2.1.7.2790-10. С анитарно-эпидемиологические требования к обращ ению  с 
медицинским и отходами.
ГОСТ Р М ЭК 60601-1-2010. И зделия медицинские электрические. Часть 1. Общие 
требования безопасности с учетом основны х ф ункциональных характеристик.
ГО СТ IEC 60825-1-2013. Безопасность лазерной аппаратуры. Ч асть 1. Классификация 
оборудования, требования и руководство для потребителей
ГО СТ Р М ЭК 60601-1-2-2014 Изделия медицинские электрические. Ч асть 1-2. Общие 
требования безопасности с учетом основны х ф ункционатьны х характеристик. 
П араллельны й стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и испытания 
ГО СТ 31508-2012. Изделия медицинские. Классификация в зависимости от 
потенциального риска применения. О бщ ие требования.
ГО СТ 15150-69 М аш ины, приборы и другие технические изделия. Исполнения хля 
различны х климатических районов. Категории, условия эксплуатации, хранения и 
транспортирования в части воздействия климатических факторов внеш ней среды 
Технические условия ТУ 32.50.50-060-18003536-2020
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ПОЯСНИТЕЛЬНЫЕ И ПРЕДУПРЕЖДАЮЩИЕ ЗНАКИ

М а р к и р о в к а  А п п а р а т а  -  содерж ит сведения об изготовителе и А ппарате (рис. 1).

Ллпараг лазерный челицннский FiberLase CR 
по ТУ 32.50.50-061-18003536-2020. в варианте исполнения

F ib e rL a se  C R  S

[ ^ 1 1 HI I
\ар*кн тпания Xiiiupara \ap-Kii Ь.1ока пнтання:
1Я\ 5.55 Л шал KHI—241)\ - 47-63 Hz I.2-0.5V

MODKL NO.; HPl 101-107 IP20
Рабочий  цикл: Непродолж ительны й 
Вкл /Вы кл  60/15 мин

I класс защиты от поражения 
электрическим током □S ^

ООО ’НТО ИРЭ-ПОЛН5С*
Пл. Ахадемика Б А. Введенского 1. стр. 3. 
г. Фрязино. Московская обл . 141190. Россия IRE-Pol US

Рисунок 1. Сведения об изготовителе и А ппарате на корпусе А ппарата.

З н а к и  л азер н о й  оп асн о сти  -  содерж ат инф ормацию  и предупреж дения о  лазерном 
излучении (Рис. 2-3). На табличке обозначены ози н ы  волн используемых излучений 
(излучения) в А ппарате. соответств\ю ш ие им максимальные значения мощ ностей 
изл\-чения и класс опасности  аппарата.

*
основной ЛАЗЕР 1,55 мки 

I Максимальная мощность 10Вт
Лазер наведения 0,6 мкм 

I Максимальная мощность 5мВт

НЕЮЩИМОЕ ЛАЗЕРНОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ 
ИЗБЕГАЙТЕ ОБЛУЧЕНИЯ ГЛАЗ ИЛИ 
Ж)ЖИ ПРЯНЫМ ИЛИ Р А С С Е тШ М  

ИЗЛУ*СНИЕИ
ЛАЗВ>НАЯ МУ1АРАТУРА КЛАССА 4 

ЛАЖРНАЯ АПЕРТУРА

лАЗв>ноЕ и злучеос  
{и зб е га й т е  п рям о й  э кс п о зи ц и и  ГЛАЗ 

Л АЗЕтАЯ  а п п а р а т у ра  к л а с с а  3R

ЛАЗЕРНАЯ а п е р т у р а

Рисунок 2. М аркировка места вы вода излучения через Волоконный инструм ент

А®1 л а зе р н о е  ИЗЛУ<«НИЕ
ИЗБЕГАЙТЕ п ря м о й  ЭКСПОЗИЩЩ гл а з  

л а зе р н а я  АППАРАТУРА КЛАССА 3R

л а з е р н а я  АГСРТУРА

ОСНОВНОЙ Л А ^  0.98 мки 
I Максимальная мощность 25 Вт

Лазер наведтия 0,6 мкм 
! Максимальная мощность 5мВт

н еви д и м о е  ЛАЗВ>НОЕ ИЭЛУСНИЕ 
и зб е га й т е  о бл у^ н и я  гл а з  или  
ксяки п ря м ы м  или  рас с ея н н ы м

ИЭЛУЧЕ»»£М
л а зе р н а я  а п п а р а т у ра  к л а с с а  4 

л а зе р н а я  М ЕРТУРА

Рисунок 3. М аркировка места вы вода излучения через Рукоятку волоконно-оптическую
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ОСНОВНЫЕ ПРАВИЛА БЕЗОПАСНОСТИ
В Р\ ководстве используются следую щ ие предупреж даю щ ие символы и указания;

О П А С Н О  Указывает на неизбеж но опасную  ситуацию , которая, если её не
предотвратить, приведёт к серьёзной травм е или смерти.

О С Т О Р О Ж Н О  Указывает на потенциально опасную ситуацию , которая, если её не 
предотвратить, приведёт к серьёзной травме или смерти.

В Н Н М А П Н Е Указывает на потенциазьно опасную ситуацию , которая, если её не 
предотвратить, приведёт к лёгкой или умеренной травме, а такж е к 
возможному повреж дению  оборудования.

П Р И М Е Ч А Н И Е  Указывает на дополнительную  полезную информацию .

При работе с Аппаратом учиты вайте предупреждения об опасности и соблю дайте меры 
осторож ности. Следующ ая инф ормация дополняется предупреж дениям и и правилами 
безопасности, описанными в каждой главе.

А
А

О П А С Н О

А ппарат -  это лазерный прибор, который относится к IV классу 
лазерной опасности, также в состав А ппарата лазер наведения 
класса 3R (согласно СанП иН 2.2.4.3359-16. ГОСТ IEC 60825- 
1). При ненадлежащ ем использовании возможно серьёзное 
травмирование глаз, кожи и м ягких тканей пациента и/или 
врача (оператора):
И спользование А ппарата без средства защ иты глаз запрещ ено: 
Не см отрите прямо в торец волоконного инструмента когда 
А ппарат вклю чен и волоконный инструм ент подсоединён. 
А ппарат испускает видимое и невидим ое лазерное излучение, 
которое опасно для глаз и для кожи:
К огда А ппарат излучает, нельзя направлять волоконный 
инструм ент в глаза лю дей, на кожу или лю бую  ткань, кроме 
той. на которую  будет осущ ествлено воздействие излучением 
А ппарата во время операции:
Н икогда не оставляйте А ппарат вклю ченны м или готовым к 
вклю чению  излучения. Прежде, чем выйти из операционной 
(кабинета), в которой находится А ппарат, отклю чите его или 
наж мите кнопку экстренной остановки;
Не используйте А ппарат если волоконны й инструмент 
повреждён или сломан:
А ппарат нельзя использовать в присутствии возгораю щейся 
легковоспламеняю щ ейся наркозной смеси с воздухом, 
кислородом или закисью азота, а такж е в присутствии таких 
летучих растворителей, как спирт или бензин. Рекомендуется 
использование рядом с А ппаратом  негорю чих материалов и
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А
О С Т О Р О Ж Н О

А
lU m V lA H U F.

инструментов. Рекомендую тся огнестойкие хирургическое 
бельё, халаты и т.п:
Не допускайте попадания жидкостей на Аппарат. Если какая- 
либо ж идкость п о п аш  на А ппарат или внчтрь него, 
немедленно прекратите работу, отсоедините от источника 
питания и обратитесь к производителю , чтобы провести 
полную  очистку и проверку безопасности. Н есоблю дение 
этого требования м ож ет привести к электрическом у удару 
пациента или врача.

А ппарат не содерж ит частей, обслуж иваемых пользователем. 
Не разбирайте, не переделы вайте и не пытайтесь починить 
Аппарат. Это м ож ет привести к травме пациента или врача, а 
такж е к повреж дению  Аппарата:
Л азерное оборудование долж но бы ть защ ищ ено от 
несанкционированного использования!
Во избежание перекрёстного инфицирования пациентов 
необходима обязательная стерилизация волоконного 
инструмента:
Во время лю бы х хирургических операций обязательно 
держ ите волоконный инструмент в стерильном поле:
А ппарат по способу запщ гы  пациента и обслуж иваю щ его 
персонала от поражения электрическим током удовлетворяет 
требованиям  ГО СТ IEC 60601 для класса 1 со степенью  
защ иты от пораж ения электрическим током по типу BF: 
А ппарат в зависимости от потенциального риска применения 
медицинских изделий относится к классу 26 по ГО С Т 31508- 
2012.

Работать на А ппарате имею т право только врачи, прош едш ие 
обучение работе с лазерны ми хирургическими. О бслуж ивание 
аппарата долж но производиться обученным персоналом в 
соответствии с инструкцией по технике безопасности и 
Руководством по эксплуатации:
П редостережение - И спарения и дым. производимые лазером , 
могут содерж ать ж изнеспособны е биоткани:
Не допускайте изгиба (скручивания) волоконного инструмента 
радиусом менее 75 мм. Крутой изгиб мож ет привести к 
повреж дению  волоконного инструмента.
Не используйте А ппарат вблизи от нагревательны х 
источников. У бедитесь, что вентиляционные отверстия 
А ппарата ничем не закрыты:
А ппарат был разработан и испытан в соответствии с 
требованиями стандартов электром агнитны х,
электростатических и радиочастотных помех. Однако 
воз.можность электром агнитны х или других помех все еще
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мож ет сущ ествовать. П еремещ ение аппарата может помочь 
устранить помехи.
Не отсоединяйте волоконный инструм ент от Аппарата, когда 
А ппарат нзл\'чает:
П омещ ение, предназначенное для размещ ения Аппарата, 
долж но соответствовать требованиям  Санитарно- 
эпидем иологических требований к физическим факторам на 
рабочих местах 2.2.4.3359-16
Значения ном иназьного опасного для глаз расстояния (НОГР) 
при работе с открытым торцом волоконного инструмента 
представлены в таблице 2 (СанП иН  2.2.4.3359-16).

Таблица 2. Н ом иназьное опасное для глаз расстояние.
М ощ ность. Вт Н О ГР. м

10 3.00 (д.зя 1.55 мкм)

25 4.77 (х зя  0.98 мкм)

При эксплуатации м едицинского электрооборудования долж ны  приниматься меры 
предосторож ности в отнош ении электромагнитной сов.местимости (ЭМ С). при установке 
оборудования должны соблю даться следую щ ие требования по ЭМ С:

• П ортативные и мобильны е средства вы сокочастотной связи могут оказывать 
влияние на медицинское электрооборч дование.

• В составе аппарата поставляется Ш нур питания и Блок питания. Использование 
неоригинальных принадлеж ностей, аксессуаров, преобразователей и кабелей мож ет 
привести к увеличению  или сниж ению  мощ ности излучения или снижению  
помехоустойчивости оборч дования или Аппарата:

А ппарат предназначен х зя  эксплуатации в среде, указанной в Таблицах 3 
(электромагнитная эмиссия) и 4 (помехоустойчивость).

Т аблица 3.1 Руководство и декларация изготовителя - электромагнитная эмиссия.

И спы тание на
электром агнитную  э.ч1иссию

Соответствие
Э лектром агнитная обстановка - 

указания

Радиопомехи по СИСПР 11 Группа

А ппарат лазерны й медицинский 
«FiberLase C R » по ТУ 32 .50.50-061- 

18003536-2020. в варианте 
исполнения FiberLase CR  S 

использует радиочастотную  энергию  
только х зя  выполнения внутренних 

ф ункций. У ровень эмиссии 
радиочастотны х помех является 

низким и. вероятно, не приведет к 
наруш ению  ф ункционирования 

располож енного вблизи электронного 
оборудования.

Радиопомехи по СИ СП Р 11 Класс А
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Гармонические 
составляю щ ие тока по М ЭК 

61000-3-2

Класс А 
Соответствует

Колебания напряжения и 
фликер по М ЭК 610003-3

Соответствует

А ппарат лазерный медицинский 
«FiberLase CR» по ТУ 32.50 .50-061- 

18003536-2020. в варианте 
исполнения FiberLase CR  S пригоден 

для эксплуатации в любы.х местах 
размещ ения, кроме жилы.х домов и 

зданий, непосредственно 
подклю ченны х к распределительной 

электрической сети, питаю щ ей жилые 
дома

Таблица 3.2 Руководство и декларация изготовителя -  помехоустойчивость.

Испытание на 
помехоустойчи­

вость

Испытательный 
уровень по М ЭК 

60601

У ровень
соответствия

Электромагн итная 
обстановка - указания.

Электростатически 
е разряды (ЭСР) по 

М ЭК 61000-4-2

± 6 кВ контактный 
разряд

± 8 кВ воздуш ный 
разряд

± 6  кВ 
контактны й 

разряд
± 8 кВ воздуш ны й 

разряд

Полы долж ны  быть 
деревянны м и/ 

бетонны м и/облицованы  
керамической плиткой. 

Если полы покры ты 
синтетическим 

материало.м. 
относительная 

влажность долж на 
составлять не менее 

30%

Наносекундные 
импульсные 

помехи по М ЭК 
61000-4-4

±  2 кВ для линий 
электропитания 

± 1 кВ для линий 
ввода/вы вода

± 2 кВ для линий 
электропитания 

1 кВ для линий 
ввода/вы вода

Качество
электрической энергии 

в электрической сети 
следует обеспечить в 

соответствии с 
типичными 

коммерчески.ми или 
больничны ми 

УСЛОВИЯМИ

М и кросекундные 
импульсные 

помехи больш ой 
энергии по М ЭК 

61000-4-4

± 1 кВ при подаче 
помех по схеме 

«провод -  провод» 
± 2 кВ при подаче 

помех по схеме 
«провод -  земля»

± 1 кВ при подаче 
помех по схеме 

«провод — 
провод»

± 2 кВ при подаче 
поме.х по схеме 

«провод — земля»

Качество
электрической энергии 
в электрической сети 
следует обеспечить в 

соответствии с 
типичны ми 

ко.ммерческими или 
больничны ми

УСЛОВИЯМИ
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И спы тание на 
пом ехоустойчи­

вость

М агнитное поле 
промыш ленной 

частоты  (50/60 Гц) 
по М ЭК 61000-4-8

И спытательный 
уровень по М ЭК 

60601

П ровалы

< 5 %  U h 
(> 95 %  падения 

U h )
напряж ения. за 0.5 периода

кратковременные 40 %  U h

прерывания и (60%  падения U h )
из.менения за 5 периодов

напряжения на 70%  U h

входны х линиях (30 %  падения U h)
электропитания по за 25 периодов

М ЭК 61000-4-11 < 5 %  U h

(>95 %  падения U h ) 
за 250 периодов

3 А/.м

Уровень
соответствия

< 5 % Uh

(> 95 % падения 
U h )

за 0.5 периода
40 % U h

(60%  падения U h ) 
за 5 периодов

70%  U h

(30 % падения U h ) 

за 25 периодов
< 5 %  Uh 

(>95 %  падения
U h )

за 250 периодов

3 А/м

Электромагнитная 
обстановка - указания.

Качество
электрической энергии 

в сети —  в 
соответствии с 

типичными 
коммерческими или 

больничными 
условиями. Если 

пользователю  А ппарат 
лазерный медицинский 
«FiberLase C R » по ТУ 

32.50.50-061-18003536- 
2020. в варианте 

исполнения FiberLase 
CR S необходимо 

обеспечить
непрерывную  работу в 
условиях возможных 
прерываний сетевого 
напряжения, питание 

А ппарата необходимо 
осущ ествлять от 
источника бес­

перебойного питания 
или батареи

У ровни магнитного 
поля промыш ленной 

частоты следует 
обеспечить в 

соответствии с 
типичными 

коммерческими или 
больничными 

условиями

П РИ хМ ЕЧА Н И Е: U h - п е р е .м е н н о е  н а п р я ж е н и е  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  к о н т р о л ь н о г о  

у р о в н я .

Таблица 3.3 Защ ита от электром агнитны х полей.

И спы тание на
Испытательный 

уровень по М ЭК 
60601

Уровень Электромагнитная
помехоустойчивость соответствия обстановка - указания

3213
21.01.2021



Конлуктивные 
помехи, наведенные 
радиочастотными 
электромагнитными 
полями, по М ЭК 
61000-4-6

Излучаемое 
радиочастотное 
электромагнитное 
поле по М ЭК 61000- 
4-3

г

3 В
(среднеквадратич­
ное значение)

3 В/м в полосе от 
80 М ГЦ  до 2.5 
ГГЦ

3 В
(среднеквадратич­
ное значение)

3 В 'м

Расстояние между 
используемой 
мобильной 
радиотелефонной 
системой связи и 
лю бым элементом 
А ппарат лазерный 
медицинский 

«FiberLase C R » по ТУ  
32.50.50-061-18003536- 
2020. в варианте 
исполнения FiberLase 
CR S. вклю чая кабели, 
долж но бы ть не меньш е 
рекомендуе.мого 
пространственного 
разноса. который 
рассчитывается в
соответствии с
приведенным ниже 
выражением 
применительно к
частоте передатчика. 
Рекомендуемый 
пространственны й 
разнос составляет:

d =  I . 2VP

d  =  1 ,2Vp

(от 80 до 800 М Гц)

d  =  2 .3 VP
(от 800 М Гц до 2.5 ГГц) 
Н апряж енность поля 
при распространении 
радиоволн от
стационарных 
радиопередатчиков, по 
результатам
наблю дений за
электромагнитной 
обстановкой^’, долж на 
быть ниже, чем уровень 
соответствия в каждой
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полосе частот^’. Помехи 
могут иметь место 
вол и зи обор\дован  ИЯ. 
маркированного знаком

Н апряж енность поля при распространении радиоволн от стационарных 
радиопередатчиков. таких как базовые станции радиотелефонных сетей 
(сотовы х/беспроводны х) и наземных подвижных радиостанций, лю бительских 
радиостанций. AM  и FM  радиовещ ательны х передатчиков, телевизионны х передатчиков, 
не мож ет быть определена расчетны м путем с достаточной точностью . Для этого долж ны 
бы ть осущ ествлены  практические измерения напряж енности поля. Если измеренные 
значения в месте размещ ения А ппарат лазерный медицинский «FiberLase CR» по ТУ 
32.50.50-061-18003536-2020. в варианте исполнения FiberLase CR  S больш е примени.мых 
уровней соответствия, то следует проводить наблю дения за работой Аппарат лазерный 
медицинский «FiberLase C R » по ТУ 32.50.50-061-18003536-2020. в варианте исполнения 
FiberLase CR  S с целью  проверки его нормального функционирования. Если в процессе 
наблю дения выявляется отклонение от нормального функционирования, то необходимо 
принять дополнительны е меры, такие как переориентировка или перемещ ение Аппарат 
лазерны й медицинский «FiberLase CR» по ТУ 32.50.50-061-18003536-2020. в варианте 
исполнения FiberLase CR  S.

Вне полосы  частот от 150 кГц до 80 М Гц следует обеспечить напряж енность поля менее 
1 В/м.
П римечания
1) На частотах 80 и 800 М Гц применяю т больш ее значение напряж енности поля.
2} П риведенны е выражения применимы не во всех случаях. Н а распространение 
электром агнитны х волн влияет поглощ ение или отраж ение от конструкций, объектов и 
лю дей.

Т аблица 3.4 Рекомендуемые расстояния меж ду переносным и мобильным оборудованием 
РЧ-связн и Аппарат лазерный медицинский «FiberLase C R » по ТУ  32.50.50—061-18003536- 
2020. в варианте исполнения FiberLase CR S.

Н оминальная максимальная 
вы ходная мощ ность передатчика.

Вт

П ространственный разнос, м, в зависимости от 
частоты  передатчика

d  =  1.2VP
В полосе от 150 кГц до 

80 МГц

d

= l . ly fP  
в полосе 

от 80 
М Г ц до 

800 МГц

d  =  2.3VP 
в полосе от 800 
М Гц до 2.5 ГГц

0.01 0.12__________________________ 1 0.12 0.23
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0,1

10
100

0.38

1.2
3.8

12

0.38
1.2
3.8
12

0.73
2.3
7.3 
23

П рим ечания
1) На частотах 80 и 800 М Гц прим еняю т больш ее значение напряж енности поля.
2) П риведенны е вы раж ения применимы не во всех случаях. На распространение 
электром агнитны х волн влияет поглощ ение или отраж ение о т  конструкций, объектов и 
лю дей.
3) П ри определении рекомендуе.мых значений пространственного разноса d  для 
передатчиков с номинальной максимальной вы ходной мощ ностью , не указанной в 
таблице, в приведенные вы раж ения подставляю т ном инальную  максимальную  вько д н у ю  
м ощ ность Р в ваттах, указанную  в документации изготовителя передатчика.
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ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Технические характеристики аппарата указаны в таблице 4.1

Т аблица 4.1
11аименование параметра Значение

Д лина волны рабочего излучения канал 1, мкм 0.98±0.04
Д лина волны рабочего излучения канал 2, мкм 1.55±0.01
М аксимальная выходная м ощ ность для 0.98 мкм, Вт 25
М аксимальная выходная м ощ ность для 1.55 мкм, Вт 10
Д лина волны лазера наведения, мкм 0.6±0.1
М аксимальная мощ ность излучения лазера наведения, мВт, не 
более 5

Реж имы  работы  излучений

0,98 мкм:
- Импульсно- 
периодический(Ри15е);
- HenpepbiBHbiH(CW); 
1,55 мкм:
- Импульсно- 
периодический(Ри15е)

Реж им  работы: Н епродолж ительны й
6 часов: 60 мин- 

работа,
15 м ин-пауза

В ремя установления рабочего режима, мин, не более <1
К орректированны й уровень звуковой мощ ности, дБА , не более 55
Н апряж ение питания, В 18
Ток, А постоянны й 5,55
Габариты  основного блока (Ш хГхВ ), мм, 2 7 2 x 2 7 2 x 2 7 3 1 40
М асса, кг <15
Защ ита от влагопроницаемости IP20

Версия программ ного обеспечения, не ниже
0.1.11.22 (дата 

вьшуска: м арт 2020)

В ид лазера (первы й канал / второй канал) Диодный /Волоконный 
с диодной накачкой

Д иапазон  установки яркости излучения лазера наведения от 10 до 100% 
шаг установки 1%

Класс лазера (рабочие излучения/лазер наведения) по ГО С Т IEC 
60825-1

4 / 3 R

П арам етры  электропитания от сети*
Н апряж ение питания. В перем енного напряжения 100-240
Частота 47-63
Ток, А 1,2-0,5

^П ит ание от  сет и осущ ест вляет ся через Блок П итания, кот оры й являет ся част ью  
м едицинского  изделия
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Д иам етры  сердцевины  и оболочки волоконны х инструментов представлены  в таблице 4.2
Таблица 4.2

Инструмент 
волоконный 200 мкм

Инструмент 
волоконный 365 мкм

Инструмент 
волоконный 550 мкм

Диаметр сердцевины 
инструмента 
волоконного, мкм

200±4 365±7 550±10

Диаметр оболочки 
инструмента 
волоконного, мкм

240±5 400±8 600±10

Х арактеристики волоконного и н стр \м ен та  представлены в таблице - .3
Таблица 4.4

Зиачс:;. .

Д лина, не менее, м 3
М асса, не более, кг 0.02
Радиус изгиба, не менее, мм 75

Х арактеристики рукоятки волоконно-оптической представлены в таблице 4.5
Таблица 4.5

i i.:,- ч.. - с ьмрамс. •. •
Расходимость излучения, рад 0,4±0.1
Числовая апертура 0.2
Д иам етр пятна, мм 10±2
Габаритны е размеры, мм 1 7 0 x 4 1  х 3 8 ± 2 0
М асса, не более, кг 0,5

Х арактеристики насадок представлены в таблице 4.6
Таблица 4.6

[ 1асалки Л и . ш с г р  и ;п  н а Л п а м с ф \ f

насадка
перестраиваемая

от 35 до 130 мм. ±5мм
ф 8 0 /180.9 мм; 4 5 0 ± 1 0 г

насадка
замораживаемая

15 ±2 мм; ф50 / 51.4 мм; 2 6 0 ± 1 0 г

насадка-спейсер
20 ±3 мм; ф41 /4 1  мм; 2 0 ± 5 г

насадка Б1 20 ±3 мм;
фЗб / 47.7 мм; 30±5 г

насадка Б2 35 ±5 мм ф50 / 65.5 мм 130± 10г
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Характеристики режимов

А ппарат обеспечивает установку следую щ их параметров излучения с длиной волны 
0.98±0.04 мкм для непрерывного режима (CW ):

Таблица 5.1

Параметр
Значение

(излучение с длиной волны 0.98±0.04)

Д иапазон средней мощности 0,1 - 2 5  Вт
шаг установки 0.1 Вт (в диапазоне от 0.1 до 3 Вт) шаг 
установки 1 Вт (в диапазоне от 3 до 25 Вт) 
О тклонение ±20 %

Д лительность воздействия От 1 секунды до 30 минут 
шаг установки I секунда 
О тклонение ± 1 0 %

Аппарат обеспечивает установку следую щ их параметров излучения с длиной волны 
0.98±0.04 мкм для импульсно-периодического реж има (Pulse):

Таблица 5.2

П арам етр
Значение

(излучение с длиной волны 0.98±0.04)

Д лительность импульсов 0,01 -  100 мс. следую щ ей дискретностью : 
0 .01 ,0 .02 . 0 .0 5 .0 .1 .0 .2 . 0.5. 1 .2 .5 ,  10. 20. 50. 100 мс

Диапазон средней 
мощ ности

К) мкс: 0,2-3 Вт. шаг 0,1 Вт

20 мкс: 0.2-4.2 В т. ш аг 0.1 Вт
50 мкс: 0.2 -  4 .4  Вт. ш аг 0.1 Вт
100 мкс: 0.2 -  4 .4  Вт. ш аг 0.1 Вт
200 мкс: 0.2 -  4,5 Вт. ш аг 0.1 Вт
500 мкс: 0.2 -  4.8 Вт. ш аг 0.1 Вт
1 мс: 0 . 2 - 6  Вт
шаг 0.1 Вт (в диапазоне 0.2 -  5 Вт) 
шаг 1 Вт (в диапазоне 5-6 Вт)
2 мс: 0 . 2 - 8  Вт
шаг 0.1 Вт (в диапазоне 0.2 -  5 Вт) 
ш аг 1 Вт (в диапазоне 5-8 Вт)
5 мс: 0 .2 - 1 1  Вт
шаг 0.1 Вт (в диапазоне 0.2 -  5 Вт) 
шаг 1 Вт (в диапазоне 5 - 1 1  Вт)
К) мс: 0 .2 - 1 5  Вт
ш аг 0.1 Вт (в диапазоне 0.2 -  5 Вт) 
шаг 1 Вт (в диапазоне 5 - 1 5  Вт)
20 мс: 0 .2 - 1 9  Вт
ш аг 0.1 Вт (в диапазоне 0.2 -  5 Вт)
ш аг 1 Вт (в диапазоне 5 - 19 Вт)

О тклонение ±20 %
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П арам етр
Значение

(излучение с длиной волны 0.98±0.04)
50 мс: 0 ,2 - 2 4  Вт
ш аг 0,1 В т (в диапазоне 0,2 -  5 Вт)
ш аг 1 Вт (в диапазоне 5 - 2 4  Вт)
100 м с : 0 ,2 - 2 4  Вт
ш аг 0,1 Вт (в диапазоне 0,2 -  5 Вт)
ш аг 1 Вт (в диапазоне 5 - 2 4  Вт)

П иковая м ощ ность 10 мкс: 1 5 - 1 3 0  Вт, ш аг 3 Вт
20 мкс: 13-130 Вт, ш аг 3 Вт

50 мкс: 1 1 - 1 1 0  Вт, ш аг 3 Вт
100 мкс: 1 1 - 1 0 0  Вт, ш аг 3 Вт
200 мкс: 1 0 - 1 0 0  Вт, ш аг 3 Вт
500 мкс: 9 - 9 0  Вт, ш аг 2 Вт

1 мс: 5 - 85 Вт, ш аг 1 Вт
2 мс: 7 - 7 0  Вт, ш аг 1 Вт
5 мс: 6 - 6 0  Вт, ш аг 1 Вт
10 мс: 5 - 5 0  Вт, ш аг 1 Вт
20 мс: 4 - 4 0  Вт, ш аг 1 Вт

50 мс: 3 - 3 5  Вт, ш аг 1 Вт
100 мс: 3 - 3 0  Вт, ш аг 1 Вт

О тклонение ±20 %

Д лительность
воздействия

О т 1 секунды  до 30  минут 
ш аг 1 секунда 
О тклонение ±10 %

А ппарат обеспечивает установку следую ш их параметров излучения с длиной волны 
1.55±0.04 мкм для им пульсно-периодического реж им а (Pulse):

Таблица 5.3
П араметр Значение

М аксимальная вы ходная мощ ность 10 Вт, отклонение ±20 %

П лотность м ощ ности

От 0 до 8000 Вт/см2 с шагом 79,6 Вт/см2 -  для 
инструмента волоконного 365 мкм 
От 0 до 3500 Вт/см2 с шагом 35,4 Вт/см2 -  для 
инструмента волоконного 550 мкм

Д лительность импульсов От 0 до 3 с с шагом 0,1 с

Д лительность паузы От 0 до 3 с с шагом 0,1 с

Количество им пульсов в пачке От 2 до 100 с шагом 1 с

Количество пачек От 2 до 100 с шагом 1 с

Д лительность паузы  меж ду пачками От 2 до 30 с с шагом 1 с

Д лительность серии импульсов От 1 с до 597 с шагом 1 с
Число серий излучения От 1 до 3 с шагом 1

Д лительность воздействия От 1 с до 59700

Д оза излучения От 0.1 до 10000
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КОМПЛЕКТАЦИЯ
А ппарат со всей комплектацией поставляется в транспортной упаковке. Прежде чем 

вскры вать упаковку, проверьте, нет ли на наруж ной коробке признаков повреждения или 
порчи при перевозке. Проверьте натичие полной комплектации 

В ком плект поставки входят следую щ ие позиции:

Таблица 6.
Н аим еновани е О бозн ачен ие Кол-во. шт

Аппарат лазерный медицинский FiberLase CR по 
ТУ 32.50.50-061-18003536-2020, в варианте 
исполнения FiberLase CR S

ЭИП 1677.902.000-00 1

Блок питания* HPUI01-107 1
Шнур питания* XUANHUA 1
Педаль включения излучения* Slim-Line 1
Процедурный модуль ЭИП 1527.013.000-01 1
Заглушка внешней блокировки* 1
Скалыватель волокон* FIS 800-500-0347 1
Стриппер волоконного инструмента от 0,12 мм до 
0,4 мм* Abisollerer verstellbar 1

Стриппер волоконного инструмента от 0,3 мм до 
1,0 мм* Abisollerer verstellbar 1

Инструмент волоконный нестерильный 
многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusable", 
диаметр сердцевины 200 мкм (РЗН №2018/7950)

РЗН №2018/7950 2 (при
необходимости)

Инструмент волоконный нестерильный 
многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusable", 
диаметр сердцевины 365 мкм (РЗН №2018/7950)

РЗН №2018/7950 2 (при
необходимости)

Инструмент волоконный нестерильный 
многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusable", 
диаметр сердцевины 550 мкм (РЗН №2018/7950)

РЗН Яо2018/7950
2

Держатель инструмента волоконного ЭИП 1565.420.000-00 1
Рукоятка волоконно-оптическая ЭИП 1575.000.000-00 I
Насадка перестраиваемая ЭИП 1575.120.000-00 1

Насадка замораживае.мая ЭИП 1575.130.000-00 1 (при
необходимости)

Насадка -  спейсер (дистанционная) ЭИП 1575.110.001-00 1 (при
необходимости)

Насадка контактная Б1 ЭИП 1575.140.000-00 1 (при
необходимости)

Насадка контактная Б2 ЭИП 1575.150.000-00 1 (при
необходимости)

Прямая направляющая держателя инструмента 
волоконного ЭИП 1565.411.000-00 1

Изогнутая направляющая держателя инструмента 
волоконного ЭИП 1565.412.000-00 1

Очки защитные от воздействия лазерного 
излучения, модель «Eagle Pair» ЕР-1-2 с 
салфеткой для очищения линз, в чехле*

EaglePair ЕР-1-2 2

Заглушка оптического разъема* - 1
Карта памяти SD* Transcend I

Карта памяти microSD* Transcend 1 (при
необходимости)

Руководство по эксплуатации ЭИП 1677.902.000-00 РЭ 1

Покупное изделие
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ЧАСТИ ПРИБОРА И ИХ ИЗОБРАЖЕНИЯ
На рисунках 4 - 2 6  показаны А ппарат и его элементы. И зображ ения и определения даньг 

далее.

Рисунок 4. А ппарат лазерны й .медицинский FiberLase CR  по ТУ 32.50.50-061 
18003536-2020, в варианте исполнения F iberLase CR S

Рисунок5. Аппарат лазерны й м едицинский FiberLase CR по ТУ 32.50.50-061 
18003536-2020, в варианте исполнения FiberLase CR  S. Вид спереди.
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( I ! -  экран:
(2) -  Оиодныи imOUKumop сост ояния работ ы прибора:
<3} -  опт ический разъем  д.1я  работ ы  с длинной волны  1.35 .мкм.
(4) -  кнопка экст ренной ост ановки лазера:
(5) -  ручки  д.1Я переноски Аппарата.

л

Рисунок 6. А ппарат лазерный м едицинский FiberLase CR  по ТУ 32.50.50-061 
18003536-2020, в варианте исполнения FiberLase CR S. Вид сзади.

(6) -  опт ический разъ ем  для работ ы  с длинной волны  0.98 мкм.

Рисунок 7. А ппарат лазерный медицинский FiberLase CR по ТУ 32.50.50-061 
18003536-2020, в варианте исполнения FiberLase CR S. Вид слева.
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-  к'ш виш а вклю чения бы ю ю чения:
(8) -  разъем  питания:
(9) -  разъем  педаш :
ПО) -  гнездо внеш ней блокировки:
(И )  -  разъем  CSB:
(12) -  гнездо карты памят и SD.

Рисунок 8. А ппарат лазерны й медицинский FiberLase CR  по ТУ  32.50.50-061-18003536- 
2020, в варианте исполнения FiberLase CR S. Вид справа.

(13) ~ процедурны й модуль:
(14) -  ры чаг крепления процедурного модуля.

А П П А Р А Т
В корпусе А ппарата установлено два лазерны х модуля с волоконным выводом 

излучения, блок питания, вентиляторы  охлаждения, а  такж е электронные блоки управления 
А ппаратом  для обеспечения безопасной работы. На передней панели Аппарата находится 
Ж К  монитор с сенсорным экраном и кнопка экстренной остановки.

Л А З Е Р Н О Е  И З Л У Ч Е Н И Е  М О Ж Е Т  В Ы З В А Т Ь  П О В Р Е Ж Д Е Н И Е  
Г Л А З И  К О Ж И . Н Е С М О Т Р Я  НА Т О , Ч Т О  Д Л И Н А  В О Л Н Ы  

/ \  И З Л У Ч Е Н И Я  Н А Х О Д И Т С Я  В Н Е В И Д И М О М  Д И А П А З О Н Е , 
О П А С Н О  П О П А Д А Н И Е  Л А З Е Р Н О Г О  И З Л У Ч Е Н И Я  (П Р Я М О Г О  И Л И  

О Т Р А Ж Е Н Н О Г О ) В Г Л А ЗА  М О Ж Е Т  В Ы З В А Т Ь  Н Е О Б Р А Т И М Ы Е  
П О В Р Е Ж Д Е Н И Я . Н Е О Б Х О Д И М О  Н А Д Е В А Т Ь  З А Щ И Т Н Ы Е  О Ч К И  
К А Ж Д Ы Й  Р А З В О  В Р Е М Я  Р А Б О Т Ы  С А П П А Р А Т О М .

П Р О Ц Е Д У Р Н Ы Й  М О Д У Л Ь
П роцедурный модуль предназначен для размещ ения волоконного инструмента и жестко 

закрепляется на корпусе Аппарата.
1-вид спереди, 2- вид сзади, 3 -  вид справа. 4- вид слева: 

а- крепление для держ ателя волоконного инструмента; 
б- рычаг крепления процедурного модуля:
в- направляю щ ие для крепления процедурного модуля к аппарату.

27
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Р ис\ нок 9. П роцедурный модуль

В О Л О К О Н Н Ы Й  И Н С Т Р У М Е Н Т
Волок'онный инструмент состоит из кварцевого волокна с покрытием и защитной 
оболочкой, которая непосредсгвенно контактирует с пациентом и доставляет лазерное 
излучение от Аппарата к пациент). Поставляется в нестерильном виде.

Рисунок 10. Инструмент волоконный нестерильный многоразовый "IPG Surgical Fuher
Reu.sable”
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ЗАГЛУШКА ВНЕШНЕЙ БЛОКИРОВКИ

А ппарат снабж ен функцией внеш ней блокировки, которая связы вает датчик открытия 
двери кабинета (операционной) с А ппаратом . Л ю бой входящий в операционную  комнату 
(кабинет) при вклю ченном А ппарате разм ы кает защ итную  электрическую  цепь и Аппарат 
выклю чается. Для этого требуется м онтаж  датчика открытия двери и его соединение с 
Аппаратом через разъём внеш ней блокировки.

Для м онтаж а датчика открытия двери и его соединения с А ппаратом  необходимо 
обратиться к производителю  (контактны е данны е для связи с производителе.м >казаны на 
последней странице).

Заглуш ка внеш ней блокировки поставляется вместе с А ппаратом. Э тот разъем можно 
использовать в операционны х, где не установлен дверной вы клю чатель. Ч тобы  установить 
данны й разъем , вставьте его в соответствую щ ее гнездо на правой панели Аппарата. Чтобы 
снять разъем, потяните его на себя.

Рисунок 11. Заглуш ка внеш ней блокировки

П Р И М Е Ч А Н И Е  Д Л Я  Р А Б О Т Ы  А П П А Р А Т А  В А Ж Н О , Ч Т О Б Ы  Р А ЗЪ Е М  Д Л Я  
В Н Е Ш Н Е Й  Б Л О К И Р О В К И  Б Ы Л  В С Т А В Л Е Н  В 
С О О Т В Е Т С Т В У Ю Щ Е Е  Г Н Е ЗД О . П РИ  П О П Ы Т К Е  Р А Б О Т Ы  
НА А П П А Р А Т Е  Б Е З  У С Т А Н О В К И  Д А Н Н О Г О  Р А З Ъ Е М А  НА 
Э К Р А Н  В Ы В О Д И Т С Я  С О О Б Щ Е Н И Е  О Б  О Ш И Б К Е .

ПЕДАЛЬ ВКЛЮЧЕНИЯ ИЗЛУЧЕНИЯ

Педаль вклю чения излучения позволяет управлять активацией лазерного излучения без 
помощи рук
1- защ итный корпус закрыт. 2- защ итны й корпус открыт, 3- указание направления нажатия 
для активации излучения:

а- разъем для подклю чения педали к аппарату : 
б- защ итны й корпус; 
в- педаль.
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Phcnhok 12. Педаль вклю чения излучения (ножная педаль)

Рисунок 12.1. Д оступ к педали. 

Маркировка педали включения излучения

Обозначение модели изделия SUM-LINE

Номер по каталогу CAT. NO SL1-SWBNO210

Параметры питания (Пассивный злемент- 
полключается к аппарату)

5А 125—250 V A C -- 50/60/Hz

Символ НЕ выбрасывать!
По окончании срока службы данное 
устройство подлежат сдаче в спеииа.1ьный 
пункт утилизации. Ж
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З н ак  С Е -м арки С€
С теп ен ь  защ и ты  от п рони кн овен ия 
воды  по Г О С Т  14254 I P 6 8

П рои зводи тель LINEMASTER SW ITCH CORPORATION 
W OODSTOCK. СТ USA

С теп ен ь  заш и ты  по стандартам  UL
(N EM A ) *

NEMA & UL ENCLOSURE TYPE 6P

З н ак  соответствия стандартам  
U n d e rw rite rs  L ab o ra to ries  (UL) *

c ^ ^ u s
зк

Л 4+f

* 1E4

*- не применимы на территории РФ

ДЕРЖАТЕЛЬ ВОЛОКОННОГО ИНСТРУМЕНТА И НАСАДКИ

Д ерж атель волоконного инструм ента предназначен для фиксации волоконного 
инстр \л 1ента при проведении операции. Насадки держ ателя волоконного инструмента: 
прямая направляю щ ая (рис. 13). изогнутая направляю щ ая (рис. 14), предназначены для 
направления волоконного инструм ента при проведении операции. Для установки 
волоконного инструмента в держ атель, необходимо заж ать кнопку-ф иксатор (б. рис. 12). 
вставить волоконный инструмент и отж ать кнопку-ф иксатор. 1-кнопка-фиксатор 
волоконного инструмента отж ата. 2- кнопка-фиксатор заж ата для вставки волоконного 
инструм ента в держатель:

а- наконечник
б- кнопка-фиксатор волоконного инструмента.
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Рисунок 13. Д ержатель волоконного инстр\-мента

□

Рисунок 14. Н аправляю щ ие держателя инструмента волоконного (а-прямая. б -и зогн \тая)

Р и с\н ок  15. Д ерж атель волоконного инстр\‘\*ента с прямой направляю щ ей и волоконным
инстр>л1ентом  в сборе

СТРИППЕР ВОЛОКОННОГО ИНСТРУМЕНТА

Стриппер волоконного инструмента предназначен для зачистки защ итной оболочки с 
волоконного инстрч'мента.
- вид сверху, 2 -вид  сбоку:
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а- регулятор длины  зачищ аемого волоконно10 инструмента: б- зажимы: 
в- регулятор диам етра волоконного инстр>'мента.

Рисунок 16. Стриппер волоконного инструмента

Маркировка Стриппера волоконного инструмента содержит следующую 
информацию

Внешний диаметр волоконного 
инструмента

0,12-0,40 m m  / 0 ,3-1,0 mm

Диаметр зачищаемой защитной 
оболочки

Сечение зачищаемой защитной 
оболочки

(для стриппера 0.12-0.40 m m)

Mm 0,12 0,16 0,20 0,25 0,30 0.40

AW G 36 34 32 30 28 26

Диаметр зачищаемой защитной 
оболочки

Сечение зачищаемой защитной 
оболочки

(для стриппера 0,3-1,0 m m)

Mm 0,30 0,40 0,50 0,60 0,80 1,00

AW G 28 26 24 22 20 18

Шаг регулировки для настройки 
зачистки (для стриппера 0.12-0,40 mm)

1/lOOmm 12 16 2 25 3 0 4 0

Шаг регулировки для настройки 
зачистки (Х1Я стриппера 0,3-1,0 mm)

1/lOmm 3 4  5 6 8 10

Поясняющие надписи 

Стриппер регулируемый 

Инструмент для зачистки проводов

A bisollerer verstellbar 

W ire Stripper adjustable
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С трана пронзволите.зь Made in Germany

(«Слелано в Германии»)

СКАЛЫВАТЕЛЬ ВОЛОКНА

С калы ватель волокна предназначен для скалывания оптических волокон с торца 
волоконного инстрч-мента.

Рисунок 17. Скалыватель волокна 

ЗАГЛУШКА ОПТИЧЕСКОГО РАЗЪЕМА

Заглуш ка оптического разъема (рис. 19) предназначена для предотвращ ения загрязнения 
оптического разъема во время транспортировки и хранения.

Рисунок 18. Заглуш ка оптического разъема

БЛОК И ШНУР ПИТАНИЯ

Блок питания предназначен для подклю чения А ппарата к розетке сети питания с 
пом ощ ью  Ш нура питания. Технические характеристики Блока питания представлены в 
Таблице 7.
1- Блок питания:

а- разъем  для подклю чения ш нура питания: 
б- разъем  для подклю чения к аппарату

2- Ш нур питания
в- вилка для подключения к питаю щ ей сети: 
г- разъем  для подключения к блоку питания
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Рисунок 19. Блок (1) и шнур (2) питания

Таблица 7
Параметры электропитания от внешней сети

Напряжение питания, В переменного 
напряжения

100-240

Частота питающей сети, Гц 47-63
Ток, А 1,2-0,5

Выходные xi1рактеристики
Выходное напряжение, В 18
Вид тока постоянный
Ток, А 5.55 max

Характеристики блока и шнура питания
Длина шнура питания, не менее, м 2
Габаритные размеры блока питания, мм 1 4 6 x 7 6 x 4 3 +  10
Масса шнур+блок питания, не более, кг 1,5

Маркировка Блока питания

Наименование производителя TOTAL POWER INTERNATIONAL, INC. 
LOWELL MA 61850 U.S.A.

Обозначение модели изделия SWITCHING POWER SUPPLY

Номер по каталогу MODEL NO.: HPUlOI-107

Параметры питания (входные) 100—240 V -  47-63 Hz 1,2-0,5A

Параметры питания (выходные) 18 V 777" 5.55 A max

Знак С£-марки C€
Распиновка разъема подключения к 
изделию 2 1 PIN2,4: +19V 

4 3 PIN 1,3: RETURN

/GND SHELL: GND
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Знак сертификации Tt)V Rheinland на 
соответствие стандартам IEC 60601-1 
EN 60601-1

i
' “ a  IECeoeOI-1 

y k  I ENeoeoM

TUVRfwM^I
pootaoooooo

Предупреждающие надписи

(«Внимание! не открывайте! риск 
поражения электрическим током»)

CAUTION DO NOT OPEN RISK OF 
ELECTRIC SHOCK
ATTENTION RISQUE DE ELECTRIQUE NE 
PAS OUVRIR

Страна производитель 

(«Сде.1ано в Тайване»)
MADE IN TAIWAN

Знак соответствия стандартам 
Underwriters Laboratories (UL) * c ^ ^ u s

E 230351

Знак международного сертификата 
соответствия электротехнической 
продукции требованиям стандартов IEC 
-  СВ Test Certificate. *

CB

Знак О соответствии стандартам FCC *

Знак соответствия требованиям 
австралийского департамента связи (АСА 
- Australian Communications Authority) - 
"C-tick mark"*
*

* Q
не применимы на территории РФ

СРЕДСТВА ЗАЩИТЫ ГЛАЗ. ЗАЩИТНЫЕ ОЧКИ

П ерсонал, пациенты  и все, кто находится в зонах, в которы х сущ ествует возмож ность 
облучения опасньтм лазерным излучением  при работе лазерного прибора 4 класса, долж ны  
надевать средства для защ иты  глаз - защ итные очки (поставляю тся в комплекте с 
аппаратом). Защ итны е очки предназначены для защ иты  глаз оперирую щ его медицинского 
персонала и пациента от лазерного излучения.
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А
В Н И М А Н И Е

Рисунок 21. О чки защ итны е «Eagle Pair» ЕР-1-2

П Е Р Е Д  В К Л Ю Ч Е Н И Е М  А П П А Р А Т А  Н А Д Е Н Ь Т Е  
З А Щ И Т Н Ы Е  О Ч К И  О Т  Л А З Е Р Н О Г О  И З Л У Ч Е Н И Я  
Н Е  С Н И М А Й Т Е  З А Щ И Т Н Ы Е  О Ч К И  Д О  В Ы К Л Ю Ч Е Н И Я  
А П П А РА Т А
П Е Р Е Д  И С П О Л Ь З О В А Н И Е М  П Р О В Е Р Ь Т Е  Н А Л И Ч И Е  
З А Т Р У Д Н Е Н И Й  Р А С П О З Н А В А Н И Я  С В Е Т О В Ы Х  
П Р Е Д У П Р Е Д И Т Е Л Ь Н Ы Х  С И Г Н А Л О В  И Л И  С И М В О Л О В  
К О Э Ф Ф И Ц И Е Н Т  П Р О П У С К А Н И Я  С В Е Т О Ф И Л Ь Т Р О В  
О Ч К О В  З А Щ Т Н Ы Х  М Е Н Е Е  2 0 %  П Р И  П Р И М Е Н Е Н И И  
С Т А Н Д А Р Т Н Ы Х  И С Т О Ч Н И К О В  С В Е Т А .
Р Е К О М Е Н Д У Е Т С Я  И С П О Л Ь З О В А Т Ь
Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н Ы Е  И С Т О Ч Н И К И  О С В Е Щ Е Н И Я  
О П Е Р А Ц И О Н Н О Г О  П О Л Я

С тепень защ иты от лазерного излучения защ итны х очков в диапазоне длин волн 190 нм 
540нм. 800нм-1700нм долж на бы ть 5+.

Таблица 8

Н а и м ен о в ан и е З н ач ен и е

Д лины  волн, для которых 
предназначены  очки

190-540&800-1700 п т

О птическая плотность (коэфф ициент 

пропускания)

OD 5+

Коэф фициент яркости светоф ильтров не менее 0.50 кд/м" лк

Габаритны е параметры. Ш хВхТ. мм
155 X 55 X 53 мм ± 10 мм (в сложенном виде) 
155х 158 X 53 мм ± 10 мм (в разлож енном виде)

М асса, г (без чехла) 65±1
М асса, г (в чехле) 102.3±1
Световой коэффициент пропускания,
%

75±3

Толщ ина светоф ильтров, мм 3.1±0.05

И зготовитель Beijing EagleV iew O ptoelectronics Technology 
Со.. Ltd

М одель изделия EP-U 2
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Рис\1 ю к 22. Зависим ость спектрального коэф ф ициента пропускания от длины  волны

КАРТА ПАМЯТИ

Карта памяти предназначена для хранения, им порта и экспорта информации о настройках 
и избранных процедурах.

IIIIIIII
и л

Рисунок 23. К арта памяти

РУКОЯТКА ВОЛОКОННО-ОПТИЧЕСКАЯ

Рукоятка волоконно-оптическая предназначена для передачи излучения к м есту  проведения 
манипуляций с по.мощью прикрепленных к ней насадок.
П рисоединение лю бой насадки: необходимо заж ать кнопку {рис.24 - а) на рукоятке 
волоконно-оптической и присоединить насадку, затем отж ать кнопку и проверить 
прочность соединения изделий между собой.
О тсоединение лю бой насадки: необходимо заж ать кнопку (рис.24 - б) на рукоятке 
волоконно-оптической и отсоединить насадку.

а- Кнопка для присоединения насадок 
б- К нопка для отсоединения насадок
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Рисунок 24. Рукоятка волоконно-оптическая

Н А С А Д К И

Насадка перестраиваемая
Н асадка перестраиваемая предназначена для ф ормирования на коже пациента светового 
пятна для облучения зон диаметром  от 35 мм д о  130 мм. Н асадка перестраиваемая не имеет 
контакта с пациентом  и долж на располагаться перпендикулярно к коже пациента. Насадку 
необходимо располагаться неподвиж но на расстоянии 15 см от кожи пациента. 
Д лительность воздействия определяется врачом.

Phcvhok 25. Н асадка перестраиваемая 

Насадка замораживаемая
Н асадка за.мораживаемая предназначена для обл\'чения глубоких слоев тела пациента 
(глубиной до 50 -  60 мм). Д анная насадка им еет о.хлаждение и предназначена для работы в 
контакте с кожей пациента. Перед процед>рой необходимо поместить д а н н \ю  насадку в 
морозильник на 40 мин>т.
На коже пациента насадка формирует световое пятно диаметром  15 мм. При 
осущ ествлении терапии необходи.мо непрерывно плавно водить по кругу по требуемой зоне 
воздействия. Н асадка долж на располагаться перпендикулярно к коже пациента. 
Д лительность воздействия определяется врачом.

3213
21.01.2021



Рис>тюк 26. Н асадка замораживаемая 

Насалка-спейсер (дистанционная)
Н асадка предназначена для обл>'чения небольш их зон (до 15 мм в диам етре) с неглубоким 
располож ением  источника болевого синдром а (до 20 мм).
Н асадка находится в контакте с пациентом в неподвижном положении х тя  облучения зоны 
воздействия. Н асадка долж на располагаться перпендикулярно к коже пациента. 
Д лительность воздействия определяется врачом.

Рисунок 27. Н асадка-спейсер (дистанционная)

Насадка контактная Б1
Н асадка контактная Б1 предназначена для облучения зон с неглубоким расположением 
источника болевого синдрома (до 20 мм). Н асадка долж на располагаться перпендикулярно 
к коже пациента. Для осущ ествления воздействия насадку необходим о д е р ж а т ь  в 
контакте с кожей пациента и плавно перемещ ать по зоне воздействия. На коже насадка 
формирует световое пятно диаметром 20 мм.
Н асадка долж на располагаться перпендикулярно к коже пациента. Длительность 
воздействия определяется врачом.
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Phcvhok 28. Н асадка контактная Б1

Насадка кон га к т а я  Б2
Насадка контактная В2 предназначена для облучения зон с н е гл ^ о к и м  располож ением  
источника болевого синдрома (до 20 мм). Для осущ ествления воздействия насадку 
необходимо держ ать в контакте с кожей п а ц и е н т а  и плавно перемещ ать по зоне 
воздействия. На коже насадка формирует световое пятно диаметром 35 мм.
Насадка долж на располагаться перпендикулярно к коже пациента. Д лительность 
воздействия определяется врачом.

Рисутюк 29. Н асадка контактная Б2

ИНДИКАТОР СОСТОЯНИЯ РАБОТЫ ПРИБОРА
Светодиодный индикатор состояния работы прибора служит х зя  индикации состояния 

вклю чения питания и реж има работы Аппарата. В зависимости от состояния прибора 
диодный индикатор светится следую щ им образом:

И н д и к ац и я О б озн ач ен и е
не светится —  А ппарат выключен
мигает жёлтым —  О ш ибка / Не подклю чен волоконный инструм ент
светится жёлтым —  В реж име ож идания
светится зелёны.м —  В реж име готовности / в момент вклю чения
мигает жёлтым и зелёным —  В режиме излучения
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► N( i ЛПОИК\

ЗАГЛУШКА ВНЕШНЕЙ БЛОКИРОВКИ
У становите заглуш ку внеш ней блокировки в гнездо на левой панели А ппарата (рис. 7). 

П одклю чите ш н \р  питания к разъему питания на левой панели А ппарата (рис. 7). 
П одклю чите педаль включения излучения к разъем) на левой панели А ппарата (рис. 7). Для 
доступа к педати откройте крыш ку, как показано на рис. 30. Зафиксир\-йте процедурный 
модуль на правой панели А ппарата (рис. 7). Для фиксации процедурного модуля на 
А ппарате наж мите на рычаг крепления процедурного модуля, вставьте модуль в 
соответствую щ ие углубления на правой панели А ппарата (рис. 8), и отпустите рычаг.

ПОДКЛЮЧЕНИЕ ВОЛОКОННОГО ИНСТРУМЕНТА
Д ля работы  с излучением с х зи н о й  волны 1.55 мкм вы кр \ти те  заглуш ку из оптического 

разъем а на Аппарате, вращая ее против часовой стрелки. П одклю чите волоконный 
и н стр \м ен т  к оптическому разъем у (рис. 5). вращая гайку-фиксатор по часовой стрелке. 
Перед проведением операции убедитесь, что волоконный инстр \л 1ент зафиксирован на 
Аппарате.

ПОДКЛЮЧЕНИЕ РУКОЯТКИ ВОЛОКОННО-ОПТИЧЕСКОЙ
Д ля работы  с изл^'чением с хти н ой  волны 0.98 мкм вы кр \ти те  заглуш ку из оптического 

разъем а на Аппарате, вращая ее против часовой стрелки. П одклю чите рукоятку к 
оптическом у разъему (рис. 6). вращая гайку-фиксатор по часовой стрелке. Перед 
проведением  операции убедитесь, что рукоятка зафиксирована.

ПОДГОТОВКА ВОЛОКОННОГО ИНСТРУМЕНТА
В ком плект поставки входит волоконны й инстр^'мент с торцевы м выводом. Д лина 
волоконного инстр\'мента составляет не менее 3 метров.

По м ере износа волоконного инструмента с торцевым выходом возрастает вероятность его 
облам ы вания и попадания обломков в тело пациента. Во избежание таких проблем 
необходи.мо скаты вать торец волоконного инструмента после каждой операции с помощ ью  
скаты вателя волоконного инстру.мента. Скаты вание осущ ествляю т после зачистки 
защ итной оболочки стриппером с обнажением при.мерно 4-5 мм волокна. Чтобы 
заф иксировать положение волокна, прижмите его к указательному патьцу в месте 
предполагаемого скатывания. П ользуясь скаты вателем . проведите одной из его сторон 
поперёк волокна с очень лёгким  нажимом, чтобы сделать насечку. Д ерж а волокно 
больш ими и указате.тьными патьцам и рук примерно за 1 мм с обеих сторон от насечки, 
обломите волокно по насечке. При работе с очищ енным от защ итной оболочки оптическим 
волокном необ.ходимо использовать защ итны е очки. Собирайте все кусочки волокна с 
помощ ью  липкой ленты. Не допускайте попадания осколков волокна на одежду.

В сегда для подготовки к следую щ ей операции следует скаты вать волоконный инструмент 
с торцевы м  выходом и зачищ ать защ итную  оболочку перед операцией.
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Все мелкие ф рагм енты  волоконного инструмента с торцевым выходом после его 
скалывания следует собрать. Д ержите их в закрытой емкости. У тилизацию  проводить 
согласно требованиям СанП иН  2.1.7.7290 по утилизации отходов класса Б.

А
В Н И М А Н И Е

Н Е  Д О П У С К А Й Т Е  И З Г И Б А  (С К Р У Ч И В А Н И Я ) 
В О Л О К О Н Н О Г О  И Н С Т Р У М Е Н Т А  Р А Д И У С О М  М Е Н Е Е  75 
М М . К Р У Т О Й  И З Г И Б  М О Ж Е Т  П Р И В Е С Т И  К  
П О В Р Е Ж Д Е Н И Ю  В О Л О К О Н Н О Г О  И Н С Т Р У М Е Н Т А ;
Н Е  П Р И Л А Г А Й Т Е  И З Л И Ш Н Е Г О  У С И Л И Я  П РИ  Р А Б О Т Е  С 
В О Л О К О Н Н Ы М  И Н С Т Р У М Е Н Т О М  В О  И З Б Е Ж А Н И Е  Е Г О  
П О В Р Е Ж Д Е Ш 1 Я ;
Е С Л И  Р Е Ж У Щ И Й  Э Л Е М Е Н Т  С Л О М А Е Т С Я  В О  В Р Е М Я  
П Р О Ц Е Д У Р Ы , Т Щ А Т Е Л Ь Н О  У Д А Л И Т Е  О С Т А Т К И  С 
М Е С Т А  О П Е Р А Ц И И , П Р О М О Й Т Е  И П О В Т О Р И Т Е ;
Д Л Я  З А Ч И С Т К И  З А Щ И Т Н О Й  О Б О Л О Ч К И  И 
С К А Л Ы В А Н И Я  В О Л О К О Н Н О Г О  И Н С Т Р У М Е Н Т А  
И С П О Л Ь З У Й Т Е  Т О Л Ь К О  И Н С Т Р У М Е Н Т Ы , О Д О Б Р Е Н Н Ы Е  
П Р О И З В О Д И Т Е Л Е М , И  П Р И М Е Н Я Й Т Е  С П О С О Б Ы , 
О П И С А Н Н Ы Е  В Д А Н Н О М  Р У К О В О Д С Т В Е ;
Н Е  С Л Е Д У Е Т  В Ы Д В И Г А Т Ь  Т О Р Е Ц  В О Л О К О Н Н О Г О  
И Н С Т Р У М Е Н Т А  Б О Л Е Е , Ч Е М  Н А  5-7 М М  Д А Л Ь Ш Е  К О Н Ц А  
Н А С А Д К И  Д Е Р Ж А Т Е Л Я  В О Л О К О Н Н О Г О  И Н С Т Р У М Е Н Т А , 
В О  И З Б Е Ж А Н И Е  М Е Х А Н И Ч Е С К О Г О  П О В Р Е Ж Д Е Н И Я  
В О Л О К О Н Н О Г О  И Н С Т Р У М Е Н Т А ;

И С П О Л Ь З У Й Т Е  Т О Л Ь К О  О Р И Г И Н А Л Ь Н Ы Й  
В О Л О К О Н Н Ы Й  И Н С Т Р У М Е Н Т , Р Е К О М Е Н Д О В А Н Н Ы Й  
П Р О И З В О Д И Т Е Л Е М . П Р О И З В О Д И Т Е Л Ь  Н Е
Г А Р А Н Т И Р У Е Т  Р А Б О Т У  
И С П О Л Ь З О В А Н И И  
В О Л О К О Н Н О Г О  И Н С Т Р У М Е Н Т А .

А П П А Р А Т А  П Р И  
Н Е О Р И Г И Н А Л Ь Н О Г О
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► П()Р>1Л()К' Р \ Ь( )ГЫ

ОРГАНЫ  УПРАВЛЕНИЯ
Вклю чение Аппарата осущ ествляется при нажатии клавиш и на левой панели (рис. 7). 
У правление Аппаратом осущ ествляется с помощью сенсорного экрана на передней 

панели.
На передней панели также располож ена кнопка экстренной остановки Аппарата.

ЭКРАННЫЕ СИМВОЛЫ
В интерф ейсе А ппарата для управления использую тся символы, представленные в 

таблице 9.

Таблица 9.

Символ

©
0

Значение Символ Значение

Выбор русского языка И ндикатор готовности к работе

Выбор английского языка
С ортировка списка по частоте 
использования

« Стирание символов С ортировка списка по алфавиту

Е
| о |
| « |

Возврат на экраны: вы бора языка. 
вы бора длины волны_____________ И ндикатор излучения

Настройки И ндикатор ошибки

Сохранить в избранное Системная информация

У величение параметра 
перемещ ение по списку вверх

Экспорт Избранного и Настроек 
на SD карту

У меньш ение параметра 
перемещ ение по списку вниз

У меньш ение параметра

У величение параметра

Вызов меню установки 
длительности воздействия

Сброс значения экспозиции

I
I I 
Ш 
1 — 1  

I I

И мпорт Избранного и Н астроек с 
SD  карты

У ровень температ>ры

У ровень мощности

В ы бор диам етра волокна

В ы бор диам етра волокна

Отжиг. Излучение подается 
автоматически без нажатия педати

ЗАПУСК АППАРАТА
П осле того, как Аппарат бы л собран согласно Разделу 2 «У становка», вклю чите его. 

нажав на клавиш у включения. П осле вклю чения А ппарата появится экран загрузки, затем 
экран предупреж дения о лазерной опасности. Прочитав пред\ преж дение. нажмите кнопк\

44

3213
21.01.2021



«О К ». и появится экран начала работы  (рис.З I ). На этом экране необходимо будет выбрать 
язык, нажав на соответствую щ ую  кнопку.

Вы берите  язык

©  0

Рисунок 31. Вы бор языка.
П осле выбора языка появится экран ввода пароля. На этом  шаге А ппарат будет ждать, 

пока не будет введён пароль. А ппарат не переходит к следую щ ем у экрану, пока не будет 
введён правильный пароль. На дисплее будет вы ведено изображ ение циф ровых клавиш  
С истем а поставляется с паролем по умолчанию  «888».

Если пароль введен неправильно, в поле ввода появится сим вол «X». Затем пользователю  
будет необходимо ввести правильны й пароль.

Если вход недоступен, обратитесь к производителю .

Возврат на 
экран выбора 

языка

Введите  пароль

Ввсдагге пароль I  «

Стирание
символов

Рисунок 32. Ввод пароля.
П осле ввода пароля А ппарат покажет экран вы бора реж има: «Хрящ », «Х ирургия» и 

«Терапия». Выбор режима соверш ается нажатием на соответствую щ ую  кнопку.

Выбор режима работы

Хирургия Терапия

Рисунок 33. Выбор режима.

РЕКОНСТРУКЦИЯ ХРЯЩ ЕВОЙ ТКАНИ
П осле выбора реж има «Х рящ » появиться экран выбора реж им а работы: «С тандартны й» 

и «П ользовательский».
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Выбор режима работы

Стандартный Пользовательский

Рисунок 34. Выбор реж им а работы
Д ля всех режимов реж има «Х рящ » для каждого волоконного инстр\л 1ента (вид 

волоконного инстр\л{ента необходимо выбирать исходя из удобства использования во 
время проведения процедуры) предустановлены 3 набора параметров: [-OW. M edium . HIGH.

Для профилактики соответствую щ его заболевания рекомендуется использовать набор 
парам етров LOU'. При незначительно.м проявлении заболевания -  набор пара.метров 
M edium  и при более серьезной стадии заболевания -  набор параметров HIGH.

Д анны е реко.мендаиии применимы для реж имов «Ш ейный отдел позвоночника». 
«Грудной отдел позвоночника». «Поясничный отдел позвоночника». «Коленный сустав».

Такж е в аппарате предусмотрен «П ользовательский режим», в котором настройка 
параметров м ож ет быть осущ ествлена во всем диапазоне параметров.

СТАНДАРТНЫ Й РЕЖ ИМ
П осле выбора реж им а работы  «Стандартный» появиться экран выбора анатомического 

располож ения зоны лазерного воздействия: «Ш ейный отдел позвоночника». «Грудной 
отдел позвоночника». «П оясничны й отдел позвоночника». «Коленный сустав». Каждому 
анатом ическому располож ению  соответствую т стандартны е режимы воздействия, 
предустановленны е параметры которых приведены в Таблице 10.

Таблица 10. Параметры предустановленных режи.мов.
Параметр Шейный отле.1 

позвоночника
Т ру дной отдел 
позвоночника

Поясничный отдел 
позвоночника

Коленный сустав

Lo
W

Mediu
m

Hig
h

Lo
w

Mediu
m

Hig
h

Lo
w

Mediu
m

Hig
h

Lo
w

Mediu
IT)

Hig
h

Выходная мошмость, 
Вг

0.5 0,6 0.7 0,5 0.6 0,7 0,5 0.7 0.8 0.7 0.8 1.1

П.ютност
ь
Мошност 
и. Вт см2

Во.юконн
мй
иистрчмеи 
т 365 мкм

382 424 460 382 424 460 382 460 636 460 636 876

(Зо.юконн
ый
инстр\мен 
г 550 мкм

176 188 205 176 188 205 176 205 283 205 283 389

Д.1ите.1ьносгь 
импчльса. сск

2 2 2 2 2 2 2 2 2 0.1 0.1 0,1

Длительность на\зы. 
сек

1 1 1 1 1 1 1 1 0.0 0.9 0.9

Длительное!ь серии 
имм>.1ьсов. сек

30 30 30 30 30 30 30 30 30 10 10 10
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Длительность паузы 
между пачками

20 20 20 20 20 20 20 20 20 10 10 10

Количество импульсов 
в пачке, шт

10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10

Количество пачек, шт 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3
Число серий излучения 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3
Доза излучения, кДж/см 15 17 21 17 19 21 17 21 25 0,7

4
0.85 1.1

Длительность 
воздействия,с

130 130 130 130 130 130 130 130 130 50 50 50

Вы берите подходящ ее анатом ическое располож ение и наж мите «ОК».

Шейный отдел

Выбор расположения зоны

■ 4  i

грудной отдел Коленный 
суета е

ПОЙСНИЧНЫЙ
отдел

Рисунок 35. Экран вы бора анатом ического располож ения зоны  лазерного воздействия

ВЫ БОР ТИПА ВОЛОКОНОГО ИНСТРУМЕНТА
П осле вы бора анатом ического располож ения зоны лазерного воздействия появиться 

экран вы бора типа волоконного инструмента. У становите волоконны й инструмент, в 
случае если ранее он не был установлен, и вы берите соответствую щ ий тип на экране вы бора 
волоконного инструмента. Д оступны е волоконны е инструменты зависят от вы бора зоны 
лазерного воздействия.

В ы б о р  в о л оконно го  и н стр ум ен та

Тордевой вы>од Торцевой выкод 
36S м км  SSOm k m

Рисунок 36. Выбор волоконного инструмента (пример доступны х волоконных 
инструментов при вы боре зоны «Коленный сустав»)

Д алее на экране вы бора волоконного инструмента появиться сообщ ение подтверж дения 
правильности установки волоконного инструмента «У бедитесь, что подклю чено 
правильное волокно». П роверьте соответствие типа установленного волоконного 
инструм ента вы бранному на экране программы. При подтверж денном  соответствии наж ать
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«ОК». при несовпадении нажать «О тмена», установить нужное волокно/вы брать 
соответствую щ ий тип волоконного инструм ента и наж ать «ОК».

Выбор волоконного инструмента

У б е д и те с ь , ч т о  п о д к л ю ч е н о  
п р а в и л ь н о е  в о л о к н о

Рисунок 37. Сообщ ение подтверж дения правильности установки волоконного
инструмента

При отсутствии  волоконного инструмента появиться ош ибка №  29 «Волокно не 
обнаруж ено. Д л я  продолжения подклю чите волокно». П одсоедините волоконный 
инструм ент или, если волоконны й инструмент подклю чен, проверьте, закручена ли гайка 
проксим ального конца волоконного инструм ента до конца, и повторите процедуру выбора 
волоконного инстру'мента.

кодошибки: 29

В о л о к н о  н е  о б н а р у ж е н о  
Д л я  п р о д о л ж е н и я  п о д к л ю ч и т е  в о л о к н о

Н А Ч А Т Ь  П Р О Ц Е Д У Р У

Рисунок 38. О ш ибка отсутствия волоконного инструмента 
П осле проверки  правильности типа установленного волокна появляется экран 

воздействия.

РЕЖИМ ОЖИДАНИЯ, ГОТОВНОСТИ И ИЗЛУЧЕНИЯ
Вверху по центру экрана воздействия отображ ается состояние готовности А ппарата к 

проведению  процедур.
В левом углу экрана (рис. 39) отображаю тся кнопка возврата на экран вы бора режима 

«Н азад» и счётчик зон облучения, значение которого увеличивается на единицу после 
каждого заверш ения процедуры. Значение счётчика сбрасывается до 1 при возврате на 
экран вы бора реж им а и при нажатии кнопки сброса счетчика.

В правом верхнем  углу экрана отображаю тся параметры  используемого для проведения 
операции волоконного инструмента: волокно с плоским торцом диаметром  400 мкм 
(пример, в ком плект поставки не входит).

Ниже находятся оси координат, на которых отлож ены  по оси абсцисс -  время в секундах, 
по оси ординат -  плотность мощ ности излучения с ценой деления 0.2 Вт. На координатной

48
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сетке отображ ается изображ ение м еандра серий импульсов, соответствую щ его 
установленны м  параметрам  процедуры. П од ним находится полоса отображения 
длительности воздействия с указанием общ ей длительности в секундах.

Н а экране воздействия (рис. 39) такж е отображ аю тся значения всех  установленных 
параметров вы бранного стандартного реж им а. П редустановленное значение мощности 
является оптим альны м  для заданной процедуры , однако пользователь им еет возможность 
варьировать это значение перед началом процедуры. Для этого в окне операции необходимо 
выбрать одну из кнопок мощ ности: «Low», «M edium », «High» (рис. 39).

К нопка начала процедуры

Рисунок 39. Экран воздействия стандартного реж им а «Х РЯ Щ » в состоянии ожидания

П еред началом  операции следует подготовить волоконны й инструм ент "IPG Surgical 
Fiber Reusable", его дистальны й конец долж ен бы ть введён в зону локального  лазерного 
лучевого воздействия.

При наж атии на кнопку «Н ачать процедуру» А ппарат переходит в состояние готовности 
и становится чувствителен к наж атию  на педаль; кнопки на экране исчезаю т, появляется 
единственная активная кнопка «О становить», нажатие на которую  возвращ ает А ппарат в 
режим ож идания.
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О становка процедуры

Рис. 40. Э кран воздействия стандартного реж им а «Х РЯ Щ » в состоянии готовности

П ри наж атии на педаль А ппарат начинает излучать в соответствии с выбранными 
параметрами процедуры , издавая преры висты й звуковой сигнал. П ри этом начинает 
заполняться полоса отображ ения длительности воздействия (рис. 41).

Дти“ т ------1юад*йс*ч.*з воое»

М о щ н о с т ь Medium

МОЩНОСТИ на « 2  424 Вт

Дюаиэпгче**»
4 /19

Длительмость
импульса

Выходная
мощность

2.0 сек 

6 . 7  В т

Рисунок 4 1 . Экран воздействия стандартного реж им а «Х РЯЩ » в состоянии излучения

К анал 1.55 мкм А ппарата оснашён системой оптической обратной связи для  контроля 
отраж ённого от дистального конца волокна сигнала. В еличина этого сигнала в 
относительны х единицах отражается на координатной сетке в виде граф ика зелёного цвета.

П ри наж атой педати  экран А ппарата не реагирует на нажатия.
П едаль долж на бы ть наж ата на протяж ении всей процедуры лазерного воздействия. При 

отпускании педали во время проведения процедуры, излучение отклю чается, а  А ппарат 
возвращ ается в режим готовности (рис. 40).

а) б)
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О Т П У С Т И Т Ь  П ЕДАЛ Ь СЛ ЕД УЮ Щ А Я  З О Н А

Рисунок 42. Э кран воздействия стандартного реж им а «Х РЯЩ » в состоянии заверш ения 
излучения а) при наж атой педали, б) при отпущ енной педали

По окончании процедуры А ппарат перестаёт излучать и издавать звуковой  сигнал. Для 
заверш ения процедуры  необходимо отпустить педаль, после этого появляю тся две кнопки: 
«Следую щ ая зона»  - перейти к обработке следую щ ей зоны воздействия, «Заверш ить» - 
заверш ить обработку (рис. 42 б). П осле наж атия на кнопку «С ледую щ ая зона» А ппарат 
вернётся в реж им  готовности (рис. 40) и значение счётчика зон воздействия увеличиться на 
единицу. При необходим ости возможен сброс значения счетчика зон воздействия нажатием 
кнопки «Сброс счетчика зон воздействия» (ри с.39). П осле нажатия на кнопку «Заверш ить» 
А ппарат вернётся в режим ож идания (рис. 37) и значение счётчика зон воздействия станет 
равным единице.

ПОЛЬЗОВАТЕЛЬСКИЙ РЕЖИМ
П осле вы бора реж им а работы  «П ользовательский» появиться экран вы бора типа волокна 

(рис. 36). У становите волоконны й инструм ент согласно подпункту ВЫ БО Р ТИПА 
ВО Л О КО Н Н О ГО  И Н С ТРУ М ЕН ТА  пункта СТА Н Д А РТН Ы Й  РЕЖ И М . П осле проверки 
правильности типа установленного волокна появляется экран воздействия.

Рисунок 43. Экран воздействия пользовательского режима «Х РЯ Щ » в состоянии 
ожидания, непреры вны й режим излучения 
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Вверху по центру экрана воздействия отображ ается состояние готовности А ппарата к 
проведению  процедур.

В правом верхнем  углу экрана отображ аю тся параметры используемого для проведения 
операции волоконного инструмента: волокно с плоским торцом диаметром  400 мкм 
(пример, в ком плект поставки не входит).

Регулируемы ми параметрами П ользовательского реж им а являю тся: 
непреры вны й/им пульсно-периодический режим излучения, плотность мощ ности и 
выходная м ощ ность (при изменении одного из параметров, второй настраивается 
автоматически), длительность импульса, длительность паузы, количество импульсов в 
пачке, количество пачек, длительность паузы  меж ду пачками. Регулируемы е параметры 
изменяю тся посредством  нажатия на кнопки «-» и «+». По ум олчанию  пользовательский 
режим использует в настройках непреры вное излучение, отображ аем ое как значение 
параметра Д лительность импульса. Д лительность воздействия в пользовательском  режиме 
ограничена 1800 секунда.ми.

П еред началом  операции следует подготовить волоконны й инструм ент "IPG Surgical 
Fiber Reusable", его дистальный конец долж ен быть введён в зону локального лазерного 
лучевого воздействия.

П ри наж атии на кнопку «Начать операцию » А ппарат переходит в состояние готовности 
и становится чувствителен к нажатию  на педаль; кнопки на экране исчезаю т, появляется 
единственная активная кнопка «П рекратить операцию », нажатие на которую  возвращ ает 
А ппарат в режим ожидания.

О Ж И Д А Н И Е  Q

Выходная
ыоцность

Ппотность
мощности ИИ см7

Дпит«Лкнск,1ь
иытулыса
Дритепьность
паузы

Аоза -
чДш^гт: 4 Л 9

424 Вт
Длителы>юс1 к 
серии ймпулкссв

Число серий 
излучения

Длигспьность 
паузы uexu;y

ОСТАНОВИТЬ

Рисунок 44. Экран воздействия П ользовательского реж има «Х РЯ Щ » в состоянии 
ож идания, импульсно-периодический режим излучения

При нажатии кнопки «Н азад» будет вы полнен возврат к экрану вы бора режима. При 
нажатии на педаль А ппарат начинает излучать в соответствии с вы бранны ми параметрами 
процедуры, издавая прерывистый звуковой сигнал.

При наж атой педали экран А ппарата не реагирует на нажатия.
П едаль долж на быть нажата на протяж ении всей процедуры лазерного воздействия. При 

отпускании педали во время проведения процедуры, излучение отклю чается, а  Аппарат 
возвращ ается в режим готовности (рис. 44).
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Рисунок 45. Э кран воздействия пользовательского реж им а «Х РЯ Щ » в состоянии
заверш ения излучения

По окончании процедуры  А ппарат перестаёт излучать и издавать звуковой сигнал. Для 
заверш ения процедуры  необходимо отпустить педаль, после этого появляется кнопка 
«Заверш ить» - заверш ить обработку (рис. 45). П осле наж атия на кнопку «Заверш ить» 
А ппарат вернётся в реж им готовности (рис. 43).

СОХРАНЕНИЕ И ЗАГРУЗКА ПОЛЬЗОВАТЕЛЬСКИХ ПАРАМЕТРОВ
А ппарат имеет ф ункцию  сохранения пользовательских настроек во внутренней памяти. 

М аксимальное возм ож ное количество сохраненны х процедур равняется 10.

Для сохранения пользовательских настроек процедуры  необходимо наж ать на кнопку 
«Д обавить в избранное» (рис. 43)

П еремещ ение
курсора У даление

последнего
символа

П ереход в 
верхний/ 
нижний 
регистр

Рисунок 46. Экран сохранения пользовательских настроек в «И ЗБА Н Н О Е»

Введите имя пользовательского реж им а с пом ощ ью  клавиатуры экрана сохранения 
настроек (рис. 46). Н аж м ите кнопку «С охранить» для сохранения или «О тм ена» для отмены 
сохранения.

При совпадении им ени нового пользовательского реж им а с именем, уж е сущ ествую щ его 
подтвердите или отм ените перезапись режима.
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Рисунок 47. Экран сохранения пользовательских настроек. П ерезапись.

Д ля загрузки сохраненного пользовательского реж има нажмите кнопку «И збранное» на 
экране пользовательского реж има в состоянии ож идания (рис. 43).

И З Б Р А Н Н О Е

PROGRAMM_l 

PROGRAMM_2 

PROGRAMM_3 

PROGRAMM_4 

PROGRAMM 5

PROGRAMM_6 

PROGRAMM_7 

PROGRAMM_8 

PROGRAMM_9 

PROGRAMM 10

B -  ИМПОРТ &  ЭКСПОРТ

Рисунок 48. Экран «И ЗБРА Н Н О Е»

Д ля вы бора нуж ного реж им а наж мите на соответствую щ ую  ему кнопку.
Д ля удаления сохраненного пользовательского режима наж м ите и удерживайте 

соответствую щ ую  ему кнопку до появления окна удаления (рис. 49). П одтвердите удаление 
кнопкой «Д А » или  отмените кнопкой «НЕТ».

Удалить из Избранного

Удалить

«PROGRAMM 1»?

Рисунок 49. Экран удаления пользовательских настроек
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ХИРУРГИЯ

На главном экране вы берите режим «Х И РУ РГИ Я». П осле выбора реж им а «Х ирургия» 
подготовьте к работе и возьмите в руку держ атель волоконного инструм ента с 
установленны м волокном. Волоконный инструмент предназначен для доставки лазерного 
излучения с длиной волны  0.98 мкм к пациенту и проведения неконтактных 
терапевтических процедур и контактных хирургических операций.

Во время работы, при нажатии на педаль излучение будет подано к торцу волокна.
При нажатии кнопки «П родолж ить» в диалоговом  окне будет выполнен переход к экрану 

«П роцедуры». При наж атии кнопки «Н азад» будет выполнен возврат к экрану выбора 
режима.

А А
О П А С Н О

• П О С Л Е  В Ы Б О Р А  Р Е Ж И М А  П О Д Г О Т О В Ь Т Е  К  Р А Б О Т Е  И 
В О З Ь М И Т Е  В Р У К У  С О О Т В Е Т С Т В У Ю Щ И Й  И Н С Т У М Е Н Т . 
Н А Ж А Т И Е  П Е Д А Л И  И П О Д А Ч А  Л А З Е Р Н О Г О  И З Л У Ч Е Н И Я  
К  Н Е П О Д Г О Т О В Л Е Н Н О М У  И Н С Т Р У М Е Н Т У  М О Ж Е Т  
П Р И В Е С Т И  К  Т Р А В М Е  В Р А Ч А  И  П А Ц И Е Н Т А , А Т А К Ж Е  К 
Р А З Р У Ш Е Н И Ю  Ч А С Т Е Й  А П П А РА Т А .

Когда выведены экраны выбора языка, ввода пароля, вы бора реж им а и экраны 
«П роцедуры» / «И збранное» / «Быстрый старт», лазер находится в режиме ож идания и не 
м ож ет излучать, даж е при нажатии на педать.

ВЫБОР ОПЦИЙ
На экране представлена возм ож ность вы брать одну из опций: «И збранное». «Быстрый 

старт», нажатием на соответствую ш>то вкладку вверху экрана. «Быстрый старт» содерж ит 
все возможные режимы и полный диапазон пара.метров лазерного излучения, что позволяет 
врачу самостоятельно установить параметры , необходи.мые для проведения операции. 
«И збранное» содерж ит список сохраненных врачом процедур.

« Б Ы С Т Р Ы Й  С Т А Р Т »
Вкладка «Быстрый старт» содерж ит все воз.можные режи.мы и полный диапазон 

параметров лазерного излу'чения. что позволяет врачу самостоятельно установить 
параметры , необходимые для проведения операции.

Вкладка «Быстрый старт» содерж ит режимы непреры вной (CW ) и импульсной (Pulse) 
работы  лазера. В непреры вном реж име доступно управление средней мощ ностью , 
длительностью  воздействия и переход в другие режимы. В и.мпульсном режиме доступно 
управление средней мощ ностью , длительностью  импульсов, пиковой мощ ностью , 
длительностью  воздействия и переход в другие режимы.

У правление экраном «Быстры й старт» в режимах CW , Pulse, аналогично описанному для 
экранов процедур.
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Рисунок 50. Вкладка «Быстрый старт»: а) режим CW ; б) режим Pulse.

« И З Б Р А Н Н О Е »
Для выбора со.храненной процедуры нажмите вкладку «Избранное», появится экран 

«И збранное» со списком сохраненны х процедур. Для вы бора процедуры нажмите на ее 
название, для удаления процедуры нажиме и удерживайте кнопку с ее названием.

Выбор
режима

«И збранное»

П еремещ ение
по СПИСКУ

Возврат на 
экран выбора 
длины  волны

У правление
олительностью

воздействия

Сохранить в 
«И збранное »

Рисунок 51. Выбор «Избранных». 
56

Сортировка
списка

Настройки

Настройки
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Для сохранения измененной предустановленной процедуры или процедуры, созданной 
во вкладке «Быстрый старт», необходим о нажать кнопку «С охранить в Избранное» (см. рис. 
50-51). Появится экран сохранения процедуры.

Н апиш ите имя процедуры, наж.мите кнопку «Сохранить», процедура будет сохранена и 
на верхней панели экрана процедуры появится ее новое название. Для отмены сохранения 
наж м ите кнопку «Отмена», вы вернетесь на предыдущ ий рабочий экран.

Рисунок 52. Сохранение в «И збранное»

РЕЖИМ ОЖИДАНИЯ, ГОТОВНОСТИ И ИЗЛУЧЕНИЯ
Для проведения операции на экране процед> ры или экране «Быстры й старт» необходим о 

наж ать кнопку «А ктивировать излучение», кнопка изменится на «О становить излучение» 
(рис. 69). При этом нажатие педали приведет к изл\'чению  с установленными пара.метрами. 
на м есте кнопки появится надпись «И злучение». По заверш ению  операции, отпустите 
педаль, нажмите на кнопку «О становить излучение». А ппарат перейдет в режим ож идания, 
кнопка изменится на «А ктивировать изл\'чение».
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Рисунок 69. Рсжи.м ожидания и готовности к работе.

При нажатии педали А ппарат переходит в режим излучения и начинает излучать (рис. 
70). В режиме излучения А ппарат постоянно контролирует нажатие педати. если педаль 
отпустить, излучение прекратится и А ппарат перейдет в режим готовности.

а) П едаль о тп \ ш ена

б) Педаль нажата
Рисунок 70. Режим готовности к работе и излучения.

В реж име излучения становятся недоступны лю бы е кнопки и воз.можность изменять 
параметры излучения. А ппарат будет воспроизводить звуковой сигнал во время излучения.
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а) П едаль отпущ ена

б) П едаль наж ата

Рисунок 71. Возникновение ош ибки.

ТЕРАПИЯ
П осле вы бора режима «Терапия», предназначенного для проведения операций, 

направленны х на ускорение заж ивления суставов и позвоночны х дисков после травмы и / 
или хирургического вмеш ательства, общ ее уменьш ение боли, ум еньш ение боли в суставах 
при артрите. П осле выбора «Терапия» вы перейдёте на экран, на котором .можно выбрать 
один из предустановленных П роцедурны х режи.мов: Н евралгия тройничного нерва. 
Височно-ниж нечелю стное расстройство. А ф тозная язва, Я звы  травматического 
происхож дения. М укозит, П ослеоперационная боль. С инусит, Отек, Герпетические 
пораж ения (рис. 72).

Выбор процедурного режима

Рисунок 72. Вы бор процедурного реж им а 
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Для всех процедурны х режимов режима «Терапия» «Н евратгия тройничного нерва». 
«В исочно-ниж нечелю стное расстройство». «А фтозная язва». «Язвы травматического 
происхож дения». «М укозит». «П ослеоперационная боль». «Синусит». «Отек». 
«Герпетические пораж ения» предустановлены параметры лазерного излучения в 
зависимости от используемой насадки. Тип вы бираем ой насадки зависит от локализации 
области, которую  необходи.мо подвергнуть воздействию , от размера и т.д . (см. раздел 
«Н асадки» с описанием  характеристик данны х насадок). При установке мощности 
лазерного излучения необходимо всегда начинать с минимального значения и постепенно 
увеличивать для исклю чения теплового повреж дения кожи (необходимо убедиться, что у 
пациента не отсутствует чувствительность в зоне облучения для избеж ания теплового 
повреждения кожи). Для каждого значения м ощ ности необходимо уточнять у пациента 
наличие или отсутствие болевого синдрома, связанного с перегревом кожи. М аксимальное 
значение мощ ности, при котором у пользователя еще отсутствует болевой синдром, 
связанный с теп.ловым повреждением кожи, необходимо использовать для проведения 
полной процедуры лечения.

ПРОЦЕДУРНЫЕ РЕЖИМЫ
При выборе одного из предустановленных П роцедурных режимов все параметры 

излучения заданы  изначально и имеют ф иксированны е значения (кроме мощности 
излучения). П редустановленны е значения параметров для процедурных реж имов зависят 
от выбранной насадки (см. раздел «Выбор насадки») приведены в Таблице 11.

Таблица 1 1. Параметры предустановленных режимов.
Процедурный
режим

Насадка Режи
м

Средняя
М О Щ Н О С Т

b , Вт

Пиковая
М О Щ Н О С Т

ь,
Вт

Длительное
ть
импульса,
мс

Длительное
ть
воздействи 
я, мин

Невралгия
тройничного
нерва

Замораживаема
я

Pulse 3 -4 .5 , 
шаг 0.1

120 0.01 5

CW 5 - 3 0 ,  
шаг 0.5

- - 5

Перенастраивае
мая

Pulse 3-4.5, 
шаг 0.1

120 0.01 7

CW 5-30, шаг 
0.5

- 0.01 5

Височно-
нижнечелюстное
расстройство

Замораживаема
я

Pulse 3 -4 .5 , 
шаг 0.1

120 0.01 5

CW 5 - 2 5 ,  
шаг 0.5

- - 5

Перенастраивае
мая

Pulse 3-4.5, 
шаг 0.1

120 0.01 7

CW 5-25, шаг 
0.5

- 0.01 5

Афтозная язва Б1 Pulse 3-4.5, 
шаг 0.1

120 0.01 5

CW 1-6, шаг 
0.5

- - 5

Б2 Pulse 3-4.5, 
шаг 0.1

120 0.01 5
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CW 3-4.5, 
шаг 0.1

- - 5

Язва
травматического
происхождения

Б1 Pulse 3-4.5, 
шаг 0.1

120 0.01 5

CW 1-8, шаг 
0.5

- - 5

Б2 Pulse 3-4.5, 
шаг 0.1

120 0.01 5

CW 3-4.5, 
шаг 0.1

- - 5

Послеоперацион 
ная боль

Замораживаема
я

Pulse 3 -4 .5 , 
шаг 0.1

120 0.01 5

CW 5 - 2 0 ,  
шаг 0.5

- - 5

Б2 Pulse 5-15, шаг
0.5

120 0.01 10

CW 5-15, шаг
0.5

- - 10

Синусит Б1 Pulse 3-4.5, 
шаг 0.1

120 0.01 5

CW 1-6, шаг
0.5

- - 5

Б2 Pulse 3-4.5, 
шаг 0.1

120 0.01 5

CW 3-4.5,
шагО.1

- - 5

Отек Замораживаема
я

Pulse 3 -4 .5 , 
шаг 0.1

120 0.01 5

CW 5 - 2 5 ,  
шаг 0.5

- - 5

Герпетические
поражения

Спейсер Pulse (по
умолчан 
ию 1 Вт) 
0 .5 -3 .0 , 
шаг 0.1

120 0.01 3

CW (по
умолчан 
ИЮ 1 Вт) 
0 .5 -3 .0 , 
шаг 0.1

3

Мукозит Б2 Pulse 5-12, шаг
0.5

120 0.01 10

CW 5-12, шаг 
п ц.

- - 10
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ВЫБОР НАСАДКИ

После вы бора П роцедурного режима появиться экран выбора типа насадки. У становите 
насадку, в случае если ранее она не была установлена, и выберите соответствую щ ий тип на 
экране вы бора насадки (рис. 73а.б.в.г.д,е). 
а) б)

М Выбор типа насадки и режима излучения 4  ' Выбор типа насадки и режима излучения

©
с-мен ChiImb

|Я1 (CWI

в)
М Выбор типа насадки и режима излучения

Г)
Выбор типа насадки и режима излучения

Б2ГР1 Ы  ;CW>

Вы бор типа насадки и режима излучения 4 Вы бор  типа насадки и режима излучения

3 e eo p d jo » e ae w p  3*3<h»s*B *ew ae П е|>енвС*Р»е»<в»»
(Р ) (CW. iCW)

Д) е)1

Рисунок 73. Выбор насадки для П роцедурных режимов 
П ометка C W  в названии типа насадки указы вает на использование ее при непрерывном 

режиме излучения, пометка Р -  в импульсно-периодическом  режиме излучения.

А
В Н И М А Н И Е

В А Ж Н О  В Ы Б Р А Т Ь  С О О Т В Е Т С Т В У Ю Щ И Й  Т И П  Н А С А Д К И  
П Е Р Е Д  Н А Ч А Л О М  П Р О Ц Е Д У Р Ы . В З А В И С И М О С Т И  О Т
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правильная насадка». П роверьте соответствие типа установленной насадки вы бранному на 
экране програ.ммы. При подтверж денном соответствии наж ать «ОК». при несовпадении 
наж ать «О тмена», установить нужную  насадку/вы брать соответствую щ ий тип насадки и 
нажать «ОК».

РЕЖИМ ОЖИДАНИЯ, ГОТОВНОСТИ И ИЗЛУЧЕНИЯ
Вверху по центру экрана воздействия отображается состояние готовности А ппарата к 

проведению  процедур.
В левом углу экрана (рис. 74) отображ аю тся кнопка возврата на экран выбора режима 

«Назад». В правом верхнем углу экрана отображается тип используемой для проведения 
операции насадки.

а) Состояние ожидания

Назад

ОЖИДАКГИЕ 

Длительность воздействия

05 мин 00 сек

Параметры
процедуры

Н ачать процедуру

|И спользуемый| 
тип насадки

Длительность
возлеПствия

Настройки

б) Состояние ожидания

Назад

Параметры
процедуры

Пиковая
м ощ ность

Н ачать процедуру

О Ж И Д А Н И Е  

Длительность воздействия 

1 о мин 00 сек

4.5 Вт

120 Вт

Д л т-ельн о сть
воздействия

Д лительность
импу пьсе

НАЧАТЬ ПРОЦЕДУРУ

10 мин

10 МКС

|И спользуемый 
тип насадки

Д лительность
воздействия

Настройки

Рисунок 74. Экран воздействия реж им а «ТЕРА П И Я» для типа насадки а) 
П ерестраиваемая (CW ), Замораж иваемая (CW ), Спейсер (CW ), Б1 (CW ). Б2 (CW ). б) 

П ерестраиваемая (Р), Зам ораж иваем ая (Р). Спейсер (Р), Б1 (Р). Б2 (Р)
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На экране воздействия (рис. 74) такж е отображ аю тся значения всех установленных 
параметров вы бранного стандартного режима. Предустановленное значение мощности 
является оптим альны м  для заданной процед> ры. однако пользователь имеет возможность 
варьировать это значение перед началом процедуры. Для этого в окне операции необходимо 
выбрать одну из кнопок мощ ности (рис. 74).

При наж атии на кнопку «Начать операцию » А ппарат переходит в состояние готовности 
и становится чувствителен к нажатию  на педаль: кнопки на экране исчезаю т, появляется 
единственная активная кнопка «П рекратить операцию », нажатие на которую  возвращ ает 
А ппарат в реж им  ож идания (рис. 75).

Рисунок 75. Состояние готовности режи.ма «ТЕРА П И Я»

При наж атии на педаль Аппарат переходит в режим излучения и начинает излучать в 
соответствии с вы бранны ми параметрами процедуры (рис. 76). издавая прерывистый 
звуковой сигнал. При нажатой педали экран А ппарата не реагирует на нажатия.

В состоянии изл^'чения параметр «Д лительность воздействия» отображ ает время до 
заверш ения процедуры.

Рисунок 76. Состояние излучения режима «ТЕРА П И Я»
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Педаль долж на бы ть нажата на протяж ении всей процедуры лазерного воздействия. При 
отпускании педали во время проведения процедуры, излучение отклю чается, а А ппарат 
переход в режим готовности (пауза). Для продолжения процедуры наж м ите на педаль. Для 
отмены начатой процедуры нажмите «П рервать процедуру». А ппарат перейдет в режим 
ожидания.

Рисунок 77. Состояние готов (пауза) при отж атой педали до окончания процедуры в
реж име «ТЕРАПИ Я».

Рисунок 78. Состояние готов (заверш ено) в режиме «ТЕРА П И Я».

По окончании процедуры Аппарат перестаёт излучать и издавать звуковой сигнал. Для 
заверш ения процедуры необходимо отпустить педаль, после этого появляется кнопка 
«Заверш ить» - заверш ить обработку (рис. 78). П осле нажатия на кнопку «Заверш ить» 
Аппарат вернётся в режим ожидания, счетчик времени воздействия и дозы  излучения 
обнуляться.
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НАСТРОИКИ
Па 'Жране «НастроГж'и» возможно управление параметрами Аппарата, экспорт и импорт 

данны х, обновление программного обеспечения.

УПРА ВЛЕНИ Е ПАРАМЕТРАМИ АППАРАТА
Спмший режим: после периода бездействия А ппарат автоматически может бы ть переведен 
в «режим сна», в котором дисплей А ппарата выключен и А ппарат не может излучазь. 
За,1срж ка сна регулир\ ется в диапазоне от 1 до 30 м и н \т  и выклю чается с помощ ью  стрелок 
или с помощ ью  ползунка (рис. 79).

Латср наведенияЛг]: яркость излучения лазера наведения №1 для длины  волны 980 нм 
может бы ть увеличена или уменыпена нажатием стрелок или с гюмошью ползунка (рис. 79).

Латер 11аведенияЛ®2: яркость излучения лазера наведения № 2 для длины  волны 1550 нм 
может бы ть увеличена или уменьщ ена нажатием стрелок или с по.мощью ползунка (рис. 79).

Яркость: Я ркость экрана можно настроить ярче или темнее нажатие.м стрелок или с 
по.мощью ползунка (рис. 79).

Звук: I ромкость сиг натов можно регулировать нажатием стрелок или с помощ ью  ползунка 
(рис. 79).

Управление обратной связью: отображ ает состояние обратной связи: выключена, 
предупреж дение, включена.

Обновить ПО (программное обеспечение) д.тя лазера на 980 нм: время от времени 
производитель мож ет предоставлять обновленное программное обеспечение для лазера на 
длине волны 980 н.м с новыми функциями. Н ажмите кнопку «О бновить ПО», чтобы начать 
процесс обновления. Следуйте инструкциям на экране.

Обновить ПО (программное обеспечение) для viaiepa на 1550 нм: время от времени 
производитель м ож ет предоставлять обновленное прог раммное обеспечение для лазера на 
длине волны 1550 нм с новыми функциями. Н аж мите кнопку «О бновить ПО», чтобы начать 
процесс обновления. Следуй ге инструкциям на экране.

Обновить ГП И  (графический пользовательский интерфейс): обновление графического 
пользовательского интерфейса также м ож ет быть необходи.мо время от времени. Чтобы 
обновить графический интерфейс, наж м ите кнопку «О бновить ГП И » и следуйте 
инструкциям на экране.

Экспорт: вы мож ете экспортировать свои настройки и избранные процедуры на SD -карту. 
Следуйте инструкциям в разделе ниже. С охранение настроек приведет к перезаписи данных, 
которые уже находятся па SD-карте.
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И м п орт: настройки и избранные процедуры, хранящ иеся на SD -карте. могут быть 
импортированы в А ппарат. Будьте внимательны: импортированны е с SD -карты  данные 
б у д \т  записаны вм есто записанны х в А ппарате, при этом настройки и избранные 
процедуры из А ппарата б у д \т  удалены. В сегда делайте резервную  копию  своих настроек 
перед попыткой восстановления. См. процедуру ниже.

С е р в и сн ы й  реж и м : программное обеспечение А ппарата вклю чает сервисны й режим. 
Сервисный режим недоступен для пользователя. Эта функция мож ет использоваться только 
об\'ченны м  персоналом. Чтобы верн \ться  к предыдуще.му экрану, наж мите кнопку «Назад».

Рисунок 79. Экран «Настройки».

ИНФОРМАЦИЯ
После нажатия на кнопку «И нф ормация» появится экран «Системная информация», 

который содерж ит данны е о серийном номере А ппарата, версии программного обеспечения, 
версии графического пользовательского интерфейса, версии процедур, версии загрузчика, 
версии оборудования.

ЭКСПОРТ и ИМ ПО РТ ДАННЫ Х
Аппарат позволяет выполнить экспорт «Н астроек» и «И збранного» на внеш ний носитель, 

установленный в гнезде SD-карты. Это позволит врачу сохранить свои настройки и 
процедуры на внеш нем  носителе перед отправкой А ппарата на ремонт, если это 
потребуется. Ф ункция экспорта доступна на экране «Н астройки» и «И збранное». Вставьте 
SD-карту в соответствую щ ее гнездо, располож енное на левой стороне корпуса, перейдите 
на экран «Н астройки» или «И збранное» и наж м ите на соответствую щ ую  кнопку для начала 
процесса экспорта информации. Следуйте указаниям  на экране.
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ваш и  Настройки и И збранное  могут быть сохранены  на S D  карту 

Убедитесь , что SO  карта помещ ена в соответсаую ш ии слот 

Ран ее  сохраненны е Настройки и Избранное на S D  карте будет удалено

У'‘Р»8Г«м1* У1(Ггно» Громаосгк «ауи
5 0 %

ОС»шы«М1>«ЛО 0 ^ тм п 9 ^ ГЮ  0 6и о « л« м е
аг*960ы ш  лл**»0м^%| -мт»Ф«Аса р»<жим

Экспорт Настроек и Избранного
Экспорт Настроек и Избранного 7

Пожалуйста, подождите

s,<cnopT Настроек и Избранного

О ш ибке '
Экспорт с  S O  карты не  удался

Пожалуйста, убедитесь , что  S O  карга е стаалена надлежащим 
образом  и содерхш т ф ай лы  настроек И спользуйте  ПК с S D  портом 

Убедитесь, что SO  карта отф орматирована под ф айловую  систему FAT16  
и ее  вм естим ость  32 Гб или меньш е.

Если  проблема не  реш ена, обратитесь к производителю

Рисунок 80. Э кспорт Настроек и И збранного.

Если экспорт информации заверш ится успеш но, на экране появится сообщ ение «Экспорт 
И збранного и Настроек успеш но заверш ен». Если во время процедуры произойд>т 
неполадки, на экране появится сообщ ение «Экспорт с SD карты не удался. Пожал>'йста. 
убедитесь, что SD карта вставлена надлежащ им образом и содерж ит файлы настроек. 
И спользуйте ПК с SD портом. У бедитесь, что SD карта отф орм атирована под файловую 
систему FA T 16 и ее вместимость 32 Гб или меньше. Если проблем а не реш ена, обратитесь 
к производителю ». Следуйте указаниям  на экране и повторите процедуру.

А ппарат позволяет выполнить им порт «Н астроек» и «И збранного» с внеш него носителя. 
>становленного в гнезде SD -карты. Это позволит врачу восстановить свои настройки и 
процедуры с внеш него носителя после возвращ ения аппарата с ремонта, если это 
требовалось. Ф ункция импорта доступна на экране «Н астройки». Вставьте SD-карту в 
соответствую щ ее гнездо, располож енное на левой стороне корпуса, перейдите на экран 
«Н астройки» и наж.мите на соответствую щ ую  кнопку для начата процесса и.мпорта 
инф ормации. Следуйте указаниям на экране.
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Настройки и И збранное могут бы ть загружены с  $ 0  карты

Убедитесь , что  SO  карта а ранее сокранемныыи настройкам и  и 
Избранны м  помеитена в соотвегеаукнции спот

Ваш и  текуш ие Мастроики и И збранное будут заменены

0 6>ю>г^ч— п о  0б*4*4«н«в ПО jT»«0woi 06*оеле»#в
.мткрфМск С м »в-*рс« .

Импорт Избранного 7

‘ ч п о р т  Настроек и Избранного

ОиаКма'
Импорт е SO карты не удался

Пожалуйста убедигесь что SO карта вставлена надпежащам сбразои 
в содериит файлы настроек Используйте ПК с поотси SO 

Убедитесь что SD карта огформатврована под фанповгктснстекгу FAT16 
н ае вместимость 32 Гб или мвнвше 

Если проблема не реитанв обрататесь к ттроизводитапФ

Рисунок 81. И м порт Настроек и И збранных процедур.

Если импорт информации заверш ится успеш но, на экране появится сообщ ение «И м порт 
И збранного и Настроек успеш но заверш ен». Если во время процедуры п рои зой д \т  
неполадки, на экране появится сообщ ение «И.мпорт с SD карты не удатся. П ож ат\'йста. 
убедитесь, что SD карта вставлена надлежащн.м образо.м и содерж ит файлы настроек. 
И спользуйте ПК с портом SD. У бедитесь, что SD карта отф орм атирована под ф айловую  
систем у FAT 16 и ее вм естим ость 32 Гб или меньше. Если проблем а не реш ена, обратитесь 
к производителю ». С ледуйте указаниям  на экране и повторите процедуру.

ЭКСТРЕННАЯ ОСТАНОВКА
В случае возникновения внеш татной ситуации, необходимо неза.медлительно наж ать 

кнопку аварийной остановки (рис. 5). П осле нажатия кнопки аварийной остановки А ппарат 
перестанет изл\'чать.
Д ля продолж ения работы необходимо:

•  убедиться, что внеш татная ситуация устранена;

•  вы клю чить аппарат нажатием на клавиш у вклю чения/вы клю чения (рис. 7);
•  вклю чить аппарат нажатием на клавиш у вклю чения/вы клю чения (рис. 7).

ВЫКЛЮЧЕНИЕ АППАРАТА (ШТАТНОЕ)
Заверш ите работу аппарата нажатие.м на клавиш у вклю чения/вы клю чения (рис. 7).

69
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РА ЗД ЕЛ  4
► 1 г\и1!ЧЕС ког. ()1»с л > ж и в л т и :

Е Ж Е Д Н Е В Н О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е

К техническому обслуж иванию  Аппарата допускается квалифицированный 
обслуж иваю щ ий персонал, изучивш ий требования настоящ его Руководства.

Для поддерж ания А ппарата и его комплектую щ их в постоянной технической 
исправности рекомендуется осущ ествлять следую щ ие мероприятия:

- осущ ествлять внеш ний осмотр А ппарата и его комплектую щ их для проверки отсутствия 
м еханических повреждений корпуса и разъемов. При обнаруж ении таких повреждений 
датьнейш ая эксплуатация А ппарата запрещ ена и необходимо обратиться к производителю ;

- удатять пыль и влагу с внеш них поверхностей аппарата:

- проводить предстерилизационную  очистку, дезинф екцию  и стерилизацию  после каждого 
использования;

- проверять натичие и качество лазера наведения. П оскольку луч наведения проходит через 
ту же передаю щ ую  оптическую  систему, что и рабочее излучение, то это обеспечивает 
хорош ие результаты проверки работоспособности передаю щ ей оптической системы . Если 
луч наведения отсутствует на вы ходе передаю щ ей оптической системы, его интенсивность 
сниж ена или он вы глядит рассеянны.м. это означает, что передаю щ ая оптическая система 
повреж дена или работает в неш татном режи.ме. При обнаруж ении таких повреждений 
обратитесь к производителю .

П еречень возможны х неисправностей и ош ибок в работе Аппарата, и рекомендации к 
соответствую щ им  действиям  по их устранению  приведены в разделе 5.

К А Л И Б Р О В К А

А ппарат следует калибровать каждые 2 года, чтобы поддерж ивать требуемую  точность 
вы ходной м ощ ности в зависимости от отображ аемой мощ ности. Калибровка мож ет быть 
осущ ествлена только производителем. Для проведения процедуры калибровки обратитесь 
к производителю .

А
В Н И М А Н И Е

А
В Н И М А Н И Е

ПРЕД О С ТЕРЕЖ ЕНИЕ -  ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
РЕГУЛИРО ВОК, ЮСТИРОВОК ИЛИ ПРО ВЕДЕНИЕ РАБОТ, 
КРОМЕ О ПРЕД ЕЛ ЕННЫ Х НАСТОЯЩ ИМ
РУКОВОДСТВОМ, М О Ж ЕТ ПРИ ВЕС ТИ  К О БЛУЧЕНИЮ  
ОПАСНЫМ ИЗЛУЧЕНИЕМ

В СЛУЧАЕ НЕИСПРАВНОСТИ ИЗДЕЛИЯ О БРАТИТЕС Ь К 
ПРОИЗВОДИТЕЛЮ
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Д Е З И Н Ф Е К Ц И Я  Н А Р У Ж Н Ы Х  П О В Е Р Х Н О С Т Е Й  А П П А РА ТА  И 
К О М П Л Е К Т У Ю Щ И Х

Дезинфекцию необходимо проводить после каждого использования!
У бедитесь, что А ппарат выклю чен и оптический разъем А ппарата закры т защ итным 
колпачком или подклю чен волоконны й инструмент. Н аружные повер.чности корпуса 
А ппарата, процедурны й модуль, блок питания, педаль вклю чения излч'чення. стриппер 
волоконного инструмента, скалы ватель волокон, насадки перестраиваемой, насадки 
замораж иваем ой, насадки-спейсер (дистанционная), насадки Б1. насадки Б2. рукоятка 
волоконно-оптическая, держ атель инструм ента волоконного, прямая и изогн \тая  
направляю щ ие инструмента волоконного, очки защ итны е долж ны  бы ть устойчивы к 
дезинфекции по М У 287-113:
- корпус А ппарата, процедурный модуль, блок питания, педаль вклю чения изл\-чения. 
стриппер волоконного инструмента, насадка перестраиваемая, насадка замораживаемая, 
насадка-спейсер (дистанционная), насадка Б1. насадка Б2. рукоятка волоконно-оптическая, 
скаты ватель волокон способом двукратного протирания салф еткой из бязи или марли, 
смоченной 3%  раствором перекиси водорода по ГОСТ 177 с добавлением  0.5%  моющ его 
средства по ГО С Т 25644.
- держ атель инструмента волоконного, прямая и изогнутая направляю щ ие держателя 
инстр>л1ента волоконного химическим м етодом путем погруж ения изделия в емкость с 
раствором. Д ля дезинфекции разреш ается использовать перекись водорода, а  такж е 
средства на основе перекиси водорода с 0.5%  мою щ его средства по ГОСТ 25644. 
К онцентрация, способ применения устанавливается, исходя из инструкции по применению  
средств.
Не распыляйте дез, средство прямо на поверхность!

П ротирайте поверхности марлевым тампоном или губкой. Для очистки не 
используйте отбеливаю щ ие и абразивны е средства. При протирании избегайте попадания 
жидкости внутрь корпуса аппарата, процедурного модуля, очков защ итны х, блока питания, 
держ ателя инструм ента волоконного и педали вклю чения излучения. П осле дезинфекции 
дайте вы сохнуть на воздухе при комнатной температуре.

К О Н Т Р О Л Ь  ЗА Г Р Я ЗН Е Н И Я  В О Л О К О Н Н О Г О  И Н С Т Р У М Е Н Т А  
Д Е Р Ж А Т Е Л Я  В О Л О К О Н Н О Г О  И Н С Т Р У М Е Н Т А  С Н А СА Д КА М И

И

В олоконны й инструм ент служит для многоразового использования (поставляется не 
стерильным). Необходимо перед каж дым использованием волоконного инструмента 
осущ ествлять его стерилизацию  (всего не более 10 циклов стерилизации). Дезинфекция, 
предстерилизационная очистка и стерилизация волоконного инструмента долж на 
осущ ествляться с закрытым колпачком (закрыты м оптическим разъемом). Волоконный 
инстр>‘м ент является неразборным изделием.

М ногоразовы е волоконны е инструменты долж ны  бы ть подвергнуты 
предстерилизационной очистке и дезинф екции с последую щ ей стерилизацией паровым 
методом перед использованием.
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ВАЖНО!

А ВОЛОКОННЫЙ И Н С ТРУ М ЕН Т ПО С ТА ВЛ ЯЕТС Я
Н Е С ТЕРИ Л ЬНЫ М . ПЕРЕД  ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ИЗДЕЛИЕ 

ВНИМ АНИЕ НЕОБХОДИМО ПРОСТЕРИЛИЗОВАТЬ!

ВОЛОКОННЫЙ И Н С ТРУ М ЕН Т СПОСОБЕН ВЫ Д ЕРЖ А ТЬ НЕ 
БОЛЕЕ 10 ЦИКЛОВ СТЕРИЛИЗАЦИИ, ПОСЛЕ ЧЕГО  ЕГО 
О П ТИ ЧЕС КИ Е ХА РА КТЕРИ С ТИ КИ  УХУДШ АЮ ТСЯ, И 
ДОЛЖЕН Б Ы ТЬ  УС ТАНО ВЛЕН НО ВЫЙ ВОЛОКОННЫЙ 
И НС ТРУМ ЕНТ.

ПРЕДСТЕРИЛИЗАЦИОННАЯ ЧИ С ТКА , ДЕЗИНФ ЕКЦИЯ И СТЕРИЛИЗАЦИЯ 
ВОЛОКОННОГО И НС ТРУМ ЕНТА:

- очистка РУЧНЫМ способом по МУ 287-113
-  П ром ы ть инстру'мент под проточной водой сразу после использования:

-  Зам ачивание в моющ ем р-ре температурой 40°С при полном погружении и 
прим енением  мою щ его ср-ва «Биолот» на 15 мин. или 50°С с применением одного из 
средств: «П рогресс». «Лотос». «Айна» на 15 мин.

-  М ойка инстр>л1ента в мою щ ем растворе «Биолот» в течении 3 минут, или 
растворе «П рогресс» в течении 5 минут, или в растворе одного из средств: «Астра». 
«Л отос». «А йна» в течении 10 м инут с помощ ью  ватно-марлевого тампона. 
О поласкивание проточной водой.

-  О поласкивание дистиллированной водой.
С уш ка волоконного инструмента осущ ествляется протирание.м чистой тканевой 

салфеткой с последую щ ей сущ кой на воздухе при комнатной температуре. Допускается 
использовать сущ ильный щкаф с тем пературой внутри ка.меры. не превы щ аю ш ей плюс 60
°С.

- дезинфекция волоконного инструмента. Д езинфекция волоконного инструмента 
осущ ествляется химическим методом путем погружения волоконного инструмента в 
емкость с раствором. Для дезинфекции разрещ ается использовать перекись водорода, а 
такж е средства на основе перекиси водорода с 0.5%  моющ его средства («Прогресс». 
«А стра». «А йна». «Л отос» и т.п.). Концентрация, способ применения устанавливается, 
исходя из инструкции по применению  средств.
- стериузизацня волоконного инструмента. Перед стерилизацией изделие помещ аю т в 
упаковку. Стерилизация волоконного инструм ента может быть осущ ествлена ПАРОВБ1М 
С П О С О БО М . Д лительность стерилизации 20 минут при те.мпературе плюс 121 ®С или 5 
минут при тем пературе плюс 134®С. Водяной насыщ енный пар под избыточны м давлением 
0.05 М Па.
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И Н С Т Р У К Ц И Я  по П О В Т О Р Н О Й  С Т Е Р И Л И ЗА Ц И И  волоконного 
И Н С Т Р У М Е Н Т А

ВНИМ АНИЕ Радиус изгиба волоконного инструмента долж ен бы ть не менее 
75 мм.
М еханические воздействия на инструмент могут привести к 
полному выходу инстр\л 1ента из строя.
Не допускается скручивать или растягивать инструмент.
Во время стерилизации сни.мите защ итны й колпачок с разъема 
инстру'мента.____________________________________________________

Ограничения при 
проведении 
повторной 
обработки_______

П овторная обработка не узсудшает и не меняет свойств изделий. 
С рок службы инструм ента составляет 10 полных циклов 
стерилизации паровым методом.

И НС ТРУКЦИИ
Место
использования

У далить излиш ки загрязнений одноразовой тканевой/бумаж ной 
салф еткой._______________________________________________________

Очистка ручная, 
дезинфекция

П редстерилизационная очистка, совмещ енная с дезинфекцией, 
долж на осущ ествляется по М У -287-113 путем погружения 
инструм ента в емкость с раствором, обладаю щ им 
дезинфицирую щ ими и моюши.ми свойствауш.

1. Замачивание в растворе средства, обладаю щ его 
дезинфицирую щ ими и м ою щ им и свойствауш («П рогресс». 
«Астра», «Айна», «Л отос» и т.п.)

2. М ойка каждого изделия в мою щ ем растворе ватно- 
.марлевым тампоном в течение 0 ,5-1  минуты (Концентрация, 
способ применения устанавливается, исходя из инструкции 
по применению  средств)

3. О поласкивание проточной водой в течение времени, 
предусмотренного инструкцией к конкретному 
применяемому средству (раковина для ополаскивания 
инструментов не долж на применяться для мытья рук 
медицинского персонала)

4. О поласкивание дистиллированной водой с последую щ ей 
сушкой.

Д езинф екцию  можно провести перед процессом очистки 
дополнительны м  этапом с использованием  перекиси водорода, а 
такж е средства на основе перекиси водорода с 0,5%  мою щ его 
средства («Прогресс», «Астра», «А йна», «Л отос» и т.п.). 
Концентрация, способ прим енения устанавливается, исходя из 
инструкции по применению  средств.________________________________
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В ним ание!
Во избеж ание повреждения торца инструмента не протирайте торец 
инструмента в разъеме. Разъем инструм ента во время процедуры 
очистки долж ен быть закрыт защ итны м колпачком.
О чистка и дезинфекция являю тся обязательными перед 
проведением стерилизации.

С у ш к а Суш ка инструм ента осущ ествляется протиранием чистой тканевой 
салфеткой с последую щ ей суш кой на возд>'хе при комнатной 
температуре. Д опускается использовать суш ильный шкаф с 
тем пературой внутри камеры, не превы ш аю щ ей плюс 60 ®С.

О см о тр ,
тех н и ч еск о е
о б сл у ж и ван и е

Осмотр на предмет механических повреж дений, в том числе 
разры ва или излома оптического волокна. О смотрите инструмент 
после очистки/дезинф екции/стерилизации на наличие коррозии, 
повреждения поверхности, отслоение материала и контаминации 
Для дазьнейш его использования, после каждой операции 
необходимо скалы вать торец волоконного инструмента. 
С каты вание осущ ествляю т в соответствии с инструкцией, 
указанной в руководстве по эксплуатации.
В ним ание!
М еханические воздействия на инструм ент могут привести к 
полному выходу инструмента из строя.
Не допускается ронять инструмент, класть на него посторонние 
предметы, скручивать или растягивать инструмент

У п а к о в к а К омбинированная упаковка:
-  Бумага стандарта EN 868-3:2003
-  100 %  полиэтилен высокой плотности.

П лотность б>'маги 60 г/м". Толщ ина полиэтилена 52 мкм. Ш ирина 
сварного ш ва не менее 8 мм.

С т е р и л и за ц и я Стерилизация долж на проводиться П А РО ВЫ М  М ЕТО ДОМ . 
Паровая стерилизация долж на соответствовать следующим 
критериям:
1. Ф ракционированны й вакуулшый процесс.
2. Валидированный процесс
4. М аксимальная тем пература стерилизации плюс 134®С

Параметры стерилизации долж ны  соответствовать одному из 
описанных режимов:

1. Паровая стерилизация длительностью  20 .минут при 
температуре плюс 121 °С , водяной насыщ енный пар под 
избыточны м давлением 0,05 М Па.
Паровая стерилизация длительностью  5 мин>т при 
температуре плюс 134°С, водяной насыщ енный пар под 
избыточны м давлением 0,05 М Па.

В ни.чание!
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П редставленные показатели температуры и времени стерилизации 
являкугся м инимальными. Сниж ение этих показателей не 
до[1устимо. Если процесс стерилизации нуждается в каких-то 
изменениях, изменения должны быть протестированы  
пользователем. У величение времени и тем пературы  обработки 
допустимы. О днако более длительная стерилизация может 
приводить к более раннему старению  инструмента.
Только очищенный и продезинфицированный инструмент 
может быть допущен к стерилизации!
О тветственность за проведение процедуры стерилизации другими 
методами, отличны м и от рекомендованного производителем 
такими, как стерилизация горячим воздухом, формальдегидная 
стерилизация, радиоактивная стерилизация и стерилизация 
плаз.мой. несет пользователь. Эф фективность процесса долж на 
быть вериф ицирована. П роизводитель не несет ответственность за 
стерильность инструм ента при использовании методов 
очистки/дезинф екции и стерилизации, отличны х от 
рекомендованны х.__________________________________________________

Храпение И нструменты до использования долж ны  храниться в закрытом виде 
и с учетом им ею щ ейся маркировки складирования и хранения.
Если нет иных указаний, необходимо соблю дать следую щ ие 
условия хранения;
-  Eie хранить на открытом воздухе;
-  хранить в с>'ХОМ месте при отсутствии пыли:
-  не подвергать воздействию  агрессивны х сред:
-  избегать м еханических ударов:
-  тем пература хранения и транспортировки: от плюс 15 до плюс 50 

°С (хранение), от минус 30 до плюс 40 °С (транспортирование):
-  относительная влаж ность воздуха 20-85% .

Дополнительная 
информация

Внимание!
• Изделие является оптическим инстру ментом и в 
эксплуатации требует исклю чительно береж ного отнощ ения.
• К работе с инструментом допускаю тся лица, ознакомленны е 
с данным руководством  по эксплуатации, в том  числе специатьно 
обученный м едицинский персонал.
• М еханические воздействия на инструм ент могут привести к 
полно.му вы ходу инструм ента из строя.
• П рисоединять инструмент к лазерном у аппарату следует, 
держ ась только за металлическую  гайку на оптическо.м разъе.ме 
инструмента.
• Не допускается ронять инструмент, класть на него 
посторонние предметы.
• Пе допускается скручивать или растягивать инструмент.
• М инимально допустимый радиус изгиба инструмента 
должен быть не м енее 75 мм.
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• Не допускается прокладывать инструмент по жёстким 
граням, например, непосредственно через край стола. Следует 
проложить под инструм ент сложенную  в несколько раз мягкую 
ткань.
• Не допускается оставлять инструмент на пути перемещения 
пациента или персоната во избежание нечаянного захвата и 
поломки инструмента.
• Следует подклю чать инструмент к аппарату только после 
того, как пациент принял необходимое положение.
• И нструмент с механическими повреж дениями, в том числе 
разрывом или изломом оптического волокна, ремонту или замене 
не подлежит.

А
B H i i M v m i F

НЕ  п о д в е р г а й т е  в о л о к о н н ы й  и н с т р у м е н т

В О ЗД Е Й С Т В И Ю  Т Е М П Е Р А Т У Р Ы  В Ы Ш Е  134°С. 
в о л о к о н н ы й  И Н С Т Р У М Е Н Т  В Ы Д Е Р Ж И В А Е Т  
Н Е Б О Л Е Е  10-ТИ Ц И К Л О В  С Т Е Р И Л И З А Ц И И .

И нструкция, приведенная выше, бы ла ватидирована изготовителем  м едицинских изделий 
как прием лем ая для подготовки м едицинского изделия для повторного использования. 
О рганизация, проводящ ая обработку, несет ответственность за проведение повторной 
обработки и использование оборудования, м атериалов и привлечение персоната, 
обеспечиваю щ его  необходим ы й результат. П роцесс долж ен бы ть ватидирован  и 
проверен.
П роцедурны й модуль, очки защитные, рукоятка волоконно-оптическая, все виды насадок, 
направляю щ ие (прямая. изогн \тая). держ атель инструмента волоконного становятся 
непригодными для применения при: деформации, ско.тах покрытия, нарушения 
целостности рабочей части.

ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ

Транспортировать А ппарат следует в упаковке изготовителя лю бы м и крытыми 
транспортны м и средствами, кроме морского транспорта и необогреваемых. негерметичных 
отсеков сам олетов, в соответствии с правилами перевозок, действую щ ими на транспорте 
данного вида.

Условия транспортирования А ппарата вида климатического исполнения УХЛ 4.2 по 
условиям группы  5 по ГО СТ 15150. при этом ниж нее значение температуры окружаю щ его 
воздуха долж но быть не ниже минус 30 °С, относительная влажность не более 100% при 25
‘'С
А ппарат долж ен  храниться в упаковке изготовителя в условиях, предусм отренны х группой 
1 по ГОСТ Р 15150. при температуре от +5 С до  +40 °С. относительная влаж ность не более 
80%  при 25 "С.
В пом ещ ениях для хранения А ппарата не долж но быть агрессивных агентов (паров кислот 
и щ елочей), вы зы ваю щ их коррозию.
Распаковка и вклю чение Аппарата после его транспортирования или хранения при 
температуре ниж е 10'С допускается не ранее, чем через 12 часов.
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г а р а н т и й н о е  т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е
П ослегарантийное техническое обслуж ивание проводится производителем  или 

обслуж иваю щ ими организациями, уполномоченны ми на это производителем (имею щ ими 
письменное разреш ение). Гарантийное техническое обслуж ивание- не реже 1 раза в год.

У Т И Л И ЗА Ц И Я
Утилизация А ппарата и его составны х частей (кроме волоконного инструмента) 

осущ ествляется в соответствии с классиф икацией, правилами сбора. использоваЕШЯ. 
обезвреживания, размещ ения, хранения, транспортировки, учета и утилизации 
медицинских отходов, установленных уполномоченны м  федеральным органом 
исполнительной власти. А ппарат (за исклю чением волоконных инструм ентов) после 
окончания использования мож ет утилизироваться как отходы класса А в соответствии с 
требованиями СанП иН  2.1.7.2790 и действую щ ими на момент утилизации
государственными правилами по утилизации электронного оборудования.

Волоконные инструм енты  после окончания использования (волоконный инструмент 
выдерж ивает не более 10-ти циклов стерилизации) долж ны  \тилизироваться как отходы 
класса Б в соответствии с требованиями СанП иН 2.1.7.2790.

Неиспользованные изделия специальны х мер предосторож ности при уничтож ении не 
имеют и подлеж ат утилизации как бытовые отходы . Изделия не взры воопасны, не 
способны самовозгораться, при поднесении откры того огня горят без взрыва.
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Ниже перечислены возможны е неисправности А ппарата или волоконного инструмента, 
их возмож ны е причины и устранение. Если потребуется дополнительная помощ ь в 
устранении неисправностей, необходимо обратиться к производителю .

О П Р Е Д Е Л Е Н И Е  Н Е И С П Р А В Н О С Т Е Й  А П П А РА ТА
Таблица 12.

Описание
неисправности

Возможная причина Решение

А ппарат не включается.
Н еправильное подключение 

кабеля питания.
П роверьте подклю чение кабеля 

питания.

П рограммное 
обеспечение А ппарата 

зависло или не отвечает.

П роблема в программе 
Аппарата.

В ы клю чите и включите 
А ппарат нажатием на 

соответствую щ ую  клавишу.

После вклю чения лазера 
и наж атия ножной педали 

отсутствует излучение.

К абель ножной педази 
отсоединился или 
подклю чен неправильно. 
Слом ан волоконный 
инструмент.

П роверьте соединение с 
нож ной педазью .
П роверьте назичие луча 
лазера наведения на выходе 
во.зоконного инструмен г 
при переходе в режим 
«Готов».
Если указательный лазер на 
выходе волоконного 
инструмента в назичии и 
соединение с педазью  в 
порядке, то обратитесь к 
производителю .

На экране появилось 
сообщ ение об ошибке

Н еисправность в 
конструкции А ппарата или 
программного обеспечения

См. таблицу 13

С О О Б Щ Е Н И Я  О Б О Ш И Б К А Х
Таблица 13.

Код
ошибки

Текст сообщения Дополнительные действия

01 Подключите блокировку

Закройте дверь. Проверьте кабель и 
датчик или разъём дверной блокировки. 
Подключите блокировку. При отсутствии 
дверной блокировки проверьте назичие 
BHeuJHCH блокировки (заглушки).

02
Лазер перегрет. Дождитесь остывания. 
Снизьте темперагурч в помещении, если 
возможно.

Перегрев лазера. Подождите, пока лазер 
остынет. По возможности уменьшите 
температуру в комнате.
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03
Неисправность датчика температуры лазера. 
Обратитесь к производителю

Зарегистрирована слишком низкая 
температу ра. Обеспечьте достижение 
Аппаратом комнатной температуры. Если 
пробле.ма останется, обратитесь к 
п ро извод ите л ю.

04
Перегрев устройства. Обратитесь к 
производителю

Обеспечьте остывание Аппарата в 
течение 5-10 минут. Если проблема 
останется, обратитесь к производителю.

05

Неисправность внутреннего датчика 
температуры. Обратитесь к производителю

Детектируется слишком низкая 
температура. Обеспечьте достижение 
Аппаратом комнатной температу ры. Если 
проблема останется, обратитесь к 
производителю.

06
Не у далось выполнить ка,зибровку 
мощности. Обратитесь к производителю

Обратитесь к производителю.

07
Обратная связь по напряжению вне 
допу стимого диапазона

Обратитесь к производителю.

08
Отпустите педаль. Если она не нажата, 
замените педаль.

Отпустите педаль и повторно войдите в 
режим готовности к излу чению.

09

Волокно не обнаружено. Вставьте волокно Полностью вставьте волоконный 
инструмент в оптический 
разъем. Если проблема останется, 
обратитесь к производителю.

10 Внутренняя ошибка регуляции тока Обратитесь к производителю.

12
Данные системной калибровки, хранящиеся 
во внутренней памяти, были нару шены

Обратитесь к производителю.

13
Перегрев оптического модуля Обеспечьте остьЕвание Аппарата в 

течение 5-10 минут. Если проблема 
останется, обратитесь к производителю.

14
Слишко.м низкая температура оптического 
модуля

Обеспечьте достижение Аппаратом 
комнатной температуры. Если проблема 
останется, обратитесь к производителю.

16
Системная память повреждена Скопируйте корректный файл Процедур 

на SD-карту и попытайтесь обновить 
Процедуры.

17 Ошибка тактового генератора системы Обратитесь к производителю.

18 Напряжение на главном конденсаторе вне 
допу стимого диапазона

Обратитесь к производителю.
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О К П Д 2 32.50.50.190 

(код продукции)

Аппарат лазерный медицинский «FiberLase CR» 
по ТУ 32.50.50-061-18003536-2020 

в варианте исполнения FiberLase CR S 

(наименование изделия)

ПАСПОРТ

32.50.50-061-18003536-2020-02 ПС 
(обозначение)
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О С Н О В Н Ы Е  С В Е Д Е Н И Я  И 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

Рисунок 1. А ппарат лазерны й медицинский «FiberLase CR»
по ТУ  32 .50 .50-06  Ы  8003536-2020, в варианте исполнения FiberLase CR  S

П ринцип действия А ппарата основан н а  использовании теплового воздействия лазерного 
излучения различной мощ ности.
А ппарат предназначен для рассечения, вапоризации, регенерации, реконстр>тсции, 
коагуляции тверды х, м ягких и хрящ евой тканей, для прогревания биологических тканей 
при заболеваниях опорно-двигательного аппарата.
А ппарат прим еняется в условиях стационарны х отделений различной направленности, 
таких как: урология, гинекология, проктология, флебология, стом атология, пульмонология, 
оториноларингология, кардиология, нейрохирургия, оф тальм ология, гастроэнтерология, 
артроскопия, дерматология, ортопедия в рамках установленного назначения, а  такж е 
отделениях физиотерапии. А ппарат предназначен д л я  использования 
квалиф ицированны ми специалистами, прош едш ими специальное обучение для работы  с 
аппаратом  в  рам ках установленного назначения.
Л ю бое прим енение А ппарата, отличное от приведенны х вы ш е случаев, считается 
использованием  не по назначению  и ведет к отказу от гарантийны х обязательств 
И зготовителя. За  возникаю щ ие при этом  убы тки И зготовитель ответственности не несет: 
всю  ответственность берет на себя П ользователь.
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Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А РА К Т Е РИ С Т И К И
Т ехнические характеристики аппарата указаны  в таблице 1.1

Таблица 1.1
1 !аим с1кш иш 1с napiiM cipa Значение

Д лина волны  рабочего излучения канал 1, мкм 0.98±0.04
Д лина волны  рабочего излучения канал 2, мкм 1.55±0.01
М аксимальная выходная мощ ность для 0.98 мкм, Вт 25
М аксимальная выходная мощ ность для 1.55 мкм, Вт 10
Д лина волны  лазера наведения, мкм 0.6±0.1
М аксимальная м ощ ность излучения лазера наведения, мВт, не 
более 5

Режимы работы  излучений

0,98 мкм:
- Импульсно- 
периодический( Pulse);
- HenpepbiBHbift(CW): 
1,55 мкм:
- Импульсно- 
периодический(Ри1$е)

Режим работы : Непродолжительны й
6 часов: 60 мин- 

работа.
15 мин-пауза

Время установления рабочего режима, мин, не более <1
К орректированны й уровень звуковой м ощ ности, дБА , не более 55
Н апряж ение питания, В 18
Ток, А постоянны й 5,55
Габариты  основного блока (Ш хГхВ), мм, 272 X 272 X 273± 40
М асса, кг <15
Защ ита от влагопроницаемости IP20

Версия програм м ного обеспечения, не ниже 0.1.11.22 (дата 
вьгауска: м арт 2020)

Вид лазера (первы й канал / второй канал) Диодный /Волоконный 
с диодной накачкой

Д иапазон установки яркости излучения лазера наведения от 10 до 100% 
шаг установки 1 %

Класс лазера  (рабочие излучения/лазер наведения) по ГОСТ IEC 
60825-1

4 / 3 R

Параметры электропитания от сети*
Н апряж ение питания, В переменного напряжения 100-240
Частота 47-63
Ток, А 1,2-0,5

^П ит ание от  сет и осущ ест вляет ся через Б лок Питания, кот орый  
.медицинского изде:\ия

яв.чяется частью
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Д иам етры  сердцевины  и оболочки волоконны х инструментов представлены  в таблице 1.2

Таблица 1.2
Инструмент 

волоконный 200 мкм
Инструмент 

волоконный 365 мкм
Инструмент 

волоконный 550 мкм
Диаметр сердцевины 
инструмента 
волоконного, мкм

200±4 365±7 550±10

Диаметр оболочки 
инстру.мента 
волоконного, мкм

240±5 400±8 600±10

Х арактеристики волоконного инструм ента представлены  в таблице 1.3
Таблица 1.4

11анменоьанис парам е!ра Значение
Д лина, не менее, м 3
М асса, не более, кг 0,02
Радиус изгиба, не менее, мм 75

Х арактеристики рукоятки волоконно-оптической представлены в таблице 1.5
Таблица 1.5

Наи менонанис нараме i ра Значение
Расходимость излучения, рад 0,4±0,1
Ч исловая апертура 0,2
Д иам етр пятна, мм 10 ±2
Габаритны е размеры , мм 1 7 0 x 4 1  х 3 8 ± 2 0
М асса, не более, кг 0,5

Х арактеристики насадок представлены в таблице 1.6
Таблица 1.6

Насадка Д и ам е 1р пятна Д и ам с 1р л-1ина М асса

насадка
перестраиваемая

от 35 до 130 мм. ±5мм
ф80 /180,9 мм; 4 5 0 ± 1 0 г

насадка
за.мораживаемая

15 ±2 мм; ф50 / 51 , 4  мм; 2 6 0 ± 1 0 г

насадка-спейсер 20 ±3 мм; ф41 / 41 мм; 2 0 ± 5 г

насадка Б 1 20 ±3 мм;
фЗб / 47,7 мм; 3 0 ± 5 г

насадка Б2 35 ±5 мм ф50 / 65,5 мм 1 3 0 ± Ю г
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К О М П Л Е К Т А Ц И Я
Комплектация Аппарата соответствует таблице 2.

Таблица 2. Комплектация
Наимопоианис О бозн ачен ие К ол-во . ш т

Аппарат лазерный медицинский FiberLase CR по 
ТУ 32.50.50-061 -18003536-2020. в варианте 
исполнения FiberLase CR S

ЗИП 1677.902.000-00 1

Блок питания* HPUIOM07 1
Шнур питания* XUANHUA 1
Педаль включения излучения* Slim-Line 1
Процедурный модуль ЗИП 1527.013.000-01 1
Заглушка внешней блокировки* - 1
Скалыватель волокон* F1S 800-500-0347 I
Стриппер волоконного инструмента от 0.12 мм до 
0.4 мм*

Abisollerer verstellbar 1

Стриппер волоконного инструмента от 0,3 мм до 
1.0 мм*

Abisollerer verstellbar 1

Инструмент волоконный нестерильный 
многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusable", 
диаметр сердцевины 200 мкм (РЗН №2018/7950)

РЗН №2018/7950 2 (при
необходимости)

Инструмент волоконный нестерильный 
многоразовый "IPG Surgical Fiber Reusable", 
диаметр сердцевины 365 мкм (РЗН №2018/7950)

РЗН №2018/7950 2 (при
необходимости)

Инструмент волоконный нестерильный 
многоразовый "1PG Surgical Fiber Reusable", 
диаметр сердцевины 550 мкм (РЗН №2018/7950)

РЗН №2018/7950
2

Держатель инструмента волоконного ЗИП 1565.420.000-00 1
Рукоятка волоконно-оптическая ЗИП 1575.000.000-00 1
Насадка перестраиваемая ЗИП 1575.120.000-00 I

Насадка замораживаемая ЗИП 1575.130.000-00
1 (при

необходимости)

Насадка -  спейсер (дистанционная) ЗИП 1575.110.001-00 1 (при
необходимости)

Насадка контактная Б1 ЗИП 1575.140.000-00 1 (при
необходимости)

Насадка контактная Б2 ЗИП 1575.150.000-00
1 (при

необходимости)
Прямая направляющая держателя инструмента 
волоконного ЗИП 1565.411.000-00 1

Изогнутая направляющая держателя инструмента 
волоконного

ЗИП 1565.412.000-00 1

Очки защитные от воздействия лазерного 
излучения, модель «Eagle Pair» ЕР-1-2 с 
салфеткой для очищения линз, в чехле*

EaglePair ЕР-1-2 2

Заглушка оптического разъема* - 1
Карта памяти SD* Transcend 1

Карта памяти microSD* Transcend
1 (при

необходимости)
Руководство по эксплуатации ЗИП 1677.902.000-00 РЗ 1
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Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е  И Х Р А Н Е Н И Е

Транспортировать А ппарат следует в упаковке изготовителя лю бы м и крытыми 
транспортны ми средствами, кроме морского транспорта и необогреваем ы х, негерметичных 
отсеков сам олетов, в соответствии с правилами перевозок, действую щ им и на транспорте 
данного вида.

У словия транспортирования А ппарата вида климатического исполнения У Х Л 4.2 по 
условиям группы 5 по ГОСТ 15150, при этом  ниж нее значение тем пературы  окружаю щ его 
воздуха долж но бы ть не ниже минус 30 °С, относительная влаж ность не более 100% при 25

А ппарат долж ен храниться в упаковке изготовителя в условиях, предусм отренны х группой 
1 по ГО СТ Р 15150, при температуре от +5 °С до +40 *С, относительная влаж ность не более 
80%  при 25 ‘̂ С.
В помещ ениях для хранения А ппарата не долж но бы ть агрессивных агентов (паров кислот 
и щ елочей), вы зы ваю щ их коррозию .
Распаковка и вклю чение А ппарата после его  транспортирования или  хранения при 
тем пературе ниж е 10°С допускается не ранее, чем через 12 часов.

У К А ЗА Н И Я  П О  Э К С П Л У А Т А Ц И И
А ппарат прим еняется в условиях стационарны х отделений различной направленности, 
таких как: урология, гинекология, проктология, флебология, стом атология, пульмонология, 
оториноларингология, кардиология, нейрохирургия, оф тальмология, гастроэнтерология, 
артроскопия, дерматология, ортопедия в рамках установленного назначения, а  такж е 
отделениях ф изиотерапии. А ппарат предназначен для использования 
квалиф ицированны м и специалистами, прощ едш ими специальное обучение для работы с 
аппаратом в рамках установленного назначения.
А ппарат обеспечивает работоспособность для непродолж ительного реж им а в течение 6 
часов в реж им е 60 мин - работа, 15 мин -  пауза.

А ппарат предназначен для подсоединения к блоку питания, являю щ ийся частью  Аппарата, 
который с пом ощ ью  щ нура питания подклю чается к сети.

П омещ ение, предназначенное для размещ ения Аппарата, долж но соответствовать 
требованиям  С анитарно-эпидем иологических требований к ф изическим  факторам на 
рабочих местах 2.2.4.3359.

А ппарат следует эксплуатировать в условиях, соответствую щ им группе 4 .2  по ГОСТ 15150:

- тем пература окруж аю щ его воздуха от +10 ®С до +35 °С

- относительная влажность не более 80%  при 25 °С

Распаковка и вклю чение аппарата после ее транспортирования или хранения при 
температуре ниж е плю с 10°С допускается не ранее, чем через 12 часов.

Б Е З О П А С Н О С Т Ь  В Э К С П Л У А Т А Ц И И
При эксплуатации аппарата долж ны  учиты ваться эксплуатационны е ограничения и 

соблю даться правила безопасности, излож енны е в руководстве по эксплуатации аппарата.
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Р Е С У Р С  И С Р О К  С Л У Ж Б Ы
С редняя наработка аппарата на отказ составляет 5000 часов. К ритерием  отказа аппарата 

является сниж ение максимальной вы ходной мощ ности излучения более чем на 20 %  по 
сравнению  с м ощ ностью  на момент поставки. П о последствиям отказа аппарат относится к 
классу В по Г О С Т  Р 50444. РД 50-707.

Средний срок службы аппарата 5 лет в соответствии с ГО С Т 50444. Критерием 
предельного состояния является невозм ож ность или экономическая нецелесообразность 
восстановления работоспособности аппарата.

Г А Р А Н Т И Я  И ЗГ О Т О В И Т Е Л Я
И зготовитель гарантирует соответствие качества А ппарата требованиям  настоящ их ТУ 

при соблю дении потребителем условий и правил транспортирования, хранения и 
эксплуатации, установленны х эксплуатационной документацией.

Гарантийны й срок эксплуатации А ппарата - 36 месяцев со дня продажи.
Гарантия не распространяется на повреж дение волокна в оптическом  разъеме. 
У странение неисправностей, возникш их в период гарантийного срока эксплуатации и 

не обеспеченны х запасными частями из ком плекта ЗИП, производится изготовителем 
А ппарата или потребителем  по согласованию  с изготовителем с сохранением  гарантии. 

Гарантийны й срок хранения А ппарата -  36 месяцев со дня изготовления.
Г арантийное техническое обслуж ивание- не реже 1 раза в год.

К О Н С Е Р В А Ц И Я

А ппарат консервации не подлежит.
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С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О  О П Р И Е М К Е

наименование изделия 
№

ооозначение заводской номер
изготовлен и принят в соответствии с обязательньсми требованиями государственных 

стандартов, действую щ ей технической документацией и признан годным к эксплуатации.
Н ачальник ОТК

М .П.
личная подпись расшифровка подписи

гол. месяц число

Л ицо, ответственное за приемку

М.П.
личная подпись расци|фробка подписи

гоа  месяц, число

С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О  О Б  У П А К О В К Е

тимемаанне nxie.iiua
№ 3213
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УТИЛИЗАЦИЯ
1. А ппарат (за исклю чением волоконных инструментов) после окончания 

использования мож ет утилизироваться как отходы класса А в соответствии с требованиями 
СанП иН  2.1.7.2790 и действую щ ими на момент \тилизации  государственными правилами 
по утилизации электронного оборудования.

2. В олоконны е инструменты после окончания использования долж ны  утилизироваться 
как отходы  класса Б в соответствии с требованиям и СанПиН 2.1.7.2790.

3. О борудование не содерж ит агрессивны х и загрязняю щ их окруж аю щ ую  среду 
радиоактивны х и токсичных веществ.

4. Для утилизации оборудования рекомендуется обратиться непосредственно к 
И зготовителю  или региональному представителю

С В Е Д Е Н И Я  О РЕ К Л А М А Ц И Я Х
П римечание
Д олж ность, 
фамилия и 

подпись 
ответственного

П ринятые 
меры по 

устранению
П ричина

неисправности
Х арактер
(внещ нее

проявление)
неисправности

Д ата отказа 
изделия
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С В ЕД ЕН И Я  О  РЕ К Л А М А Н И Я Х

00ю

Да'1а отказа изделия
Харакзер (внешнее 

проявление) 
неисправности

1 [ричина 
неисправности

11риня 1ы е меры но 
устранению

ДОЛЖЕЮС 11>, 
(|)амилия и 

подпись 
0'1ветсгвенн010

1римечание
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ООО «НТО «ИРЭ -  Полю с»
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