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Руководство по эксплуатации 
изделия медицинского назначения

Система электро-импедансной визуализации лёгких 
PulmoVista 500 с принадлежностями

Соответствует требованиям национальных стандартов: 
ГОСТ Р 50267.0-92, ГОСТ Р 50444-92,

ГОСТ Р 50267.0.4-99, ГОСТ Р 50267.49-2004

и технической документации изготовителя
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D r a R B r m e d i c a
A Drager and Siemens Company

Инструкции no эксплуатации

PulmoVista 500

" I

n r .

ВНИМАНИЕ Электро-импедансный томограф
Чтобы правильно использовать
данное медицинское устройство, П р О Г р Э М М Н О О  О б б С П б Ч б Н И в  1 .П
пользователь должен полностью  
изучить все его особенности, 
внимательно прочитав настоящие 
инструкции по эксплуатации.
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Использование данного руководства

Название основного  раздела (заголовок) 
помогает ориентироваться в руководстве.

И нструкции для пользователя, содержащие 
текст и иллюстрации, гарантируют 
всестороннее описание системы. Информация 
представлена в виде последовательностей 
рабочих операций. Это помогает пользователю 
обучаться работе с прибором.

В тексте содержатся пояснения и пошаговые 
инструкции по практическому использованию 
изделия, изложенные в виде коротких и 
понятных последовательностей действий.

1 Последовательными номерами
обозначаются рабочие операции. Для 
каждой новой последовательности рабочих 
операций нумерация снова начинается 
с «1».

•  Жирными точками обозначаются отдельные 
операции или различные варианты 
операции.

-  Тире обозначает списки данных, параметров 
или объектов.

(А) Буквы в скобках указывают на элементы на 
соответствующем рисунке.

Иллю страции облегчают соотнесение 
содержания текста с устройством. Упомянутые 
в тексте элементы выделяются. 
Несущественные детали опускаются.

Схематические представления изображения на 
экране направляют пользователя и отображают 
выполненные действия. Фактические 
изображения на экране отличаются внешним 
видом или конфигурацией.

А Буквами обозначены элементы, описанные в 
тексте.

Оформление текста

Для обозначения текста, отображаемого на 
экране и указанного на маркировке аппарата, 
используется пoJ^жиpнoe начертание и курсив, 
например(РЕЕР, A ir ^ m w ^ l a r m  S e t t in ^ j

Символ "больше" (>) обозначает путь перехода 
в диалоговом окне, H anpnM ep ( S y s te /n  s e tu p ) > 

( y e n t i la t io n ) > { B a s ic  s e t t in g s )  В этом примере 
[S y s te m  se fu j^3 T O  3ar0JT0B0K диалогового окна, 
i v e h t i l a t io n } ^  это горизонтальная вкладка, а 
( B a s ic  s e t t in g ^ ! -  это вертикальная вкладка.

С Товарные знаки

-  Medical Cockpit™

-  Infinity®

-  PulmoVista™

являются товарными знаками, 
принадлежащими фирме Drager

-  Buraton® -  товарный знак компании 
Schiilke & Мауг GmbH.
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Определения

&

ВНИМАНИЕ
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ содержит важную  
инф орм ацию  о потенциально опасны х  
ситуациях, которы е могут привести к 
смерти или серьезной травме.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ содержит важную 
информацию о потенциально опасных 
ситуациях, которые могут повлечь за собой 
нанесение пользователю или пациенту 
травмы низкой или средней тяжести или 
повреждение медицинского устройства либо 
другого имущества.

ПРИМЕЧАНИЕ
В ПРИМЕЧАНИИ содержится дополнительная 
информация, которая помогает избежать 
неудобств во время работы.

Сокращения и символы

Дополнительные разъяснения см, в разделах 
"Сокращения" на стр. 26 и "Условные 
обозначения" на стр. 28.
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Эта страница специально оставлена пустой
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Для безопасности персонала и пациентов

Строго соблюдайте указания, 
приведенные в руководстве по
эксплуатации.........................................................  8
Обучение................................................................  8
Безопасность пациентов..................................  8
Функциональная безопасность....................... 8

Предупреждения и напоминания
общ его х а р а кте р а .............................................. 9

Замечания по риску ЭМС/ЭСР для 
функционирования устройства....................... 11

Инструкции по эксплуатации PulmoVista 500 ПО 1.п

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



Для безопасности персонала и пациентов

Строго соблюдайте указания, 
приведенные в руководстве по 
эксплуатации

ВШШАНИЕ *
При использовании м едицинского  
аппарата необходимо полное поним ание и 
строгое соблю дение всех положений  
данного руководства по эксплуатации. 
М едицинское устрой ство  разреш ено  
применять только  по прям ому назначению, 
указанному в разделе "П редполагаемое  
использование" на стр. 14. Вним ательно  
ознакомьтесь со всей представленной в 
руководстве по эксплуатации  
инф ормацией с пометкой  
"ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ" и 
"ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ", а также с 
инф ормацией наклеек на м едицинском  
аппарате. Несоблю дение д анны х  
предупреждений и предостережений  
считается ненадлежащ им применением  
Н ^у^ц и нско го  аппарата. ^

также последствий использования прибора не 
по назначению и потенциальных 
нежелательных явлений у пациентов с какими- 
либо отклонениями. Изменение медицинского 
прибора или использование его не по 
назначению может быть опасным.

Функциональная безопасность

PulmoVista 500 показывает динамические 
изображения ЭИТ и краткосрочные изменения 
импеданса легких в конце выдоха, позволяя 
опытному пользователю правильно 
интерпретировать эту информацию.

PulmoVista 500 гарантирует, что ток, 
подаваемый на пациента, находится в 
допустимых пределах.

Обучение

Медицинские специалисты могут пройти 
учебные курсы в компании Drager, информацию
о которых можно найти на сайте 
www.draegercom.

Безопасность пациентов

При разработке данного медицинского прибора, 
документации и маркировки изготовитель 
исходил из того, что медицинский прибор будут 
приобретать и использовать только 
квалифицированные профессионалы, которым 
будут известны определенные основные 
характеристики прибора. Поэтому указания, 
предупреждения и напоминания в значительной 
степени относятся к специфике данного 
аппарата фирмы Drager.

В настоящую документацию не включены 
описания различных факторов опасности, 
очевидных для специалистов-медиков и 
операторов данного медицинского прибора, а

8 Инструкции по эксплуатации PulmoVista 500 ПО 1.п
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Для безопасности персонала и пациентов

Предупреждения и напоминания общего характера

Следующие предупреждения и напоминания 
касаются общих действий при работе с 
медицинским устройством. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ и ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ, 
относящиеся к конкретным подсистемам или 
функциям, приведены далее в тех разделах 
данного руководства по эксплуатации, в 
которых затрагиваются соответствующие темы, 
или в руководстве по эксплуатации изделия, 
используемого в сочетании с данным 
аппаратом.

ВНИМАНИЕ
Риск ош ибки персонала.
Данное м едицинское устройство  может 
использоваться  тол ько  врачами и 
м едицинским  персоналом , прош едш им  
обучение по работе с данны м  м едицинским  
устройством .______________

ВНИМАНЙЁ~ '
Риск вы хода устройства из строя. 
П одключение к электрооборудованию , не 
указанному в данном руководстве по 
эксплуатации, долж но осущ ествляться  
только в соответствии с рекомендациями  
производителей соответствую щ его  
оборудования и соответствовать  
национальны м  нормативам по 
медицинскому оборудованию .

ВНИМАНИЕ
Риск неправил ьны х терапевтических  
решений.
Не следует полагаться только  на данное  
медицинское устройство  для диагностики  
или принятия терапевтических решений.

ВНИМАНИЕ
Риск неэф ф ективной деф ибрилляции. 
Перед деф ибрилляцией сердца  
необходимо снять  с пациента все детали 
м едицинского интерф ейса.

ВНИМАНИЕ
Риск вы хода устройства из строя.
Если, несмотря на предупреждение, вы  
установили интерф ейс пациента во время  
деф ибрилляции, необходимо заменить все 
детали интерф ейса пациента, включая  
кабель пациента и основной кабель.

ВНИМАНИЕ
Риск удара электрическим  током  и 
повреждения устройства.
М едицинский аппарат нельзя  
эксплуатировать в помещении, где много  
проводящ ей пы ли и грязи, напр., 
металлической или граф итовой пы ли или 
непреры вны х проводников, таких как 
влага.

ВНИМАНИЕ
Риск возгорания или взры ва. 
М едицинский аппарат нельзя  
эксплуатировать в помещении, где 
вероятно появление горю чих или 
взры воопасн ы х газовы х смесей.

ВНИМАНИЕ
Риск возгорания.
М едицинский аппарат нельзя  
эксплуатировать в помещ ении с большим  
содержанием кислорода в воздухе.

ВНИМАНИЕ 
Риск возгорания.
Нельзя ставить медицинское устройство  
рядом с кислородны м  аппаратом, 
вы пускное  отверстие которого вы ходит в 
окруж аю щ ую  атмосферу. Медицинское  
устройство  долж но находиться на 
расстоянии не менее 1 м (3,3 фута) перед 
кислородны м  аппаратом и не менее 20 см 
(7,9 дю йм ов) сбоку от него.
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Для безопасности персонала и пациентов

С

ВНИМАНИЕ
Риск вы хода устройства из строя. 
Нельзя эксплуатировать м едицинский  
аппарат в условиях, вы ходящ их за 
пределы предписанны х значений.

ВНИМАНИЕ
Риск удара электрическим  током  и 
повреждения устройства. 
Избегайте скопления ж идкости.

ВНИМАНИЕ
Риск повреждения устройства.
Если на устройство  случайно  прольется  
ж идкость, необходимо сразу отклю чить  
устройство от источника питания. 
О братиться к техническом у персоналу.

ВНИМАНИЕ
Риск вы хода устройства  из строя. 
М едицинское устрой ство  нельзя  
подвергать прямому воздействию  
радиоактивного излучения.

ВНЙЙАНИЕ ’ ”
Риск вы хода устройства  из строя.
Нельзя подвергать никакие части  
медицинского аппарата, кроме интерф ейса  
п а щ ^ н щ , рентгеновскому изл учению.

ВНИМАНИЕ
Риск вы хода устройства  из строя. 
Нельзя закры вать  вентиляционны е  
отверстия вокруг ком понентов питания  
медицинского аппарата.

ВНИМАНИЕ 
Риск удара током.
Нельзя вскры вать  корпус м едицинского  
аппарат .

ВНИМАНИЕ
Риск удара электрическим  током  и 
повреждения устройства.
Нельзя подклю чать к  порту USB 
устройства с собственны м  источником  
питания, такие как принтер или внеш ний  
жесткий диск.

ВНИМАНИЕ
Риск удара электрическим  током  и 
повреждения устройства.
Нельзя эксплуатировать  м едицинский  
аппарат в помещ ениях с электрической  
сетью , которая не соответствует  
требованиям  раздела "Э ксплуатационны е  
характеристики" на стр. 109.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
Рентгеновские лучи могут исказить 
изображения ЭИТ.
Медицинский аппарат должен находиться на 
расстоянии не менее 1,5 м (4,9 фута) от 
рентгеновских аппаратов.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
Риск повреждения сенсорного дисплея. 
Нельзя касаться передней панели модуля 
Medical Cockpit (Infinity С500) острыми 
инструментами.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
Риск перегрева.
Медицинский аппарат необходимо оберегать 
от источников тепла, таких как прямой 
солнечный свет или обогреватели. Нельзя 
закрывать устройство постельным бельем.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
Риск неправильных терапевтических 
решений.
Необходимо проверить, не влияют ли на ЭКГ, 
ЭМГ или ЭЭГ измерения ЭИТ._____________ _

Medical Cockpit (Infinity С500) предназначена 
для использования только с одобренными 
программными приложениями, которые были 
установлены специалистами DrSgerService. 
Ответственность за функционирование 
программных приложений (включая их 
обновления) на дисплее несет их 
производитель.
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Для безопасности персонала и пациентов

Замечания по риску ЭМС/ЭСР для 
функционирования устройства

ВНИМАНИЕ
Риск искаж енны х изображений, 
приводящ их к неправильны м  
терапевтическим  решениям.
При работе м едицинского  аппарата нельзя  
пользоваться  м об ил ьны м и телеф онами на 
расстоянии ближе 3 м (9,8 ф утов) от 
аппарата. П одробности см. в таблице на 
стр. 117.

ВНИбЯДИИЕ
Риск искаж енны х изображений, 
приводящ их к неправильны м  
терапевтическим  решениям.
Если изображения или кривы е  искажаю тся, 
необходимо проверить, не влияю т ли  на 
работу м едицинского  аппарата  
электром агнитны е помехи, и если да, 
устранить  их.
Другое оборудование, даже если оно  
отвечает требованиям  по излучению  
CISPR, может вы зы в а ть  помехи в работе 
Ш ДИ И ЙИ'ского аппарата. ____

ВНИМАНИЕ
Не прикасайтесь к вы водам  
разъем ов, помеченны х  
предостерегаю щ им знаком ЭСР, 
не соединяйте эти разъемы, не 
приняв мер предосторожности  

против электростатического разряда (ЭСР). 
В качестве мер предосторожности следует 
использовать  антистатическую  одежду и 
обувь, прикасаться  к стерж ню  заземления 
перед подклю чением  контактов или  
использовать  электрически изолирую щ ие  
антистатические перчатки. Весь персонал  
должен б ы ть  проинструктирован на 
предмет мер предосторожности против  
электростатического разряда.

Общие характеристики электромагнитной 
совместимости (ЭМС) соответствуют 
международному стандарту ЭМС 
IEC 60601-1-2:

При работе с электрическими медицинскими 
приборами необходимо соблюдать 
специальные меры предосторожности, 
касающиеся электромагнитной 
совместимости (ЭМС). Эти приборы следует 
устанавливать и вводить в эксплуатацию в 
соответствии с правилами ЭМС, приведенными 
на стр. 112.

Портативные и мобильные РЧ-устройства связи 
могут влиять на работу медицинского 
электрического оборудования.
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Назначение

Предполагаемое использование

PulmoVista 500 предназначен для измерения 
биоимпеданса грудной клетки методом 
электроимпедансной томографии.

PulmoVista 500 показывает местные изменения 
объема воздуха, связанные с вентиляцией и 
регистрируемые электродами.

PulmoVista 500 показывает местные 
краткосрочные изменения остаточного объема 
легких в конце выдоха, регистрируемые 
электродами.

PulmoVista 500 показывает эту информацию в 
следующей форме:
-  Динамические изображения поперечного 

сечения ЭИТ в реальном времени
-  Статусные изображения в поперечном 

сечении ЭИТ
-  Сигналы биоимпеданса в реальном времени
-  Производные числовые параметры
-  Данные трендов

Аппарат PulmoVista 500 предназначен для 
эксплуатации в стационарных условиях для 
обследования лежащих пациентов с 
окружностью груди от 70 см (27,6 дюймов) 
до 150 см (59 дюймов).

PulmoVista 500 может эксплуатироваться 
только квалифицированным и прошедшим 
специальную подготовку медицинским 
персоналом.

PulmoVista 500 не является устройством для 
поддержания жизнедеятельности, согласно 
IEC 60601-1-2. Показываемые устройством 
изображения могут служить только в качестве 
дополнительного источника информации для 
оценки функционирования легких.

Показания к применению/противопоказания

Показания к применению

PulmoVista 500 предназначен для 
обследования пациентов, лежащих на спине, на 
животе или на боку, у которых интерес 
представляет регионарное распределение 
объема легких.

Медицинские противопоказания

ВНИМАНИЕ
Pulm oVista 500 нельзя использовать  на 
пациентах с кардиостим улятором .

ВНИМАНИЕ
Pulm oVista 500 нельзя использовать  на 
пациентах с им плантированны м  
кардиовертером.

ВНИМАНИЕ
Pulm oVista 500 нельзя использовать  на 
пациентах с другим и электрически  
активны м и им плантантами, которы е могут 
вы зы вать  помехи при взаим одействии с 
Pulm oVista 500.
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Назначение

ВНИМАНИЕ
Pulm oVista 500 нельзя использовать  на 
пациентах, у которы х повреждена кожа в 

Ц'ом месте, где нужно приклады вать  
электроды .

ВНИМАНИЕ
Pulm oVista 500 нельзя использовать  на 
пациентах, у которы х электроды  не 
получаю т достаточного  контакта в кожей, 
напр., из-за перевязочны х материалов.

ВНИМАНИЕ
Pulm oVista  500 нельзя использовать  на 
пациентах, для которы х прикрепление  
электродов может б ы ть  опасны м , напр., 
при повреж дениях или переломах  
позвоночника.

ВНИМАНИЕ
Pulm oVista 500 нельзя использовать  на 
пациентах с непроизвольны м и  
движ ениям и тела.

Другие противопоказания

I ВНИМАНИЕ
I Pulm oVista 500 нельзя использовать  на 
(пациентах с индексом  массы  тела вы ш е 50.

ВНИМАНИЕ
Pulm oVista 500 нельзя использовать  на 
пациентах с д ы хател ьн ы м  объемом менее 
200 мЛ, поскольку  измеренные значения  
могут б ы ть  недостоверны м и.

ВНИМАНИЕ
Pulm oVista 500 нельзя использовать  на 
ам булаторнь 1х  пациентах.

Безопасность и эффективность не была 
проверена на беременных женщинах и детях 
до 5 лет, поэтому PulmoVista 500 нельзя 
использовать на этих группах пациентов.

ВНИМАНИЕ
Риск сердечны х наруш ений или  
неправил ьн ы х терапевтических решений. 
Данное м едицинское устройство  нельзя  
использовать  в сочетании с другими  
биоим педансны м и изм ерительны м и  
устройствам и. Э лектрические сигналы  
могут вы звать  помехи, которы е приведут к 
неточны м показаниям .

ВНИМАНИЕ
Риск вы хода  устройства из строя. 
Данное м едицинское устройство  нельзя  
использоваться  вблизи си л ьн ы х  
м агнитны х полей, таких как МРТ.

ВНИМАНИЕ
Риск вы хода устройства  из строя.
Данное медицинское устройство  нельзя  
использоваться  во время электротерапии. 
Электрические сигналы  могут вы звать  
помехи, которы е приведут к неточным  
показаниям.

ВНИМАНИЕ
Риск неправил ьн ы х терапевтических  
решений.
Данное медицинское устройство  нельзя  
использовать  во время проведения  
электрохирургии и электрокоагуляции. 
Электрические сигналы  могут вы звать  
помехи, которы е приведут к неточным  
показаниям.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
При некоторых состояниях пациентов, таких 
как чрезмерная тучность или обширный отек 
легких, качество сигналов ЗИТ может 
ухудшиться, что потребует особой 
внимательности при их интерпретации.
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Назначение

Среда эксплуатации

ВНЙНШИЕ '
Pulm oVista 500 предназначен для  
стационарного использования  в 
больницах тол ько  в след ую щ их  
клинических отделениях:
-  Отделения интенсивной терапии
-  Палаты предварительного  

обследования
-  П ослеоперационные палаты

ВНИМАНИЕ
Pulm oVista 500 не предназначен для  
использования во время транспортировки .

ВНИМАНИЕ 1
Перед транспортировкой  необходимо  
вы клю чить  Pulm oVista 500.

После выключения и отсоединения от пациента 
PulmoVista 500 может перемещаться вместе с 
пациентом внутри больницы.

Использование в лабораторных исследованиях 
методом компьютерной томографии возможно, 
но может привести к снижению качества данных 
ЭИТ.

PulmoVista 500 запрещается использовать:
-  При транспортировке
-  Во взрывоопасных помещениях
-  В помещениях, насыщенных кислородом
-  В помещениях, где присутствуют 

радиоактивные вещества

PulmoVista 500 нельзя использоваться в 
помещениях, где присутствуют 
воспламеняющиеся анестетики или другие 
воспламеняющиеся вещества.

MEDIBUS

Данные из вентилятора Drager могут 
передаваться в PulmoVista 500 при помощи 
программного протокола MEDIBUS и 
интерфейсного кабеля RS 232.

PulmoVista 500 может показывать данные из 
следующих вентиляторов DrSger:
-  Evita 2 dura
-  Evita 4, Evita 4 edition
-  Evita XL
-  Evita Infinity V500
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Назначение

Опция ADAP

Опция ADAP (Пакет расширенного анализа 
данных) расширяет возможности базовой 
программы ЭИТ следующими функциями:

-  Регистрация данных пациента

-  Регистрация данных

-  Маркировка событий

-  Просмотр данных

-  Работа с файлами

-  Более высокая частота кадров

-  Настройка фильтра В  д и а п а з о н е

-  Ручная регулировка рабочей частоты

Детальное описание содержится в 
"Дополнительные функции опции ADAP" 
на стр. 65.
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Общие сведения

PulmoVista 500

Электро-импедансный томограф  
PulmoVista 500 состоит из следующих
компонентов:

А Medical Cockpit (Infinity С500)

В Рукоять 

С Модуль ЭИТ

D Тележка с 4 двойными роликами 
с блокирующими тормозами

Е Блок питания (Infinity Р2500)

F Электродный пояс

G Кабель пациента

Н Основной кабель

20 Инструкции по эксплуатации PulmoVista 500 ПО 1.п
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