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1

Основные принципы работы

Настоящее руководство по эксплуатации предназначено для медицинского персонала, 
использующего многопараметрический измерительный модуль IntelliVue Х2 (М3002А) в 
качестве автономного монитора.

В главе, посвященной основным принципам работы, приводится общее описание монитора и его 
функций. В ней описывается порядок выполнения задач, общих для всех параметров (таких как 
ввод данных, включение и отключение параметра, настройка и изменение скорости вывода 
кривых, настройка профилей). В разделе, посвященном сигналам тревоги, приводится описание 
сигналов тревоги. В других разделах рассказывается о том, как выполнить отдельные измсреР1ия 
и осуществить техническое обслуживание оборудования.

Перед началом мониторинга пациентов ознакомьтесь со всеми инструкциями, включая 
предостережения и предупреждения. Необходимо также изучить инструкции по эксплуатации 
дополнительных принадлежностей и хранить эти инструкции, так как в них содержится важная 
информация об обслуживании и чистке оборудования, отсутствующая в данном руководстве.

Настоящее руководство содержит описание всех функций и опций. Ваш монитор может быть 
оснащен не всеми функциями и опциями, так как они поставляются не во все страны. Монитор 
легко настраивается. Элементы на экране, внешний вид меню и т.п. зависят от настроек, 
заданных для вашего медицинского учреждения, и могут отличаться от приведенных в 
настоящем документе.
Настоящее руководство может содержать описание функций и возможностей, не реализованных 
в оборудовании, поставляемом в Японию, и/или описание изделий, продажа которых не 
осуществляется в настоящее время в Японии в силу ограничений и запретов, налагаемых 
действующими в Японии законами и нормативными требованиями. За подробными сведениями 
обращайтесь в региональное торговое представительство и/или службу поддержки компании 
Philips.

В данном руководстве:

• Предостережение с пометкой «Осторожно!» оповещает о возможности возникновения 
опасной ситуации, нежелательного явления или угрозы безопасности. Несоблюдение этого 
предостережения может привести к серьезным травмам у пользователя или пациента, вплоть 
до летального исхода.

• Предупреждение с пометкой «Внимание!» указывает на аспекты, которые требуют особого 
внимания для безопасного и эффективного использования продукта. Несоблюдение этого 
предупреждения может привести к возникновению травм легкой и средней тяжести или 
повреждению оборудования и другого имущества, а в перспективе —  к более серьезным 
последствиям.

• Термин монитор относится к монитору пациента в целом. Словом дисплей обозначается 
дисплей как физическое устройство. Термин экран относится к любым изображениям на 
экране монитора, таким как результаты измерений, сигналы тревоги, данные пациента и т.д.

Только по назначению врача: федеральный закон Соединенных Штатов Америки разрешает 
продажу данного устройства только врачам или по заказу врачей.
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[1 Основные принципы работы

Сведения по технике безопасности
Приведенные ниже предостережения относятся к мониторам в целом. Предостережения, 
относящиеся к определенным параметрам или процедурам, приводятся в соответствующих 
главах.

Опасность поражения электрическим током и электрические помехи

ОСТОРОЖНО!
Заземление: во избежание риска поражения электрическим током монитор должен быть 
заземлен во время использования. Если в помещении отсутствует электрическая розетка с тремя 
контактами, обратитесь к электрику медицинского учреждения. Запрещается использовать 
переходники для подключения к розеткам с двумя контактами.
О пасность пораж ения электрическим  током: не вскрывайте корпус монитора или 
измерительного устройства. Прикосновение к открытым элементам электрической схемы может 
привести к поражению электрическим током. Обслуживание должно производиться 
квалифицированными специалистами сервисной службы.
Ток утечки: при подключении к пациенту нескольких устройств суммарный ток утечки может 
превысить пределы, установленные стандартами:

• ШС/ЕЫ 60601-1
• ЛЫ81/ААМ1 Е860601-1
• САЫ/С8А С22.2 N 0. 60601-1-08
Проконсультируйтесь со специалистами сервисной службы.
Радиочастотны е помехи: монитор вырабатывает, использует и излучает радиочастотную 
энергию, и в случае установки и эксплуатации без соблюдения требований, изложенных в 
сопроводительной документации, может создавать помехи для радиосвязи.

Условия эксплуатации

ОСТОРОЖНО!
Взрывоопасность: не используйте устройство в присутствии воспламеняющихся анестетиков 
или газов, например смеси воспламеняющихся анестетиков с воздухом, кислородом или закисью 
азота, либо в присутствии иных горючих веществ в сочетании с воздухом, закисью азота или в 
перенасыщенной кислородом атмосфере. Эксплуатация устройств в таких условиях может 
привести к взрыву.
Размещение оборудования: монитор не следует использовать рядом с другим оборудованием 
или в приборной стойке. Если монитор необходимо использовать в приборной стойке, следует 
убедиться в возможности его нормальной работы в требуемой конфигурации, прежде чем 
приступать к мониторингу пациентов.
Требования к  окружаю щей среде: мониторы, измерительные модули и принадлежности будут 
функционировать согласно заявленным рабочим характеристикам только в том случае, если они 
эксплуатируются в среде, отвечающей требованиям в отношении температуры, влажности и 
высоты над уровнем моря, указанным в разделе требований к окружающей среде в инструкции 
по эксплуатации.
Попадание жидкости: если па оборудование, аккумулятор или принадлежности пролилась 
жидкость или они случайно были погружены в жидкость, обратитесь к обслуживающему 
персоналу или инженеру сервисной службы Philips. Не используйте оборудование до тех пор, 
пока оно не пройдет соответствующие проверки и не будет признано годным к эксплуатации.
Условия, не пригодные для эксплуатации: мониторы не предназначены для использования в 
условиях МРТ или в перенасыщенной кислородом атмосфере (например, в гипербарокамерах).
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1 Основные принципы работы)

Сигналы тревоги

ОСТОРОЖНО!
• Не полагайтесь при мониторинге пациентов только на систему звуковой сигнализации. 

Уменьшение или отключение громкости сигналов тревоги в ходе мониторинга может 
представлять опасность для пациента. Помните, что наиболее надежный мониторинг 
пациента обеспечивается непосредственным наблюдением за пациентом и надлежащим 
функционированием оборудования для мониторинга.

• Имейте в виду, что мониторы в отделении могут иметь различные настройки сигналов 
тревоги, чтобы отвечать нуждам конкретных пациентов. Перед началом мониторинга следует 
убедиться в том, что настройки сигналов тревоги соответствуют пациенту.

Принадлежности

ОСТОРОЖНО!
Рекомендации Philips: используйте только принадлежности, одобренные компанией Philips. 
Использование других принадлежностей может отрицательно сказаться на функциях устройства 
и работе системы, а также представлять опасность.
Повторное использование: запрещается использовать повторно одноразовые датчики, сенсоры, 
принадлежности и т. п., предназначенные для однократного или индивидуального применения. 
Повторное использование может отрицательно сказаться на функциях устройства и работе 
системы, а также представлять опасность перекрестного инфицирования.

Э лектром агнитная совместимость: использование принадлежностей, отличных от указанных, 
может привести к повыщению уровня электромагнитного излучения или снижению 
устойчивости оборудования для мониторинга к электромагнитным помехам.

Повреждения: не используйте поврежденный датчик или датчик с открытыми элементами 
электрической схемы. Пе используйте поврежденные датчики. Не используйте принадлежности, 
упаковка которых была повреждена или вскрыта.
Кабели и трубки: всегда располагайте кабели и трубки таким образом, чтобы исключить 
обвитие и удушение пациента.
М Р-томография: на время МР-томографии необходимо снять все датчики и кабели с пациента. 
Наведенные токи могут вызвать ожоги.

Срок годности: не используйте принадлежности, срок годности которых истек.

Электрохирургические процедуры: не используйте антистатические или токопроводящие 
эндотрахеальные трубки, поскольку они могут вызвать ожоги во время электрохирургических 
процедур.

Сведения о безопасности
Защита личных данных

Защита личных данных о здоровье является одним из основных компонентов политики 
безопасности. Каждое учреждение, использующее мониторы, должно обеспечить средства 
защиты личных данных в соответствии с требованиями действующего законодательства и 
нормативных актов, а также принятыми в медицинском учреждении правилами управления 
такими данными. Защита может быть обеспечена только путем реализации комплексной, 
многоуровневой политики (включающей правила, процессы и технологии), направленной на 
защиту данных и систем от внешних и внутренних угроз.
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[ 1 Основные принципьмработы

Монитор пациента предназначен для использования в непосредственной близости от пациента и 
является хранилищем личных и конфиденциальных данных пациента. Кроме того, монитор 
включает элементы управления, позволяющие адаптировать его работу к используемой модели 
мониторинга.
Для обеспечения безопасности пациента и защиты личных данных о его здоровье необходима 
политика безопасности, которая включает следующие компоненты:

• М еры защ иты  доступа на физическом уровне —  доступ к монитору должен быть 
разрешен только авторизованным пользователям. Следует подумать о мерах безопасности на 
физическом уровне, чтобы предотвратить доступ неавторизованных пользователей к 
оборудованию.

• М еры безопасности при эксплуатации —  например, по завершении мониторинга 
необходимо производить выписку пациентов, чтобы их данные удалялись из монитора.

• М еры безопасности при проведении процедур —  например, предоставление права 
пользования монитором только сотрудникам, выполняющим определенные функции.

Кроме того, любая политика безопасности должна учитывать требования местного 
законодательства и нормативных актов.

При подключении мониторов пациента к сетям общего пользования необходимо учитывать 
аспекты защиты данных применительно к топологии и конфигурации сети. Ответственность за 
обеспечение безопасности сети, в которой может осуществляться передача конфиденциальных 
данных пациентов с монитора, несет медицинское учреждение.
Если монитор сдается в ремонт или на утилизацию либо вывозится из медицинского учреждения 
с какой-либо другой целью, всегда нужно удостоверяться в удалении всех данных пациента из 
монитора путем завершения мониторинга последнего пациента (см. раздел «Завершение 
мониторинга пациента» на стр. 103).

ПРИМЕЧАНИЕ

Файлы журнала, создаваемые монитором и измерительными модулями, используются для 
устранения неполадок системы и не содержат защищенных данных о состоянии здоровья 
пациентов.

О правилах HIPAA
Используемая в вашем учреждении политика безопасности должна, по возможности, 
основываться на стандартах, установленных Законом об обеспечении доступности и 
подотчетности в медицинском страховании (HIPAA), разработанным Министерством 
здравоохранения и социального обеспечения США в 1996 году. При разработке правил и 
процедур необходимо учитывать правила безопасности и конфиденциальности, а также Закон о 
применении медицинских информационных технологий в экономической деятельности и 
клинической практике (HITECH). Подробнее см. на веб-сайте по адресу: 
http://www.hhs.gov/ocr/privacy/.

О директивах ЕС
Используемая в вашем учреждении политика безопасности должна, если применимо, включать 
методы, установленные Директивой по защите прав частных лиц в отношении обработки личных 
данных и о свободном обмене такими данными (Директива 95/46/ЕС Европейского парламента и 
Европейского совета от 24 октября 1995 года). Кроме того, учреждение должно учитывать 
любые дополнительные, более жесткие стандарты, действующие в отдельных странах ЕС, таких 
как Германия, Франция и т. д.

Заявление о политике обеспечения безопасности продукции Philips
Дополнительные сведения об обеспечении безопасности и соблюдении конфиденциальности 
можно найти на веб-сайте Philips, посвященном защите продукции, по адресу: 
http://www.healthcare.philips.com/main/support/equipment-performance/product-security/index.wpd
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1 Основные принципы работы j

Заявление производителя о раскрытии информации для 
обеспечения безопасности медицинских устройств — MDS2

Заявление производителя о раскрытии информации для обеспечения безопасности медицинских 
устройств (MDS ) применительно к конкретным устройствам можно найти по адресу; 
http://www.healthcare.philips.com/main/support/equipment-performance/product-security/index.wpd

Общие сведения о модуле IntelliVue Х2
Многопараметрический измерительный модуль Philips IntelliVue Х2 —  это универсальное 
устройство мониторинга пациента, оснащенное цветным дисплеем с сенсорным экраном. Он 
позволяет одновременно осуществлять мониторинг ЭКГ в 3, 5, 6 или 10 отведениях (включая 
мониторинг аритмии и сегмента ST), а также мониторинг дыхания, Sp02, нАД и либо 
инвазивного давления и температуры, либо СО2.

Существует два варианта использования модуля Х2;

• В качестве мпогопараметрического измерительного модуля (МИС) при использовании с 
мониторами пациента Philips IntelliVue.

• В качестве автономного монитора пациента.
В настоящем документе Х2 называется «монитором». Исключение составляют ситуации, в 
которых описывается его использование вместе с основным монитором. В этих случаях его 
называют «Х2», чтобы отличать от основного монитора.

Монитор можно использовать для мониторинга взрослых пациентов, детей и новорожденных в 
условиях медицинского учреждения и во время транспортировки пациентов как в пределах 
больницы, так и за ее пределами.

Монитор сохраняет данные в базах данных трендов. Тренды можно просмотреть в виде таблицы 
(основные показатели жизнедеятельности) и задокументировать их с помощью центрального 
принтера. Можно просмотреть графики трендов, в том числе тренды горизонта, что позволяет 
выявить изменения в физиологическом состоянии пациента.
Х2 может работать от одного из трех источников питания: аккумулятора, основного монитора 
(если он подключен к Х2) или дополнительного внещнего блока питания (М8023А). Сведения о 
зарядке, обслуживании и состоянии аккумулятора см. в главе «Использование аккумуляторов» 
на стр. 267.

Использование Х2 в качестве многопараметрического 
измерительного модуля

Х2 можно подключить к монитору пациента IntelliVue и использовать его в качестве 
мпогопараметрического измерительного модуля (МИС), передающего результаты измерений, 
тренды и сведения о пациенте в мониторы пациента МР20/30, МР40/50, МР60/70/80/90 и МХ800. 
Х2 подключается к основному монитору с помощью кабеля MSL или напрямую.

При подключении к основному монитору модуль Х2 получает питание от основного монитора, в 
том числе питание, необходимое для зарядки аккумулятора. Основной монитор управляет 
подключенным модулем Х2, в том числе всеми функциями подачи сигналов тревоги. Сигналы 
тревоги недоступны на Х2, а сигнальными лампами управляет основной монитор. При 
подключении Х2 к основному монитору на экране отображается синее поле с сообщения.ми 
Режим Companion и Нет отображ.тревог.

Использование Х2 в качестве автономного монитора
Х2 можно использовать в качестве автономного переносного монитора. В автономно.м режиме 
монитор работает от аккумулятора или сети электроснабжения через дополнительный виещний 
блок питания.
Возможность сетевого подключения обеспечивает интеграцию информации, доступ к 
документации и данным.
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[i OcHOBHbie принципы работы

Непрерывный мониторинг
Благодаря возможности использования в качестве многопараметрического измерительного 
модуля и автономного монитора Х2 особенно подходит для использования в ходе 
транспортировки. При отсоединении Х2 от основного монитора он продолжает выполнять 
мониторинг пациента в качестве автономного монитора, работающего от аккумулятора, что 
позволяет отказаться от использования отдельного транспортного монитора. После 
подключения к новому основному монитору Х2 возобновляет работу в качестве 
многопараметрического измерительного модуля, предоставляя данные трендов, личные 
сведения о пациенте и настройки параметров и обеспечивая тем самым непрерывный 
мониторинг.

Элементы управления, индикаторы и разъемы
Общее описание модуля Х2

Кнопка включения/перехода в режим 
ожидания

Индикаторы питания и аккумулятора (см. 
раздел «Элементы управления и 
индикаторы модуля Х2» на стр. 17)
ЖК-дисплей QVGA с TFT-матрицей и 
сенсорным экраном диагональю 
3,5 дюйма

Сигнальные лампы (см. раздел «Элементы 
управления и индикаторы модуля Х2» на 
стр. 17)

Кнопка извлечения аккумулятора
Кнопки (см. раздел «Эле.менты 
управления и индикаторы модуля Х2» на 
стр. 17)

Измерительные разъемы (см. раздел 
«Разъемы для подключения пациента на 
правой стороне модуля Х2» на стр. 18)

Аккумулятор
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1 Основные'принципы работы]

Элементы управления и индикаторы модуля Х2

11 1 0 9

(те1ПУие Х2

вт«1К«у«

1-8

7

6

5

у

I

1 СИД питания от внешнего источника. Горит зеленым цветом, если монитор работает от 
внешнего блока питания.

2 СИД состояния аккумулятора. Во время зарядки горит желтым цветом. Мигает красным 
цветом, если аккумулятор разряжен.

3 СИД включения/перехода в режим ожидания. Горит зеленым цветом, если монитор включен. 
Красный цвет указывает на ошибку.

4 Кнопка включения/перехода в режим ожидания. Недоступна при подсоединении Х2 к 
основному монитору.

5 Клавиша основного экрана: закрывает все меню/окна и позволяет вернуться на основной 
экран.

6 Клавиша «умных» кнопок: выводит на экран умные кнопки.
7 Клавиша сигналов тревоги: включает/выключает сигналы тревоги или приостанавливает 

их.

8 Кнопка вы клю чения звука
9 Лампа активного сигнала тревоги. Горит красным или желтым цветом в зависимости от 

уровня сигнала тревоги. Мигает до тех пор, пока активный сигнал тревоги не будет 
подтвержден.

10 Лампа активного сигнала о неполадке (голубая). Мигает до тех пор, пока активный сигнал о 
неполадке не будет подтвержден.

И  Индикатор отключения сигналов тревоги. Когда сигналы тревоги приостановлены, 
сигнальная лампа горит красным цветом (или желтым, если приостановлены сигналы 
тревоги желтого уровня) и отображается символ отключения сигналов тревоги.
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