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Сведения о производителе

Прибор произведен в компании ООО кМеЛСиТек>

Нижеrородская обл., г. rЩзержинск, ш. Игумновское, д.11,Щ, оф.9

Тел./факс: +7 (83t) 280-96-30

Телефон службы технической поддержки: +7 (S31) 2S0-96-30 ДОб.625.

Электронная почта : service@ meIsytech.com

Веб-сайт: www. melsytech.com

Сведения об уполномоченном представителе на территории Республики

Беларусь
ООО кБелпольфран>

Республика Беларусь,

223оL8, минская область, Минский р-н, ЖдановичскиЙ с/с, д. Тарасово,

ул. Ратомская, дом NglБ, оФ.60,

Телефон: +375 (29) 683-44-72

Эл. почта : belpolfran @yandex. ru
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по окончании срока службы Прибор подrлежит угилизации. Не

выбрасывайте электрические и электронные компоненты Прибора вместе с

бытовым мусором. Рllяуилиэации сдайте Прибор в соответствующий пункт

по переработке сырья или обратитесь к производителю.

запрещается полное или частичное копирование данного руководства по эксплуатации,

воспроизведение на любых носителях и передача третьим лицам.
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| Введение
Прибор лазерный медицинский косметологическиЙ <<МеЙджик>, вариант

исполнения кМейджик Один> (далее Прибор} предназначен мя исполь3оВания В

дерматоло f ии Nlя удален ия нежел ател ьн ых волос.

Принцип работы Прибора позволяет получить излучение с ра3личными

параметрами на мине волны 808 нм. Прибор оснащен всем необходимым для работы, не

нуждается в предварительной наладке. Прибор оснащен жидкостной системой

охлаждения внутренн их компонентов.

Прибор имеет сенсорный экран мя управления и удобный интерфеЙс с гибКИМИ

настройками.

flaHHoe руководство по эксплуатации является вспомогательным материалом мя
предусмотренного пользовате ля мя более четкого понимания работы ПРибОРа. Не

используйте Прибор без предварительного ознакомления с руководством по

эксплуатации, В случае непонимания представленной информации обратитесЬ В службУ

техн ической поддержки.

А
опасно!

Обо всех инцидентах, побочных явлениях, не указанных в настоящем

руководстве по экGплуатации, необходимо сообщить производителю

или авторизованному торrовому представителю в незамедлительном

порядке.

flaHHoe руководство по эксплуатации должно храниться в непосредсгвенноЙ

близости от Прибора, место его хранения должно быть известно всем поль3ователям. В

случае необходимости получения дополнительных копий руководства по эксплуатации вы

можете обратиться в службу технической поддержки или к автори3ованному торговому

представителю.

Перед экGплуатацией Прибора ознакомьтесь с требованиями

руководства по эксплуетации.

А
опасно!
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1.1 Ушовные обозначения
В насгоящем руководстве по эксплуатации используются следующие условные

обозначения:

А
опасно!

Указывает на опасную Gиryацию, которая в спучае непринятия мер
неизбежно приведет к смерти или серьезной травме.

А
Внимание!

Указывает на опесную сиryацию, которея, в случае непринятия мер
может стать причиной травм легкой и средней тяжеGти плп к выходу
Прибора из строя.

/
Примечание

Утверждение, которое используется мя акцентирования внимания

оператора на важной информацуlи, не связанной с риском получения

травм или выходом прибора из строя.
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t,2 Сведения о маркировке
в данном ра3деле представлены символы и обозначения, которые используются на

маркировке Прибора и транспортной упаковке.
Маркировка Прибора

(} мызуtесьщйщ
фdор пrФra щпr{dф.П mlчф*.mcqрпlо
фw26.СО.tНtП-2ggolНбir-20l7.Варlшшt G{д!mlqм|

шеД

Идентификационная маркировка
производителя медицинского изделия 901-
0000186 - расположена на заднеЙ крышке
Прибора и содержит информацию о
производителе, серийном номере, дате
производства и технических параметрах
Прибора.

лА:lЕрflм мпАрутурА клАссл 4 (rост lEc бш2s1_ 2о13l
fiлrrrr шнrлrrrрm rrл'..f.шзlot iI
Malgtrrч|.r raaaЕ|al ralDaaoaa rпrучOflr: 50 Дд
Mrrж длmшФ шttyrlos lGo mG

HEBriдlMoE лАзЕрк)Е 1,|UlучЕнrlЕ
изьвгдйтв ойу,lЕния гrUв и ко)a(и прямым или

РАССЕЯННЫМ ЛАЗЕРНЫМ ИЗЛУЧЕНИЕМ

Поясняющая маркировка в соответствии с ГОСТ

lEC 60825-1 901-0000189 - расположена на

боковой части Прибора и содержит
информацию и предупреждение о параметрах
лазерного излучения Прибора, классе лазерной
опасности.

Маркировка принамежностей

Фg"**жh "*"",чilffili"п,няпчл,
fi Прa6оЕл*рmуtqд|.lрнffо.!ухоqФrшgffуrklмiп rcТу
26.5о.liнхt1-255бо,l6r_дrl7. в+шп mошп: м€f,рul одir

еД
ООО rМеЛСиТекD, Рфйя, Нижегородская обл., r. Дрержин8,
ш, Иryмновское, д.11Д ф.9, Тел./фаRс; +7 (8З1) 2sЬ9йЗО

ФдА

ш

ra
ш

l
aI

Е

8

Идентификационная маркировка манипулятора
9 1кВт (диодная манипула 10хlО мм тип А) 901-
0000187 - расположена на манипуляторе и
содержит информацию о производителе,
серийном номере, дате производства.

ЩD Melsytech М.$ппулятор 1О 4 кВт (д,rqднrя rrrшипулr
rФrrcм!фФ 15Х25Мпl

i ПрrOору rвершу цдr.чlffiшу кжrшffi Qd(пу.liеlдвхl, m ТУ
вар.!аш хсшш: меПдшк од|t

еД

АЕФ

ш

rД
ш

ООО rм€лcrтeкr, Юсqя, Нижегордffi обл., п Дрержrноi,
ш. Иrушювrcе, дlrД оФ.9, Тg./Фахс: +7 (8З1l2s{}9G'30

ý
ý'

?
ý

Идентификационная маркировка манипулятора
10 4кВт (диодная манипула 15х25} 9О1-0ОО0188

- расположена на манипуляторе и содержит
информацию о производителе, серийном
номере, дате производства.

3наки безопасности

А
Предупреждающая маркировка t<3HaK лазерной опасности)) в соответствии с Гост lEc
60825-1. Располагается на поясняюlцеЙ маркировке.

А
Предупреждающая маркировка 901-0000005 <опасность поражения электрическим
током)) в соответствии с ГоСт р мэк 60601-1. Располагается на корпусе Прибора.

{^зLN
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Используемые символьt

ш

Символ 2о <Рабочая часть типа BFD в

соответствии с таблицеЙ D.1 ГОСГ Р МЭК

60601-1-2010. Расположен на

идентификационной маркировке
А

Символ 2 кОбщий знак

предупре}цения)) в соответствии с

таблицей D2 ГОСТ Р МЭК 60601-1-

2010. Расположен на

идентификационной маркировке

еД

Символ 5.1.3 KflaTa изготовленияD в

соответствии с таблицеЙ 1 ГОСГ Р ИСО 15223-

L-2OL4. Расположен на идентификационноЙ

маркировке

Символ 10 кОбратитесь в

руководство по эксплуатации)) в

соответствии с таблицей D2 гост Р

Мэк 60601-1-2010. Расположен на

идентификационной маркировке

ш

Символ 5.1.7 кСериЙный HoMepD в

соответствии стаблицеЙ 1 ГОСТ Р ИСО t522З-

t-2OL4. Расположен на идентификационноЙ

маркировке и транспортной упаковке.

rД

Символ 5.1.1 <Изготовитель> в

соответствии с таблицеЙ 1 ГОСГ Р

Исо 15223-1-2014. Расположен на

идентификационной маркировке и

транспортной упаковке.

^--'

Символ 1 кПеременныЙ ток> в соответствии

с таблицеЙ D.l ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010.

Расположен над сетевым разъемом
ж
I

Символ утилизации электронных

оподов. Расположен на

идентификационной маркировке

r\, о Символ USB. Расположен над разъемом USB +
Символ 5.3.3 кБеречь от влаги)) в

соответствии с таблицей 1 ГОСТ Р

Исо 15223-1-2014. Расположен на

транспортной упаковке.

I
Символ 5.З.1 кХрупкое. Обращаться

осторожноD в соответствии с таблицей 1

гост Р Исо 1522з-L-2оt4. Расположен на

транспортной упаковке.

11

Символ 11 KBepx>l в соответствии с

таблицей 1 ГОСТ L4t92 - 96.

Расположен на транспортноЙ

упаковке.

Введение Стр. | 8
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1.3 Технические характеристики

,-\

л

Наименование параметра 3начение параметра

Выходная оптическая плотность энергии
манипул

(От 1 до 50 ,Щж/см2) t L\o/o с

llJагом установки 1 flж/см2 мя
Манипулятора 9 1кВт;

(От 1 до 48 ,Щж/см2) t L5% с
шагом установки 1 flж/см2 Nlя
Манипулятора 10 4кВт.

flлина волны лазерного излучения
манипуляторов

(808 t 20) нм

flиапазон реryлировки частоты следования
импульсов лазерного излучения

(От 1 до 10 Гц) tL\o/o с llJагом

усгановки 1 Гц

Максимальная дlительность импульса ].60 мс
Расходимость лазерного излучения на выходе из
манипуляторов

(2,6t0,2) рад

Размер рабочего окна манипуляторов

Сенсорный экран flиагональ 10,1дюйма;
Разрещение 1024х600 точек

Разъем USB 2.0

П рограммное обеспечение

Magic Опе;

Версия 1.0;

Год выпуска 2018;

Класс В по ГоСТ Р Мэк 62304
Электропитание 22ОВ,50 Гц
Потребляемая мощность 2000 Вт

Автоматически й вы кл ючател ь Тип С, 16 А, 2Р

Система охлаждения Жидкостная

Рабочий цикл

60 минр работы, пауза 15 мин (во

включенном состоянии в стаryсе
кНасгройка>)

Габаритнь!е размеры прибора (ШхВЦ) (1000 х 388 х 825) +5 мм

Габаритные размеры манипулятора (ШхВхfl)

Габаритные размеры держателя манипулятора
(ШхВЦ) (930х96х138)+5мм

Введение Стр. | 9
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Наименование параметра 3начение параметра

fl,лина llJлан га манипулятора (2 t 0,1)м

,Щлина сетевого кабеля (3 t 0,3)м

Масса прибора (54t2) кг

Масса манипулятора (1500 t 200) г.

Масса держателя манипулятора (1200 t 100) г.

Воронка со шлангом

,Щ,лина шланга (0,7t0,1)M

Внешний диаметр
шланга

(10,0+0,5)мм

Внрренний

диаметр чJланга
(6,5+0,1)мм

,Щлина воронки (150tl)MM

flиаметр воронки (150tl)MM

3ащитные очки
Степень защиты L7 в диапазоне длин
(808 * 20) нм

Введение Стр. | 10
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2

2.L

Информация по технике безопасности

Введение
В данном разделе представлена информация по технике безопасности при работе с

Прибором. Весь персонал, работающий с Прибором, перед эксплуатацией должен

внимательно ознакомиться с требованиями руководства по эксплуатации.

Обо всех инцидентах, побочных явлениях, не указанных в настоящем

руководстве по эксплуатации, необходимо сообщить производителю

ил и а вторизован ному торrовому предста вител ю в незамемител ьном

порядке.

При работе с Прибором правила эксплуатации и требования техники безопасносги

должны выполняться неукоснительно. Нарушение указанных правил и требований может

привести к причинению вреда имущесгви прекращению гарантийных обязательств

производителя, а также к причинению вреда жизни и здоровью.

Перед аксплуатацией Прибора внимательно ознакомьтесь с

требованиями руководства по эксплуатации. Использование

элементов управления, реryлировок uли проведение процедур,

отличных от указанных в руководстве по эксплуатации может

привести к опасному воздействию лазерного излучения.

Прибор должен эксплуатироваться на территории учреждениЙ системы

здравоохранения, исключительно операторами, имеющими медицинское образование и

разрешение мя работы с лазерными системами в соответствии с действуюlцим
законодательством и ознакомленньlми с положениями данноrо руководства по

эксплуатации.

В случае появления экстренных сиryаций отключите Прибор с

помощью кнопки аварийноrо отключения.

2.2 Общие требования техники безопаGности
2.2.L 3апрещается осуществлять рабоry Прибора в непосредственноЙ близосги к легко

возгораемым, пожароопасным и взрывоопасным веществам и материалам, категорически

запрещается направлять на них лазерное излучение.

Во избежание поражения электрическим током подключайте Прибор

только к сети электропитания с защитным заземлением.

2.2.2 3апрещается использование с Прибором манипуляторов, не входящих в комплект

поставки Прибора.
2.2.З 3апрещается нарушать целостносгь Прибора, повреждать контрольные пломбы,

самостоятельно вскрывать корпус Прибора, разбирать на части, самостоятельно

ремонтировать, либо доверять это не авторизованным производителем техническим

специалистам.

А
опасно!

А
опасно!

А
опасно!

А
опасно!

Информация по технике безопасности Стр. | 11
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3апрецается любая модификация Прибора.

2.2.4 3апрещается использовать поврежденный или загрязненный Прибор.

2.2.5 Следует оберегать Прибор от ударов и падений.

2.2.6 3апрещается использовать сетевой кабель, не входяlций в комплект поставки

Прибора или не рекомендованный производителем.

Использование сетевоrо кабеля, отличного от рекомендаций
производителя, может привести к увеличению электромагнитной

эмисGи и пли к сн ижени ю помехоустойч ивости П рибора.

2.2.7 3апрещается подвергать Прибор воздеЙствию огня, влаги или агрессиВных

жидкосгей (спирта, кислот, щелочей, органических жидких веществ и т.п.).

2,z,8 3апрещается допускать попадания внугрь корпуса Прибора пыли, насекомых,

инородных тел и т.п.

2.2.9 3апрещается допускать попадание у3 геля на корпус манипулятора,

использование манипулятора допустимо только в одноразовом заlцитном рукаве.

2.2.Lo 3апрещаеТся допускать затекание У3 - геля в щели корпуса манипулятора, кнопку

вкл ючения лазерного излучения на манипуляторе.

2.2.LL 3апрещается перегибать шланг манипулятора. flопустимыЙ диаметр скручивания

шланга манипулятора не должен быть менее 40 см.

2.2.L2 3апрещается использование манипулятора с загрязненным рабочим окном.

2.2.L3 3апрещается использовать Прибор персоналом в состоянии недомогания, усталости

или ином состоянии, не позволяющем обеспечить должный контроль, осмотрительность и

аккуратность в обращении с Прибором.

2.3 Требования техники безопасноGти при работе с лазерньlм и3лучением

2.з.L Прибор относится к 4 классу опасности лазерных приборов в соответствии с ГОСТ lEC

60825-1, перед применением ознакомьтесь с требованиями настоящего руководства по

эксплуатации и нормами законодательств стран, входящих в состаВ ЕвразиЙского

экономического союза, по эксплуатации лазерных систем.

,Щанный прибор относится к класGу лазерных приборов повышенноЙ

опасности (класс 4 согласно ГОСТ lEC 60S25-1). Персонал, работающий
с Прибором обязан обеспечить себя и остальных лиц защитой от

попадания прямоrо или рассеянного лазерного излучения в глаза и на

участки кожи, еспи это не предусмотрено областью применения.

А
опасно!

А
Внимание!

А
опасно!

flля обеспечения безопасности оператора, пациента и других лиц на

двери помеlцения, в котором установлен Прибор, должен располагаться

знак лазерной опасности в соответствии с ГОСТ lEC 60825-1 (входит в

комплект поставки Прибора).

2.3.2 ,щля обеспечения безопасности оператора, пациента и других лиц, на дВери

помеlцения, в котором установлен Прибор, может быть усгановлена внешняя 3аlцитная

Информация по технике безопасности Стр. | 12
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блокировка, которая отключает лазерное излучение при открытии двери. Установка

внешнеЙ блокировки двери не входит в услуги по поставке и установке Прибора. Во время

работы с лазерным излучением, дверь в помещение, где проводится процедура, должна
быть закрыта.

2.3.З В помещении, где эксплуатируется Прибор, не должно быть rладких, блестящих,
отражающих и рассеивающих лазерное излучение предметов;
2.З,4 Во время работы с лазерным излучением запреlцается вносить в оптический тракт
любые предметы, в особенности с гладкой блестящей поверхностью.
2.3.5 3апрещается выполнять операции, которые могут привести к попаданию прямоrо
лазерноrо излучения на леrковоспламеняющиеся ткани, ткани, смоченные в спиртовых

растворах ит.д,
2.З,6 3апрещается выполнять операции, которые могут привести к попаданию прямоrо
или зеркально отраженного излучения в глаза или кожу пациента, или оператора, за
искл ючен ием случая п редусмотренного применения П рибора.- 2,З.7 3апрещается эксплуатация Прибора в непосредственной близосrи к легко
возгораемым, пожароопасным и взрывоопасным веществам и материалам и направлять

. на нихлазерное излучение.

2.3.8 3апрещается направлять лазерное излучение на легковоспламеняющиеся ткани,
ткани, смоченные в спиртосодержащих растворах, кислородные трубки.

3апрещается смотреть на вьlход манипулятора при подключенном
электропитании Прибора даже в защитных очках. Это может привести
к повреждению или потере зрения.

2.3.9 3апрещается использовать защитные очки, со степенью защиты от лазерного
и3лучения, меньше, заявленной производителем. 3апрещается использовать защитные
очки с поврежденным светофильтром.

2.3.10 Персонал, работающий с Прибором, должен обеспечить себя и всех лищ,

находящихся в пределах минимально допустимого безопасноrо расстояния мя глаз
(НОГР), средствами индивидуальной защиты (очков, фильтров, масок}со степенью защиты
не менее L7 рllя миньl волны лазерного излучения 808нм (защитные очки входят в

комплект поставки Прибора).
Z.3.LL ,Щля расчета минимальноrо допустимого расстояния мя глаз (НОГР) использовалась
следующая формула:

НоГР =

Где 0 - полный угол расходимости лазерного излучения на выходе манипулятора;
F - энерrия лазерного излучения;

МДЭ - максимальная допустимая экспозиция в соответствии с ГОСТ lEC 60825-1;
Pr - поправочный коэффициент мя гауссова профиля пучка лазерного излучения,
d -flиаметр пучка лазерного излучения.

В результате расчетов минимальное допустимое расстояние мя глаз:

А
опасно!

И нформация по технике безопасности Стр. | 13
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ногР = 20 м

Персонал, работающий с Прибором, обязан обезопасить себя п

оGтальных лиц находящиеся в пределах НОГР, от попадания прямого
или рассеянного лазерноrо излучения в глаза и участки кожи, еоlи это
не предусмотрено областью применения.

2.З.L2 В перерывах между работой переводите Прибор в состояние кНастройка>.

2.3.L3 Не оставляйте включенный Прибор без присмотра. По окончании использования

Прибора удалите ключ из системы управления Прибора, уберите его в недосц/пное дlя
посторонних лицместо и закройте дверь помещения, где установлен Прибор.

А
опасно!

Информация по технике безопасности Стр. | 14
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3

3.1

Описание системы и подrотовка к работе
Распаковка прибора
Перед распаковкой Прибора проверьте целостность заводской упаковки, цветовую

индикацию датt{иков удара и переворота. Не распаковывайте Прибор, если датчики удара

(Рис. 3.1) и переворота (Рис. 3.2) имеют красную цветовую индикацию.

Рис.3.1 Рис.3.2

/
римечание

Не распаковывайте Прибор в загрязненных помещенияхплп в местах
с непригодными климатическими условиями.А

Внимание!

Описание системы и подготовка к работе Стр. | 15
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3.2 Комплект поставки
После распаковки Прибора проверьте наличие всех комплекryющих в соответствии

с упаковочньlм листом и их целостность. В случае наручJения целостности
транспортировочной упаковки Прибора и его комплекryющих обратитесь к

авторизован ному торговому представителю.

Комплект поставки Прибора должен соответствовать Таблица 3.1

3.1

N9 наименование Кол-во, чlт.

1 Прибор лазерный медицинский косметологический кМейджикD в

варианте исполнения кМейджик Один>
L

2 кабель сетевой 1

3 3ащитные очки 2

4 Ключ мя запуска и отключения Прибора 1

5 Руководсгво по эксплуатации L

6 3нак лазерной опасности L

Принадrrежности*

1 Манипулятор 9 1кВт (диодная манипула 10хlOмм тип А) 1

2 Манипулятор 10 4кВт (диодная манипула 15х25мм) L
* Перечен ь поставляемых п ри намежностей форми руется заказч и ком.

Описание системы и подготовка к работе Стр. | 16
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3.3 Внешний вид Прибора
Внешний вид Прибора представлен на Рис. 3.3 - Рис. 3.4.

of
Ф,

о

Ф

Ф

@

Ф

Ф

Ф

@
@

Ё

Рис.3.3

Сенсорный дисплей
Разъем д/lя подключен ия мани пулятора

Манипулятор.

,Щержатель манипулятора

Выключатель системы управления
Кнопка экстренного выключения

Автоматический выключатель

Разъем <cDoor lnterlock>

клапан к3аливll

Клапан <<оtив>

Разъем питания 22оВ
Разъем USB (2.0)

Вентиляционные отверстия

Клапан <Перелив

Рис.3.4

Описание системы и подготовка к работе Стр. | 17
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3.4 Подготовка Прибора к работе

/
римечан

Первое включение Прибора производится

ие производителемтехническим специалистом.
авторизованным

Последовательность действий перед первым включением Прибора

tle включайте Прибор, если не выдержано время акклиматизации.
Внимание!

А
опасно!

Перед эксплуатацией Прибора внимательно ознакомьтесь с
требованиями руководства по эксплуатации. Использование
элементов управления, реryлировок пли проведение процедур,
отличных от указанных в руководстве по эксплуатации может привести
к опасному воздействию лазерного излучения.

/
Примечание

Внещний вид Прибора u принадлежностей, не влияющие на

функциональные характерисJпки, может отличаться от
п редсrа влен ного в настоя щем руководстве по экGплуатаци и.

Ниже представлена последовательность действий при первом запуске прибора:
1 Подсоедините держатель манипулятора;
2 Подсоедините манипулятор;

3 Подсоедините разъем;
4 Подключите сетевой кабель;

5 Включите прибор;

6 3алейте охлаждающую жидкость.
3.4.1 Подсоединение держателя манипулятора

Установите держатель манипулятора в отверстия
на посадочных площадках (указаны красной
стрелкой на Рис. 3.5), таким образом, чтобы
отверстие Nlя крепления манипулятора в

держателе располагалось с внешней стороны
Прибора.

3акрепите держатель манипулятора на нижней
посадочной площадке с помощью установочных
шестигранных винтов Мб и шестигранного ключа 5

мм. Крепление держателя манипулятора
осуществляется с двух сторон.

Рис.3.5

Описание системы и подготовка к работе Стр. | 18
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3.4,2 Подсоединение манипулятора

А
Внимание

1 3апрещается подGоединение и отсоединение манипулятора от

работающего Прибора. Это может привести к выходу Прибора и

манипулятора из строя.

2 Рабочее окно манипулятора подвергается ррной очистке поGпе

каждой процедуры дезинфекции во избежание нежелательного
поглощения лазерного излучения на счет нагрева инородных частиц.

3 3апрещаетGя использовать манипулятор непрерывно более 60
минут.
4 3апрещается скручивать lлланг Манипулятора, резко
вь!дергивать манипулятор из разъема прибора.
5 3апрещается использовать манипулятор без защитного рукава.
Это может привести к попаданию инородных частиц во внутреннюю
полость манипулятора и выходу еrо из строя.

Во избежание перекреGтного башериального, вирусного плп
грибкового заражения мани пулятор подверrается дези нфекци и перед
каждым применением

Перед проведением процедуры наденьте на манипулятор стерильный
одноразовыЙ полиэтиленовыЙ рукав с липким краевым слоем, таким образом, чтобы он
покрывал весь корпус манипулятора, за исключением контактной поверхносrи рабочего
окна.

Непосредственно перед проведением процедуры (при этом процедура

дезинфекции должна быть проведена) убедитесь, что на поверхности рабочего окна

манипулятора отсугствуют следы инородных частиц (грязи, ворсинок, остатков У3 - геля,

разводов дезинфицирующих средсгв), в случае обнаружения очистите рабочее окно
манипулятора.

При использовании Манипулятора необходимо делать перерывы в работе каждые
60 минуг. Во время перерыва необходимо осуществить следующий порядок действий:

перевести Прибор в стаryс кНастройка)), нажав кнопку О , поле чего кнопка
активации прибора и кнопка включения охлаждения рабочего окна изменят свой

цвет с зеленого на красный;

оставить Прибор в стаryсе кНастройкаD в течение 15 минуг, после чего можете
продолжить рабоry.

,Щ,еЙствия, описанные выше следует выполнить при возникновении ошибки
t< Высокая тем п ераryра охл ажда ющей жидкости )).

flля подключения манипулятора необходимо:

А
опасно!

Описание системы и подготовка к работе Стр. | 19



Руководсrво по эксплуатаци и
920-0000051

flaTa введения: 06.02.2018
Язык версии:RU

Версия:1

-l t
Ф

о

Совместить метку на воротке разъема
манипулятора в положении KRe|ease> с
меткой на разъеме манипулятора как
показано на Рис. 3.6.

Вставить до упора разъем манипулятора в

разъем Прибора как показано на Рис. 3.7.
Слегка надавливая на разъем
манипулятора, прокругить вороток

разъема по часовой стрелке до упора, при
этом разъем манипулятора начнет

угапливаться в посадочное отверстие
Прибора

После установки разъема манипулятора в

разъем Прибора метка на воротке разъема
манипулятора в положении KLock)) должна
совместиться с меткой на разъеме
манипулятора как показано на Рис. 3.8.

Рис.3.6

,t)

с

ъ
Рис.

Рис.3.8

,щля отключения манипулятора от Прибора поверните вороток на разъеме манипулятора
против часовой стрелки до совмещения меток на воротке разъема манипулятора и
ра3ъеме манипулятора в положении kRelease> и аккуратно извлеките разъем
манипулятора из разъема прибора.

3.7

a
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3.4.3 Подсоединение перемычки KDoor inter|ock>

3.4.4 Подсоединение сетевого кабеля

Подсоедините разъем KDoor interlock>
(перемычка, не является контактом
блокировки двери} как показано на Рис. 3.9

и поверните фиксирующую гайку на

разъеме по часовой стрелке. Подсоединив
один конец разъема к Прибору, а другой
конец к датtlику двери (не входит в

комплект посгавки), Вы можете
предотвратить подачу лазерного
излучения при открытии входной двери в

комнаry, где расположен Прибор. flанная
система срабатывает автоматически и

исключает риск попадания лазерного
излучения на случайного человека. Чтобы
подключить контакт блокировки двери
обратитесь в службу технической
помержки.

1оaaоaaaý ооaaaaaa \

raaaaaaaa aоaaaaaо \

raaaaaaaa оaaооaоa \

Рис.3.9

А
опасно!

перед включением Прибора внимательно осмотрите сетевой кабель
на предмет повреждений. Запрещается включение Прибора при
обнаруженных повреждениях Gетевого кабеля.

-
};

Подсоедините сетевой кабель как
показано на Рис. 3.10 при этом
автоматически й вы ключатель должен быть
в положении <<Выклll.]оaaоaaaý

raooaaoaa
}ооооaооо

Рис.3.10

aоaоaaоa 1

оооaaоaо !

aооaaaaa \
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3.4.5 Порядок включения и выключения Прибора

Порядок включения Прибора Порядок выключения Прибора
1 Убедитесь, что кнопка экстренного
выключения нажата, в противном случае
нажмите ее.

2 Подключите Прибор ксети питания.

3 Переведите автоматический
вьlключатель на задней крышке Прибора в

состояние кВКЛ>.

4 Отожмите кнопку экстренного
выключения.

5 Переведите переключатель системы

управления в состояние <<1rr.

6 ,Щождитесь загрузки программного
обеспечения, после чего нажмите кнопку
кПродолжц16)) и введите код <0000>.

1 Переведите переключатель системы

управления в состояние <<0>l, ожидайте
завершения работы системы (до черного
экрана).

2 Нажмите кнопку экстренного
выключения.

З Переведите
выключатель на задней крышке Прибора в

состояние (Выкл)r.

4 Отключите Прибор отсети питания.

автоматический

Описание системы и подготовка к работе Стр, | 22
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Описание программного обеспечения
Иконки и кнопки

Выбор цвета волос

Статический метод работы

Оповещение включено

Режим насгройки

Охлаждение защитного окна

манипулятора выключено

Сохранение параметров

Возврат в основное меню

Старт

Возврат к заводским настройкам

flинамический метод работы

Оповещение выключено

Готов к работе

Охлаждение защитного окна

манипулятора включено

а
1-'

л
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3апрещается эксплуатация Прибора в спFlае, если сенGорный экран не

реагирует на нажатия.

4.1 Ввод лицензионного кода
Функция ввода лицензионного кода предназначена мя активации временной лицензии
(30 календарных дней) на использование Прибора (Рис. 4.1). При активации полной

лицензии (срок действия не ограничен) функция ввода лицензионного кода пересгает

действовать (Рис. 4.2}.

А
опасно!

Рис.4.L Рис.4.2

Порядок получения лицензионного кода представлен в п.1 .

Примечание

Описание программного обеспечения Стр. | 24

N/AGIC'



mooic
ойе

Руководство по эксплуатаци и
920-0000051

,Qата введения: 06.02.2018
Язык версии:RU

Версия:1

.л

Рис.4.3

Вводлицензионноrо мюча

Рпс.4.4

Активация лицензии

Лицензионный код вводится при
появлении на экране сообщения
<Уважаемый пользователь действие
лицензии на использование прибора
истекло...)), при этом кнопка
кПродолжитьD не активна (Рис. а.3).

Нажмите кнопку <<Ввести

лицензионный код> и в открывшемся
окне (Гис. 4.4l введите полученный
лицензионный код (см. раздел
кСервисное обслуживание>).

После активации лицензии на экране
появится сообщение об успешном
окончании процесса (Рис. а.5) после
чего нажмите кнопку <Принять>.

а

очиоить

л
Лицензия была успешно
активирована.

Осталось 30 дней до окончания.

Принять

Рис.4.5

Описание программного обеспечения Стр. | 25
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В случае если срок дейсгвия лицензии
не истек, на экране Прибора указано
количество дней до ее окончания (Рис.

4.6l, мя ввода параметров работы
Прибора нажмите кнопку
кПродолжить>.

Рис.4.6

ПРи полноЙ активации лицензии мя ввода параметров работы Прибора нажмите кнопку
кСтарт>.

Не пытайтеGь вводить в окно ввода лицензионного ключа код досryпа
и в окно ввода доступа личензионный ключ.

ие Лицензионный код действителен только мя однократного ввода и

должен вводиться строго после истечения срока действия лицензии

/
Примечан

Описание программного обеспечения Стр. | 26
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4.2 Настройка параметров лазерного излучения
Введите код досryflа

**7k*

з€

6 очистить

9е

1L

5 Введите код досryпа к0000> (Рис. 4.7).

flля осуществления процедуры выберите
пол пациента (Рис. 4.8) нажав на

соответствующее изображен ие

Рllя выбора зоны лечения нажмите
соответствующую цифру в основном меню
программы (Рис.4.9).

Рuс.4.7

Рис.4.8

о
t п.-,

lol9
)\ о-l\ \

\ 
tо

а

о'\з

o,1
_:

Рис.4.9

/
Примечание

Изменение параметров работы Прибора возможно только в стаryсе
<<Настройка>.

Описание программного обеспечения Стр. | 27
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.g

Пос.пе выбора зоны лечения и при
подключенном ман и пуляторе откры вается

окно настроек параметров (Рис. 4.10). В

данном окне вы можете настроить

следующие параметры

Рис.4.10

Р,ля настройкИ параметров пациента и параметров лазерного излучения выберите

динамический или статический методы работы, нажав кнопку JlIlI или Л
соответственно.

режим последовательных импульсов представляет собой генерацию
последовательности импульсов лазерного излучения в течение времени, пока
нажата кнопка включения лазерного излучения на манипуляторе.
Предназначен мя реализации динамического метода работы.
режим одиночного импульса представляет собой генерацию одного импульса
лазерного излучения за одно нажатие на кнопку включения лазерного
излучения на манипуляторе. Предназначен для реализации статического
метода работы.

Настройка параметров пациента4.3

Описание программного обеспечения Стр. | 28
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Вы можете насгроить следующие

параметрьl пациента (Рис. 4.11}:

выбор фототипа кожи (после 1);

выбор цвета волос (поле 2);

выбор толщины волос (поле 3);

выбор обрабатываемого участка
(поле 4).

flля выбора типа кожи нажмите кнопку

Е После этого откроется окно с
выбором типа кожи (Рис.4.L2|. Выберите
тип кожи, соответствующий типу кожи
пациента.

Тип кожи

Толщина волос

х

х

Рис.4.t2

Рис.4.13

Рllя выбора толщины волос нажмите

кнопку Ш После этого откроется окно с
выбором толщины волос (Рис. 4.13).
Выберите толщину волос,
соответствующую толщине волос
пациента.

Рис.4.11

Описание программного обеспечения Стр. | 29
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l-{BeT волос

flля выбора цвета волос нажмите кнопку

Г После этого откроется окно с
выбором цвета волос (Рис.4.14). Выберите

цвет волос, соответствующий цвеry волос
пациента.

flля выбора участка части тела нажмите на
соответствующую цифру в главном меню
(Рис.4.15).

после того, как Вы выбрали участок части тела, тип кожи, толщину и цвет волос
пациента в главном меню программы премагаются стандартные параметры лазерного
излучения.

4А Настройка параметров лазерного иi}лучения
при настройке параметров лазерного излучения, придерживаетесь
рекомендаций, представленных в методических рекомендациях по
применению 920-0000052.

х

опасно!

Рис.4.t4

Рис.4.15

Описание программного обеспечения Стр. | 30
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Вы можете

следующие

настроить

параметры

импульсов лазерного

(поле 3)*.
*Настройка частоты следования импульсов лазерного излучения и размера зоны
лечения досryпна только мя динамического метода работы.
Рля и3менения значения настраиваемых параметров лазерного излучения

Рис.4.16

Восполь3уйтесь кнопкой О для увеличения значения параметра или кнопк"О 9

( iary,.:

H8lBiЁ _
},br6r,, &&*t kl}rц 16I

)чr"" 0/,1фЛr ( a
8.ФJ* Обс 1 ý

значения накопленной энергии (поле 8) и

@ . Если вы нажмете неактивную кнопку

накопленной

Поле 8 на Рис. 4.17 показывает

( @ ЗНаЧеНИе ЭНеРГИИ, КОТОрая

( @ ДОЛЖНа НаКаПЛИВатЬся в зоне
воздеиствия, левая часть

текущее значение, правая часть -
Рис.4.L7 заданное значение.

Поле 9 на Рис. 4.17 показывает продолжительность процедуры в зависимости от
ЗаДаннОЙ энергии (поле 8) и установленных значениЙ плотности энергии и частоты
следования импульсов, левая часть - текущее значение, правая часть - заданное
значение.

flля сброса текущего

процедуры нажмите

(поле 8)

звУковоЙ сигнал по окончанию процедуры (текущее значение станет равное заданному).

Дя отключения звукового сигнала нажмите кнопку {Ф 
.

0/щм
аftс

продолжительности

{ Прибор издаст

Описание программного обеспечения Стр. | 31
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Настройrоа по рrаолrвнию

Усrановить насrройки по

умолчанию?

отмена ок

Рис.4.18

4.5 3апуск генерации лазерного излучения

flля возврата настройкам по

а
умолчанию нажмите кнопку U и

okкнопку в всплывающем окне
настроек по умолчанию (Рис. 4.18).

А
опасно!

Перед запуском лазерноrо излучения проверьте выполнение всех
требований техники безопасности.
При возникновении чрезвычайной сиryации необходимо нажать
кнопку аварийноrо отключения.
3апрещено проведение процедуры без активации охлаждения
рабочеrо окна манипулятора. Это может привести к травме.

пQля перевода Прибора в стаryс <Готов к работе> нажмите кнопку

углу основного меню программы.

Описание программного обеспечения Стр. | 32
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Внимание

Да

изменит свой цвет с красного на зеленый

О, кнопка включения охлаждения

рабочего окна манипулы @ изменит

свой цвет с красного на зеленый @,
стаryс Прибора изменится на <<Готов к

работе)) как показано на Рис.4.21".

А Внимание! Включение

лазерного излучения без
охлаждения может привесги к

травме. Включить

охлахдение?

Нет

Рис.4.19

flля активации системы оvlах(дения

рабочего окна манипулы нажмите на

кнопку GD, после чего в основном
меню программы появится всплывающее

окно как показано на Рис. 4.L9. flля
продолжения работы нажмите на кнопку

Да , в случае нажатия кнопки

НеТ вы вернетесь в стаryс
кНасгройка)) основного меню программы.

После подтверждения активации

охлаждения рабочего окна манипулы
появится всплывающее окно как показано
на Рис.4.20. Время охлаждения рабочего
окна манипулы определяется
автоматически и зависит от типа
подключенного мани пулятора.

По окончанию процесса оvlаждения

рабочего окна манипулы кнопка

Рис.4.2о

Рuс.4,2l

в режиме кготов к paбoTerr Прибор начинает генерировать лазерное
и!lлучение сразу при нажатии на кнопку включения лазерного
излучения на манипуляторе.
При возникновении чрезвычайной сиryации необходимо нажать
кнопку экстренного выключения.

во время генерации лазерного излучения Прибор имеет следующую предупреждающую
индикацию:

А
опасно!

Описание программного обеспечения Стр. | 33
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Визуальная индикация знака лазерной опасности и надписи кЛазерное излучение))

на сенсорном экране;

3вуковой сигнал длительностью не менее 0,2 с;

Визуальная индикация на манипуле, соответствующая частоте лазерного излучения;

3нак лазерной аперryры на манипуляторе.

flля запуска генерации лазерного
излучения нажмите на кнопку включения

лазерного излучения на манипуле, после
чего стаryс изменится на кЛазерное

излучение)) и появится знак лазерной

опасности А как показано на Рис.

4.22.
Рuс.4.22

flля перехода В режим кНастройка)) прекратите нажатие на кнопку включения лазерного

и3лучения на манипуляторе и далее нажмите кнопку О Охлаждение рабочего окна
отключится автоматически.

В случае отсутствия лазерного излучения в режиме кГотов к работе> в течении 1 минры
Прибор аВтоматически перейдет в стаryс <Настройка)), при этом охлаждение рабочего окна
манипулятора отключится.

4.6 Сохранение и загрузка параметров

Рля сохранения текущих настроек
параметров Прибора, нажмите кнопку

В После нажатия на кнопкуПаuдеr-л]

смиIьб

Рис.4.23

Вы можете отсортировать

l*
дате нажав кнопки и

хь
,,

€

ке8lшщ

апролд
йцу
фыв

ояч
EN 1?э

сохраненные

|д

з

х

ю

открывается окно ввода названия

сохраняемого режима работы как

показано на Рис. 4.23. Нажмите кнопку

ё
и после успешного сохранения в

основном меню программы появиться
всплывающее окно вида кСохранено

успешно)).
шаблоны (пресеты} либо по алфавиry, либо по

Описание программного обеспечения
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р
Вы можете изменить название шаблона (пресета) нажав кнопку

ё
новое имяи сохранить изменения нажав кнопку

,l пщвrtЁ
liЁ

aх
)хJ nlTo

Рис.4.24

, после ввести

,Щля того чтобы открь!ть

сохраненный шаблон (пресет) нажмитеrкнопку и выберите интересующий
Вас шаблон (пресет) (Рис. 4.24).

,Щля того, чтобы удалить шаблон (пресет)

нажмите кнопку и клавишу кОК> в

всплывающем окне кУдаление пресета))

(Вис. 4.25}. После удаления шаблона
(пресет) в меню программы появится

всплывающее окно кУдалено успешноD.

}fiалеttиепреета

Вы дейсrвительно желаете удалиъ
пресет?

отмена

Рис.4.25

ок
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5 Клиническое руководство
в данном ра3деле представлена информация по показаниям, противопоказаниям к
применению и побочным действиям.

обо всех инцидентах, побочнь!х явленияь не указанных в настоящем

руководстве по экGплуатачии, необходимо сообщить производителю
ил и а вторизован ному торговому представител ю в незамемител ьном
порядке.

А
опасно!

Клиническое руководство Стр. | 36
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А
опасно!

При проведении процедуры рекомендуется использовать эвакуатор

дыма (не входит в комплект поGтавки) дrrя сбора продуктов rорения
волосl

Параметры проведения процедуры представлены в методических

примечание Рекомендациях по применению 92о_0000052.

Клиническое руководство Стр. | 37
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6 Техническоеобслуживание

6.1 Введение
В данном разделе представлена информация по техническому обслуживанию Прибора.
,Щля обеспечения надлежащего функционирования Прибора необходимо проводить
сл едующи е работы по техн ич ескому обслужи ва н и ю :

техническое обслуживан ие П рибора и п ри над/lежностей от загрязнен ий;

дезинфекция прибора и принамежносгей;

замена охлаждающей жидкости;

чистка системы охлаждения;

обновление программного обеспечения.

В зависимости оттипа работтехническое обслуживание Прибора проводится персоналом

учреждения или авторизованным производителем техническим специалистом.

.Щля заказа расходных материалов мя проведения технического обоtуживания Прибора
обратитесь в службу технической поддержки или оставьте заявку на сайте
stats.melsytech.com в разделе <<Техническое обслуживаниеD (см. раздел кСервисное
обслуживание>).

6.2 Техническое обоrуживание Прибора и принадrlежностей от
загрязнений
Частота проведения: по необходимости.
Работник: оператор.

Не используйте заrрязненный Прибор

ПОСле каждоЙ прочедуры очистите корпус Прибора, манипулятор, включая рабочее окно,

л и шланг манипулятора от остатков У3 - геля сухой безворсовой салфеткой, в случае если
остатки У3 - геля 3астыли на поверхности манипулятора и/или шланга манипулятора
протрите их с помощью безворсовой салфетки, смоченной в дистилированной воде и затем
протрите сухой безворсовой салфеткой, после чего убедитесь, что на поверхности
МаНИпУлятора, рабочего окна и шланга манипулятора отсугствуют загрязнения.

не распыляйте, не замачивайте и не лейте жидкость непосредственно
на манипулятор, рабочее окно манипулятора, lлланr мя uхочистки.
очистка поверхностей оптических элементов осуществляется только
безворсовыми салфетками или тканями

6.2.1, Перед каждой процедурой проведите дезинфекцию манипулятора в соответствии
с требованиями п. 6.3 .

6.2.2 В случае образования разводов на поверхности рабочего окна манипулятора
необходимо провести процедуру очистки д/lя этоrо:

А
Внимание!

А
Внимание!
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Подготовьте чистяlцее средство (состав: эфир этиловый ГОСТ 22300_76, спирт
этиловыЙ ректификованныЙ ГОСТ 18300-87 в соотношении 85:15 объемных частей)
и протирочные безворсовые салфетки.

А
Внимание!

Материалы, применяемые мя очистки защитного окна рукоятки и

наседки, - легковоспламеняющиеся вещества, при работе с ними
необходимо собл юдать п ра вила техн и ки безопасности.

работы по очистке защитного окна проводятся оператором в перчатках
Примечание

Смочите салфетку в чистящем средстве. Салфетка должна быть досrаточно влажной.
При испарении чистящего средства с поверхности салфетки повторите процедуру;
Протрите поверхность рабочеrо элемента круговьlми движениями, двигая
поверхность салфетки от центра к краю оптической детали;
После чистки рабочего окна манипулятора на поверхности не должно оставаться

ра3Водов отчистящеrо средства и мелких ворсинок. При необходимости повторите
процедуру чистки, заменив при этом протирочную салфетку

6.3 flезинфекция Прибора и принамежностей
ЧаСТОта проведения: Перед первым применением и после каждого применения
Работник: Персонал учреждения

А
опасно!

flеЗинфекция Прибора проводится в соответствии с процедурами, описанными в МУ 287_

113.

перед проведением дезинфекции проведите ручную очистку Прибора и
ПРИНаДrПеЖНОСтеЙ к нему (см.п.6.2 )сухоЙ безворсовой салфеткой дrrя удаления остатков
У3 - геля или лруfих инородных частиц.

А
Внимание!

Рля проВедения процедуры дезинфекции допускается применение следующих
химических средств:

Перекись водорода (Россия), ,Щезоксон-1, flезоксон-4 (Россия), Первомур (Россия),
БИанОл ((НИОПИК>, Россия), Лизоформин 3000 (кЛизоформин ,Щ,-р Ханс Роземанн
ГмбХ>, Берлин/Германия), КолдСпор (кМетрекс Ресерч Корпорейшн>, сшА),
ГлУгарал, Глугарал-Н (Россия), Сайдекс (<flжонсон энд ,Щжон Франция}, ,Щюльбак

во избежание
комплектующие
процедурой.

перекрестноrо

подвергаются
заражения Прибор u его

дезинфекции перед каждой

л

Не распыляйте, не замачивайте п не лейте
непосредственно на Прибор и принамежности
процедуры дезинфекции. Это может привести
строя.

химические средства
во время проведения
к выходу Прибора из
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растворимый (кПетгенс-Франс-ХимияD, Франция), Гигасепт ФФ (кШюльке и Майр>,

Германия).

Сп и ртовой расгвор хлор гексид ина и ли сп и ртовые салфетки <<Л иза кси н >.

Смочите безворсовую салфетку в дезинфицирующем средстве и перед каждой
процедуроЙ проведите дезинфекцию Прибора и принад/lежносгеЙ путем двукратного
протирания.

6.4 3амена охлаждаючей жидкости
Частота проведения: Перед первым применением и после каждого применения

Работник: Персонал учреждения
В качестве охлаждающей жидкости может использоваться:

Тип оwtаждающей
жидкости

Характеристики Период замены

,Щеионизованная вода

Удел ьное электросопроти вление

до 18 МОм.см по ОСТ 11.029.003-

8O(ASTM D-5127-90} и ASTM
D1193-06.

Содержание бактерий менее 1

КОЕ/мл.

Срок хранения охлаждающей
жидкости3месяцасдаты
розлива, 1 месяц с момента
вскрытия упаковки

1 раз в месяц

Охлаждающая жидкость

марки М1 производства

ооо кмелситек>

ту 20.59.43-007-
25560467-2019.

Срок хранения
охлаждающей жидкости

составляет б месяцев с датьa

разлива и 4 месяца с момента
вскрытия заводской упаковки

1разв4месяца

Не рилизируйте отработанную охлаждающую жидкость марки Мl вмесге с
бытовыми отходами. Утилизация охлаждающей жидкости марки М1
проводится в соответствии с паспортом безопасности РПБ Ng

65783295.20.59803 от 06 декабря 2019 г. или обратитесь к производителю.
ж
п

/
римечан

fl опускается поя влен ие вытека н ия небол ьlлих объемов охлаждающей
жидкости из отверстия клапана кПереливD во время работы Прибора

ие из-за возникновения воздуlllных пробок и темпераryрных колебаний
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А
Внимание!

3апрещается зать!кать отверстие клапана кПереливu. Это может
привести к выходу Прибора из строя.

Несоблюдение сроков замены охлаждаюшей жидкоGти может привести
к выходу Прибора из Gтроя.

3апрещается использовать охлаждающую жидкость отличную от

рекомендаций производителя. Это может привести к выходу Прибора
из строя и снятию гарантийных обязательств производителя.

При заливе охrrаждеющей жидкости не допускается попадание
посторонних предметов. Это может привести к выходу Прибора из
строя.

3апрещается эксплуатация Прибора при обнаруженной протечке
охлаждающей жидкости. При обнаружении необходимо обратиться в

службу технической подцержки.

flля того чтобы заменить охлаждающую жидкость в Приборе Вам необходимо убедиться
в том, что подошел срок замены жидкости (вывод соответствующего предупреждения на

экране как показано на Рис. 6.1). После этого нажмите кнопку кПОflТВЕРflИТЬD на экране
Прибора. ,Щанную операцию вы можете осуществить через меню настроек как показано
на Рис. 6.2 нажав на надпись <<3аменить охлаждающую жидкость}).

МqЕфусrройоD МфtОt

Сl@и(aвпtl@ 0

обffiопо 'tO

Зшhlъшц|ФýrcirrдGrь П€щWФцдпr$йа{рсиБ

д.rrш*шraршсlФФаo орашЁýlrФaш

Рис.6.2

А
опасно!

Рис.6.1
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3al,te+B охл.хоtдлосм

При

Daaaaor.,
,DaaaaoO D,1

a

о

aaaaaaоaо
aaaaaaоaa

Рис.6.4

Замеш охruкад;ости

А i:} х;ж:r:.та, 
залеЙте НовУю

отмена

При первом включении Прибора при нажатии на кнопку кПодтвердить>, или выборе
пункта меню настроЙки <<3аменить охлаждающую жидкость)) осуществляется проверка
наличия охлаждающеЙ жидкости в системе охлаждения Прибора, при этом выполнение
мероприятиЙ по сливч охлаждающеЙ жидкости опускается. 3алив охлаждающеЙ
жидкости осуществляется после появления сообщения как показано на Рис. 6.5 и подаче
звукового сигнала.

flалее необходимо изъять шланг из сливного клапана, мя этого нажать на

металлическую кнопку, находящуюся над отверстием клапана <<Слив> и вытащить шланr.

Рис.6.5

А 
,l]! ПохалИоа, слейте хидкость

отмена

Рис.6.3

i,,'ir:, :

raaaaaaaa
raaaaaoaa
laaaaaaaa
laaaaoaaa
raaaaaaaa

запуске процесса смены

охлаждающей жидкости на экране
появится сообщение о необходимости
слива охлаждающей жидкости как

показано на Рис. 6.3.

flалее необходимо разъединить части

заливного шланга воронки, нажав на синее
колечко, которое находится в месте
соединения частей и вытащить шланг из

разъема.
Подсоединить шланг мя слива к прибору в

отверстие клапана <Слив> до упора (Рис.

6.4), подготовив заранее емкость, в

которую будет сливаться отработанная

охлаждающая жидкосгь. Емкость должна
располаrаться ниже сливного отверстия

Прибора.

Слив отработанной охлаждающей
жидкости осуществляется до тех пор, пока

на экране не появится сообщение о заливе

новой охлаждающей жидкости (Рис. 6.5).

После появления сообщения как показано
на Рис. 6.5 и подачи звукового сигнала вы

можете присryпить к заливу новой

охлаждающей жидкости
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Идёт заполнение сисгемы.

Пожалуйста, подохдите...

Рис.6.7

OTMerla

хидкости успещно

По мере необходимости
Персонал учреждения

flля залива охrlаждающей жидкости в

Прибор необходимо соединить части

lлланга воронки (если требуется) и вставить

в отверстие клапана ((3алив)) воронку со
шлангом (Рис. 6.6) до упора. Если шланг

вставлен не до упора, охлаждающая
жидкость будет просачиваться через

отверстие клапана и не посцrпать в систему
охлаждения Прибора

3алейте охлаждающую жидкость через

воронку. В процессе залива охлаждающей
жидкости на экране Прибора появиться

надпись о заполнении системы
охлаждения охлаждающей жидкостью
(Рис. 6.7), после появления сообщения как

показано на Рис. 6.7 подача звукового
сигнала прекратится.

3аливайте охлаждающую жидкость до того

момента пока не появиться сообщение об
окончании залива охлаждающей жидкости

;;;;;;;;.
raaaaaaaa
taaaaaaa,ý
.aоaaaaa!'
raaaaoaao
raaaoaaaa
taaaaaaaa
raaaaaaaa
raaaoaaaa
,aaaaaоaa
rooaaaaaa
a.....aa,l

aJ-iJ-rJJ],
1aaоaaaaa
Iaaaaaоaa
Iaaaaaооa

Рис.6.6

aaaaaaaa
aaaaоaоa
оaaaaaоa
aaaaaaaa
aaaaaaaa
aaaaaaaa
aaaaaaaa
aaaaaaaa
aaaaaоaa
aaaaaaaa

aJaaaJJJ 1

Iaaaaaaa r

rOaaaaaa,
,оaоaaaa \

aaaaоaaa,
Daaaaaaa \

Замена охлжид<ости

Процесс замены

завершен

6.5

Рис.6.8

Обновление программного обеспечен ия

(Рис. 6.8) и охлаждающая жидкость не

начнет посryпать из отверстия клапана
кПерелив>. Для завершения нажмите на

(JK
экране кнопку кОК> и вытащите из

заливного клапана шланг.

Мя обновления программного обеспечения необходимо осyществить спедуючий
порядок действий:
Скопировать файл с обновлением программного обеспечения на флеш-карry, после чего
вставить флеш-карry в USB разъем Прибора.

А;:з

3амена охл,xоtддоспа

Частота проведения:
Работник:
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МфЕ}ttроaсD }ЧtОф

Счaмi *пуrчФ 0

оФФФmaю 1о

Зilёниъ Фщюsоф х|цФь

Даrа фкан}я raраmйяФо срФ

Рис.6.9

Нажмите кнопку Ш и выберите

пункт кОбновление ПО> (Рис.6.9).
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Системньrc сообщения, неисправности и ремонт
7.7. Введение
В данном разделе представлена информация о системных сообщениях, которые моrуг
возникнугь в ходе эксплуатации Прибора, неисправностях и способах их устранения.
При возникновении сбоев в работе Прибора на сенсорном экране появится системное
сообщение (Гис. 7.L-Рис.7.2) с описанием ошибки и мерами по ее исправлению.

Рuс.7.L Рис.7.2

/
Примечание

Если неиспревности не удается устранить самостоятельно, обратитесь
в оtужбу техничеGкой поддержки.

7.2 Перечень системных сообщен ий

a

Ns Системное сообщение Способ устранения

L Перегрев источника тока
Выключите Прибор, подождите 20-30 мин и

затем снова включите.

2 ошибка источника тока Перезагрузите Прибор.

3
Низкий уровень охлаждающей
жидкости flолейте охлажда ющую жидкость.

4
Низкий расход охлаждающей
жидкости

Перезагрузите Прибор.

5
Высокая темпераryра

охлаждающей жидкосги

а) Выполнитедействия, указанные в п.0;

б) Поместите прибор в намежащие
условия эксплуатации;

в) Обеспечьте приток воздуха к

вентиляционным отверстиям Прибора.

6
Низкая темпераryра
охлаждающей жидкости

Выключите Прибор и выждите время
согласно информации по акклиматизации.

7
Превышение допустимоrо
значения датчика тока

Перезагрузите Прибор.
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Nq Сисемное сообщение Способ устранения

8 Неверный тип манипулятора

а) Перезагрузите Прибор;

б) Выключите Прибор, отсоедините
манипулятор от Прибора и заново
подсоедините.

9 ошибка Door interlock

а) Подсоедините разъем кDооr

inter|ock>;

б) Перезагрузите Прибор.

10 Ошибка связи код 1 Перезагрузите Прибор.

LL Ошибка связи код 2 Перезагрузите Прибор.

L2 Ошибка связи код 3 Перезагрузите Прибор.

13 Ошибка связи код 4 Перезагрузите Прибор.

L4 Ошибка связи код 5 Перезагрузите Прибор.

15 Ошибка связи код 6 Перезагрузите Прибор.

А
опасно!

3а прещаетGя самостоятел ьно ремонти ровать П рибор, за исключен ием
спучаев устранения неисправностей, представленных в настоящем

руководстве по эксплуатеци и

7.3 Переченьнеисправностей

Нажата кнопка аварийноrо
отключения Прибор

Нажмите на кнопку так чтобы она была
отжатом состоянии

Ключ включения системы управления
находится в положении <<0>

Поверните ключ в положение 1

Тумблер отключения питания
задней стенке Прибора отключен

Включите переключатель на задней стенке
прибора

Нет питания в электросети Проверьте наличие питания в розетке
Обратитесь в службу технической помержки

Прибор не включаетGя

Нажата кнопка аварийного
отключения Прибор

Нажмите на кнопку так чтобы она была в

отжатом состоянии
Ключ включения системы управления
находится в положении <t0>

Поверните ключ в положение 1

Тумблер отключения питания на

задней стенке Прибора отключен

Включите переключатель на задней стенке
прибора
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Нет питания в электросети Проверьте наличие питания в розетке

Неисправен Прибор Обратитесь в службу технической помержки
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8 Транспортировка и хранение

8.1 Транспортировка
Транспортировка Прибора осуществляется при темпераryре от -50"С до +50"С.

При транспортировке не подвергайте Прибор усповиям окружающей
Gреды, выходящей за пределы допустимого темпераryрного

диапазона.

Транспортировка Прибора осущесгвляется в заводской упаковке в вертикальном
положении, исключая возможность штабелирования. При транспортировке не допускается
падение Прибора и любые механические воздействия на упаковку.

8.2 Подготовка Прибора и манипулятора к транспортировке.
Транспортировка Прибора и манипулятора осуществляется только с промытой

системой охлаждения промывочной жидкостью, в качестве которой используется

медицинский спирт.

Слив и залив промывочной жидкости, слив охлаждающей жидкости перед
промывкой осущесгвляется без использования функции меню насгройки к3аменить

охлаждающую жидкостьD

flля промывки Прибора и манипулятора необходимо слить охлаждающую жидкость

и залить промывочную жидкость в объеме 1,5 л в соответствии с п.6.4 .

Промывка сиGтемы охлаждения Прибора и манипулятора
промывочной жидкостью оGуществляетGя только при подключенном
менипуляторе.

После залива промывочной жидкости в требуемом объеме включите Прибор в

соответствии с п.Ощибка! Источник сGылки не найден. и оставьте его включенным в

течении 5 минуг.

По истечении 5 минуг выключите Прибор в соответствии с п. 3.4.5 и слейте

промывочную жидкость в соответствии с п.6.4.
В случае возникновения вопросов, связанных,с промывкой системь! охлаждения

промывочной жидкостью, обратитесь в службу технической поддержки.

8.3 Хранение
Прибор должен хранится при температуре от +5"С до +40"С.

При хранении не подверrайте Прибор усповиям окружающей среды,
выходящей за пределы допустимого темпераryрного диапазона.

опасно!

Прибор должен храниться в недосryпном мя посторонних лиц месте, при хранении
кпюч мя запуска и отключения системы должен извлекаться из системы управления.

А
опасно!

А
Внимание

А
опасно!

3апрещается оставлять ключ
окончанию работы.

в системе управления Прибором по
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Прибор должен храниться при отсугствии в окружающей среде пыли, паров

химически агрессивных жидкостей, а именно кис/tот, щелочей, расгворителей, вредно

влияюlцих на материалы изделий и электрическое оборудование.
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9 Утилизация
По окончанию срока службы Прибор помежит угилизации в соответствии с

ГОСТ Р 551О2 и действующими на момент угилизации государсгвенными

п равилами угил изаци и электрон ного оборудован ия. Р,ля уилизаци и сдайте
Прибор в соответствующий пункт по переработке сырья или обратитесь к

производителю.
При применении в соответствии с настоящим руководством по эксплуатации Прибор не

оказывает вредного влияния на окружаюlцую среду и относится к классу А
эпидемиологические безопасные отl(оды согласно СанПиН 2.1.3684.

Не рилизируйте отработанную охлаждающую жидкость марки М1 вместе с бытовыми
оD(одами. Утилизация охлаждающей жидкости марки М1 проводится в соответствии с

паспортом безопасности РПБ N9 65783295.20.59803 от 06 декабря 2019 г. или обратитесь к

производителю.

ж
I
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10 Сервисное обслуп(ивание

Вход

Логин

Пароль

Я не помню пароль

3арегистрироваться

Рис.10.1

10.3 Порядок получения лицензионноrо кода

Для регистрации на веб-сайте
stats.melsytech.com необходимо
перейти во вкладку <Вход> и нажать

кнопку к3арегистрироваться)). В

открывшемся окне ввести данные мя
регистрации, поля помеченные (*)

обязательны мя заполнения.

Лицензионный код генерируется системой автоматичеGки

действует 30 календарных дней с момента вводаПримечание
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Ь.рЬфО
Вф kьфФ :hпфшююнщD 3aмшltПкtц

м-чм.r_шш WФ-ф fuффашжN-
lщ.Ф

пфщм_м- : @ф_р!мв.r* фь4.6юьU.ф_Оfu,ь
п*rФ-фdсф ффьж

fuffilatr@

,Щля получения

лицензионного кода зайдите на

сайт stots.melsytech.com п

перейдите во вкладку

<Сервис->Получить лицензионный

код> (Рис. 10.2).

Рис.10.2

В появивlлемся окне необходимо ввести серийный номер Вашего прибора и

нажать кнопку к3апрос>. Информация о серийном номере находится на задней крычrке

прибора, либо в техническом паспорте.

Вы также можете получить лицензионный код по уникальному lD номеру

Прибора. lD номер высвечивается на экране Прибора при вкrtючении (Рис. 10.3-Рис. 10.4}.

Получить лицензионный код
Введите серийный номер вашего прибора

3001_200101|

Рис.10.3 Рис.10.4

Рис.8.3. Получение лицензионного кода

После обработки запроса система

выдаст информацию о Приборе (серийный

номер, lD, стаryс} и сгенерированный
лицензионный код (Рис. 10.5}.

Рис.10.5

Прибор найден
лtillрнзионныl кодr 2204546605

сэрийный нопэрi 3001 -200101

lDE 106034Е023

лgта rэfiэрачххr 01.02,2020

стацус! фоtца
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10.4 Порядок подачи заявки на сервисное обслуживание

Вход

Логин

Пароль

Я не помню пароль

3ареrистрироваться

Рис.10.6

,Qля подачи заявки на сервисное
обслуживание необходимо войти в

системи нажав кнопку (вход)) и ввести

свои данные (логин и пароль), при этом

предварительно пройти процедуру

регистрации, далее перейти во вкладку

<Навигация+Трекер задачD (Рис. 10.6)

В появившемся окне нажать кнопку <<Новая

задача)) (Рис. 10.7)

В форме мя подачи заявки

необходимо заполнить следующие

данные (рис.8.7):

Номер прибора: укажите
сериЙныЙ номер Вашего прибора
(данную информацию можно
посмотреть на маркировке
производителя, которая

располагается на задней крышке
Прибора или в техническом

паспорте).

Номер манипулятора: укажите
серийный номер Вашей

манипулятора (данную

информацию можно посмотреть в

техническом паспорте или на

маркировке производителя,

которая располагается на разъеме
подключения манипулятора к

Прибору или в техническом
паспорте).

Рис.10.7

Рис. 10.8

3аголовок: укажите краткий заrоловок, описывающий Вашу задачу.

(ж.*'
?И.r.s tW a rpi( 0уа -lxr Ф ерлу(у, в цiцщt
fficffiDJ

Е
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Описание: укажите подробный комментарий к Вашей задаче.

мрес укажите точный адрес нахождения Вашего прибора.

Контаtсная информация: укажите контакты, по которым можно будет с Вами

связаться мя получения более подробной информации

После ввода данных нажмите кнопку кСохранитьll

Новый комментарий

Комментарийr

Файл

обзор.,. Файл не выбран.

Смена frаryса

@@
Рис.10.9

После подтверждения, будет
отображено главное окно программы, в

котором в левом столбце будуг
отображены введенные Вами
вопросы\проблемы, а в правой части

расшифровка выделенной задачи (Рис.

10.10)

<<Новыйrr - данная заявка еще
находится в обработке службой
технической поддержки.

(В работеD - данная заявка

обработана службой технической

поддержки, по ней назначен

ответственный исполнитель, и

производятся работы по ее решению.
<rВыполненD - означает, что данная

заявка от пользователя решена службой
технической поддержки.

Пос.пе сохранения задачи Вы

можете добавить комментарии, нажав на

кнопку кНовый комментарий> и

<flобавить)), а также заrрузить файл с

описанием Вашей задачи, нажав на

кнопку кОбзор...> (Рис. 10.9)

Рис.10.10

после появления заявки на сайте она
обрабатывается с.rrужбой технической
помержки, и назначаются специалисты дrlя
ее выполнения. В ходе решения проблемы
стаryс заявки может обновляться. При смене
стаryса заявки службой технической
поддержки производится заполнение
комментариев с разъяснениями по ведению
заявки или заполнение необходимых
ответов, которые отображаются ниже поля

описания заявки.

35

Задачи

к*.фюЕ
щщ ,a.
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кНекоррешныйrr - означает, что

данная заявка введена некорректно.

Пользовательдlя угочнения информации ктекущей заявке и внесения изменений

может добавлять свои комментарии.
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Приложение А. flекларация по электромагнитной совместимости

Введение
В данном разделе представлена информация, которая является выдержкой из ГОСТ Р МЭК
60601-1-2 мя электрических и медицинских изделий. Ее следует учитывать при монтаже и

комбинировании Прибора с устройсгвами сторонних производителей. В случае

неопределенности обратиться к полному тексту ГОСТ Р МЭК 60601-1-2.

Основные положения декларачии
1 Сокрашения
1.1 В тексге настоящей декларации используются следующие сокращения:
1.1.1 ЭМС: Электромагнитная совместимость;

L.L.2 UT: Расчетное напряжение устройства (напряжение питания);

1.1.3 Vr: Уровень соответствия требованиям помехоустойчивости мя проверки;

л L.L.4 Er: Уровень соответствия требованиям помехоустойчивосги мя проверки;

1.1.5 Р: Номинальная мощность передатtlика в ваттах (Вт) согласно данным
производителя передап{ика;

1.1.6 d: Рекомендуемое безопасное расстояние в метрах (м).

2 Элешромаrнитное иiиучение мя всех устройств и сиGтем

2.L Прибор предназначен мя эксплуатации в условиях электромагнитного излучения,

указанных в таблице 1. 3аказчик, или пользователь обязан убедиться в том, что Прибор
эксплуатируется в подобн ых условиях.

Таблица 1

Измерения излучения помех соответствие
Электромагнитное окружение - основные

положения

Радиопомехи по ГОСТ Р 51318.11-
2006

Группа 1 П рибор использует высокочастотную
энергию только для выполнения внугренних

Функций. Уровень излучения
высокочастотн ых помех является
минимальным и, вероятно, не приведет к
нарушению функционирования
расположенного вблизи электронного
оборудования.

Радиопомехи по ГОСТ Р 51318.11-
2006

Класс А Прибор пригоден мя применения в любых
местах размещения, кроме жилых домов и
эпачllii uбпл-hблЕD

Гармонические составляющие
тока по гост з0804.3.2-2оLз

Класс А распределительной электрической сети,
питающей жилые дома. Могр быть
применены в жилых домах и зданиях,

Колебания напряжения и фликер
по ГоСТ 30804.3,з-201з

Соответсгвуют
классу А

непосредственно подключенных к

распределительной электрической сети,
питающей жилые дома, при наличии
следующего предупреждения :

Предупреждение

Прибор предназначен мя применения
исключительно проФессионалами в области
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Измерения излучения помех соответствие
Электромагнитное окружение - основные

положения

здравоохранения. Прибор может вызвать
ухудшение приема радиосигналов и
нарушить рабоry оборудования,

расположенного поблизости. В случае
необходимости примите меры дrlя снижения
помех, такие как изменение ориентации,
смена места размещения Прибора

2.2 Медицинское изделие требует применения специальных мер для обеспечения
электромагнитной совместимости и должно быть установлено, и введено в эксплуатацию

в соответствии с информацией, относящейся к ЭМС, приведенной в эксплуатационной

документации.
2.3 Медицинское изделие не следует применять в непосредственной близосrи или во

взаимосвязи с другим оборудованием.
2.4 Применение мобильных радиочастотных средств связи может оказывать
воздейсгвие на медицинские электрические изделия.

2.5 Использование аксессуаров, преобразователей и кабелей, отличных отуказанных в

данном руководстве может привести увеличению электромагнитной эмиссии или
снижению помехоустойчивости П рибора.
3 Элешромагнитная помехоустойчивость дrtя всех устройств и систем
3.1 Прибор предназначен мя эксплуатации в условиях электромаrнитного излучения,

указанных в таблице 2. 3аказчик или пользователь обязан убедиться в том, что устройство
эксплуатируется в подобных условиях.

Таблица 2
Проверка

помехоустойчивос
ти (сгандарт)

Уровень проверки Уровень соответствия
Электромагнитная

среда - рекомендации

Электросгатически
е разрядь1 (ЭСР) по
гост 30804.4.2-
201з

КонтактныЙ разряд *6 кВ

ВоздуlлныЙ разряfl +$ цý

КонтактныЙ разряд *6 кВ

ВоздуlлныЙ разряд t8 кВ

Пол -деревянный,
бетонный или покрытый
керамической плиткой,
если пол имеет
синтетическое
покрытие, то
относительная
влажность воздуха

должна составлять не
менее 30%.

Наносекундные
импульсные
помехи по Гост
30804.4.2-2013

t2 кВ для сетеЙ
электропитания

t1 кВ для входных и

выходнь!х проводов

t2 кВ для сетеЙ
электропитания

t1 КВ дrrlя входных и

выходных проводов

качество сети питания
должно соответсгвовать
типичной
коммерческой или
больничной среде.
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Проверка
помехоупойчивос

ти (стандарт)
Уровень проверки Уровень соответствия

Электромагнитная
среда - рекомендации

Микросекундные
импульсные
помехи большой
энергии по ГОСТ Р
51з17.4.5-99

t1 кВ Противофазное
напряжение

t2 кВ Однофазное
напряжение

tl кВ Противофазное
напряжение

t2 кВ Однофазное
напряжение

качество сети питания
должно соответствовать
типичной
коммерческой или
больничной среде.

Провалы
напряжения,
кратковременные
прерывания и

изменения
напряжения во
входных линиях
электропитания
по ГоСТ
30804.4.11-2013

<5% UT (0,5 цикла)

4ОYоUт (5 цикл)

7ОYоUт (25 циклов)

<5% UT (дя 5 с)

<5 % UT (0,5 цикла)

4О%Щ (5 циклов)

70%UT (25 циклов)

<5%UTHa5c

Качество напряжения
питания должно
соответствовать
стандартному качеству,
применяемому в
коммерческих и
медицинских
учрех{дениях.

Если пользователю
потребуется
продолжить рабоry с

усгройсгвом даже при
возникновении
прерывания в подаче
напряжения питания,

рекомендуется
подключить усгройсгво
через источник
бесперебойного
питанияили
аккумуляторную
батарею.

магнитное поле
промышленной
частоты (50/60 Гц)

по ГоСТ Р 50648-
94

3 А/м 3 А/м

Магнитные поля при
частоте сети должны
соответствовать
требованиям
коммерческих объектов
и медицинских
учрех<дений.

4 Элекгромагнитная помехоуGтойчивость firlя усrройств плu GиGтем, не
отноGяIцимиGя к жизнеобеспечению
4.L Переносная и мобильная радиоаппарацра, включая провода, не должна
эксплуатироваться вблизи устройсгва, на расстоянии, не рекомендованном в качестве
безопасного, рассчитанном в соответствии с уравнением мя несущей частоты
передап{ика.

Таблица 3

Проверка
помехоустойчивости

Уровень проверки Уровень соответствия

Рекомендуемое
безопасное

расстояние
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Кондуктивные помехи,
наведенные

радиочастотными
электромагнитными
полями по ГоСТ Р
51317.4.6 - 99

зв
(среднеквадратичное
отклонение) в полосе от
150 кГцдо 80 МГц

[Vr]=зg
d =L2lF

Радиочастотное
электромагнитное поле
по ГоСТ 30804.4.з-201з

3 В/м в полосе от 80
МГцдо 2,5 ГГц [Er] = З В/м

d -I.2tF , *^
полосы от 80 Мгцдо 800
Мгц

d =23tF , м^
полосы от 800 Мгц до
2,5 ГГц

4.3

4.4

4.2 Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных

РаДИОпеРедатчикоВ, по результатам наблюдениЙ за электромагнитноЙ обстановкоЙ1,

должна быть ниже, чем уровень соответствия в ках<дой полосе часrоd.

влияние помех имеет место вблизи оборудования, маркированного знаком
Числовое значение рекомендуемого безопасного расстояния, определенного

уравнением в таблице 3, между портативными и мобильными высокочастотными

устройсгвами связи и устройством представлено в таблице 4.

Таблица 4

1 Примечание: Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных радиопередатtlиков,
таких как базовые станции радиотелефонных сетей (сотовых/беспроводных), и наземных подвижных
радиостанций, любительских радиостанций, АМ и FМ радиовещательных передатчиков, телевизионных
ПеРеДаТЧИКОВ, Не МОжет быть определена расчетным путем с достаточноЙ точностью. flля этого должны
быть осуществлены практические измерения напряженности поля. Если измеренные значения в месте
ра3мещения Прибора превышают применимые уровни соответствия, то следует проводить наблюдения за
работоЙ Прибора с целью проверки их нормального функционирования. Если в процессе наблюдения
выявляется отклонение от нормальноrо функционирования, То, возможно, необходимо принять
дополнительные меры, такие как переориентировка или перемещение Прибора.

2 Примечание: В диапазоне частот 150 кГц - 80 МГц напряжённосгь поля должна быть MeHbule 3 В/м.

(tgD

\ Р,Вт

полоса ".i\
d,M

150 кГц - 80 МГц 80 МГц-800 Мгц 800 МГц- 2,5 ГГц

0,01 o,t2 o,t2 0,2з

0,1 0,38 0,38 о,7з

L L,2 L,2 2,З

10 3,8 3,8 7,з

100 L2 L2 2з
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4.5 ,Щля частот 80 МГц и 800 МГц (см. таблицы 3 - 4) деЙствует значение ддrя более

высокого диапазона частот.

4.6 Указания, приведенные в таблицах 3 - 4 применимы не во всех сиryациях.

Распространение электромагнитных колебаний изменяется из-за поглощающих и

отражающих свойств Фрукyр, предметов и людей.

4.7 При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d мя
передатчиков с номинальной максимальной выходной мощностью, не указанной в

таблице 4, в приведенные выражения в таблице 3 подставляют номинальную

максимальную выходную мощность в ваттах, указанную в документации изготовителя

передапlика
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Приложение Б. Нормативные требования
В данном разделе приведены нормативные требования, коЙрые должны учитываться при

разработке и эксплуатации меди ци нских лазерных электрических систем.

Перечень нормативн blx требований
Прибор разработан в Gоответствии со следующими нормативными документами:

1 гОСТ Р МЭК 60601-1-2010. Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие

требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик.

2 ГОСТ Р МЭК 60601-L-2-2ОL4.Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие

требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик.

Параллельный стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и испытания.

3 ГОСТ lEC 60825-1-2013. БезопасностьлазерноЙ аппараryры. Часть 1. Классификация

a\ оборудования, требования и руководство дlя пользователеЙ.

, 4 ГОСТ Р МЭК 62304-2013. Изделия медицинские. Программное обеспечение.

П роцессы жизненного цикла.
5 ГОСТ lEC 60601-2-22-2ОLL.Изделия медицинские электрические. Часть 2-22. Частные

требования к безопасносги при работе с хирургическим, косметическим, терапевтическим

и диагностическим лазерным оборудованием.

6 ГОСТ Р МЭК 62366-2013. Изделия медицинские. Проектирование медицинских

изделий с учетом эксплуатационной пригодности.

7 ГОСТ Р МЭК 60601-1-6-2014. Изделпя медицинские электрические. Часть 1-6. Общие

требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик.

fl о пол н ител ьн ы й ста нда рт. Эксплуата цион н ая п р и rодность.

8 ГОСГ Р ИСО t5223-1-2020. Изделия медицинские. Символы, применяемые при

маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации.
Часгь 1. Основные требования

^ 
При экGплуатации Прибора рекомендуется соблюдать спедующие нормативные

документы:

1 МУ 287-LLЗ Методические указания по дезинфекции, предсгерилизационной

очистке и стерилизации изделий медицинского назначения.

2 ГОСТ 31581-2012 Лазерная безопасность. Общие требования безопасности при

разработке и эксплуатации лазерных изделий.

З ГОСТ 12.4.308-2016 Система стандартов безопасности труда. Средства

индивидуальной защиты глаз. Очки мя защиты от лазерного излучения. Общие

технические требования и методы испытаний.
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