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1. Назначение и область применения

Аппарат ультразвуковой терапевтический «АЭРОТОН-ММ» по ГКТЕ.941517.054 ТУ 
(далее - аппарат) предназначен для профилактики и лечения заболеваний в 
оториноларингологии, гинекологии, стоматологии, хирургии и дерматологии путем 
воздействия на патологический очаг физическими и физико-химическими факторами: 
фотохромным излучением красного, синего и зеленого спектров и аэрозольной терапией с 
использованием низкочастотного ультразвукового распыления (струйно-кавитационного 
орошения) лекарственного раствора.

Область применения -  оториноларингология, гинекология, стоматология, хирургия и 
дерматология. Основное применение аппарата в лечебно-профилактических медицинских 
учреждениях разных форм собственности, имеющих соответствующую лицензию на 
медицинскую деятельность.

Показания к применению:
- в оториноларингологии (острый и хронический ринит, острый и хронический тонзиллит, 
острый и хронический фарингит, острый и хронический аденоидит, острый и хронический, 
острый и хронический синусит, острый и хронический отит);
- в гинекологии (острый и хронический цервицит, кандидоз, хламидиоз);
- в хирургии (гнойные раны, ожоги, фурункулез, абсцесс);
- в дерматологии (хроническая экзема, угревая болезнь, микоз стоп, дерматиты).

Противопоказания к применению:
- острые инфекционные заболевания;
- неконтролируемая артериальная гипертензия;
- ишемическая болезнь сердца и сосудов головного мозга в стадии декомпенсации;
- эпилепсия;
- психиатрические заболевания;
- беременность (первый триместр и последний месяц);
- активный туберкулез любой локализации.

Возможных побочных действий не обнаружено.

2. Общая информация

В основу аппарата заложено комплексное воздействие фотохромным излучением 
красного, синего и зеленого спектров и аэрозольной терапией с использованием 
ультразвукового распыления (орошения) на очаг инфекции.

Данный аппарат используется для:
- консервативного лечения больньк с оториноларингологическими заболеваниями с 
использованием низкочастотного ультразвукового распыления (струйно-кавитационного 
орошения) лекарственного раствора;
- консервативного лечения больных с гинекологическими заболеваниями с использованием 
низкочастотного ультразвукового распыления (струйно-кавитационного орошения) 
лекарственного раствора;
- профилактики и лечения гнойных ран и раневой инфекции различного происхождения и 
локализации путем их обработки энергией низкочастотного ультразвука через жидкие 
промежуточные и консистентные лекарственные вещества;
- профилактики и лечения кожной патологии различного генеза путём воздействия на 
патологический очаг комплексом физико-химических факторов, включающих его обработку 
энергией низкочастотного ультразвука через жидкие промежуточные и консистентные 
лекарственные вещества, а также воздействие полихромным излучением красного, зелёного и
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Аппарат соответствует требованиям ГОСТ Р 50444-92, техническим условиям 
ГКТЕ.941517.054 ТУ и комплекту документации согласно ГКТЕ. 941517.054.00.00.000.

3.1 Электрическое питание аппарата осуществляется от сети переменного тока 
частотой (50 ± 0,5) Гц, напряжением (220 ± 22) В.

3.2 Аппарат обеспечивает работу в следующих режимах:
- ультразвуковое распыление;
- фотохромное излучение.

3.2.1 Частота акустических колебаний волновода-инструмента ультразвукового 
инжектора в режиме ультразвукового распыления - 44±4 кГц.

3.2.2 Амплитуда колебаний рабочего торца волновода-инетрумента ультразвукового 
инжектора при нагрузке на воздух в режиме ультразвукового распыления - 30±10 мкм.

3.2.3 В режиме фотохромного излучения аппарат обеспечивает следующие параметры:
3.2.3.1 длины волн в следующих диапазонах:
- от 640 до 680 нм (краеный спектр);
- от 515 до.555 нм (зеленый спектр);
- от 450 до 480 нм (синий спектр).
3.2.3.2 еила евета:
- 2000 мкд (красный спектр);
- 5000 мкд (зеленый спектр);
- 2000 мкд (синий спектр).

3.3. Потребляемая мощность аппарата составляет не более 100 В А.
3.4 При работе ультразвукового инжектора аппарат обеспечивает расход жидкости не 

более Юмл/мин.
3.5 Время работы аппликатора фотохромного - от 1 мин до 99 мин.
3.6 Время установления рабочего режима аппарата еоставляет не более 5 с.
3.7 Габаритные размеры составных частей аппарата, не более:
- блока управления -  300x260x70 мм;
- ультразвукового инжектора (УЗИ) - 300x210x30 мм;
- аппликатора фотохромного (ФХИ) - длина 175 мм, диаметр 25 мм;
- волновода-инструмента - длина 65 мм, диаметр 8 мм;
- насадки - длина 30 мм, диаметр 16 мм;
- держателя инжектора - 150x100x180 мм.

3.8 Масса аппарата не более 5 кг.
3.9 Режим работы аппарата продолжительный с повторно-кратковременной нагрузкой

- в течение 6 ч в сутки. Длительность непрерывной работы аппарата определяется временным 
интервалом распыления лекарственного раствора ультразвуковым инжектором и временем 
работы аппликатора фотохромного.

3.10 Средний срок службы аппарата не менее пяти лет. По истечении пяти лет должно 
быть проведено техническое обслуживание аппарата с проверкой всех техничееких 
характериетик на соответствие.

Эксплуатация аппарата может осуществляться до достижения им предельного 
состояния. Предельным состоянием аппарата считается невозможность или технико
экономическая нецелесообразность восстановления работоспособности.

3.11 Дезинфекцию наружных поверхностей аппарата: блока управления, 
ультразвукового инжектора, аппликатора фотохромного, держателя инжектора и кабелей 
проводят способом двукратного протирания любыми дезинфекционными ередствами, 
разрещенными к применению на территории РФ, по режиму бактериальной дезинфекции (4% 
раствор перекиси водорода с добавлением 0,5% моющего средства), согласно СанПиН
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2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осугцествляющим 
медицинскую деятельность» и ОСТ 42-21-2-85 «Стерилизация и дезинфекция изделий 
медицинского назначения. Методы, средства и режимы» (например: Альфадез, Секусепт 
Пульвер, Комбидез, Инструдез) либо согласно МУ-287-113 от 30.12.1998г. «Методические 
указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий 
медицинского назначения».

Волноводы-инструменты ультразвукового инжектора и насадки аппликатора 
фотохромного стерилизуют паровым методом (при температуре 132°С и давлении пара 2,2 
атм., время выдержки 5 мин.), согласно СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно- 
эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую 
деятельность» и ОСТ 42-21-2-85 «Стерилизация и дезинфекция изделий медицинского 
назначения. Методы, средства и режимы».

3.12 Электрический монтаж аппарата соответствует электромонтажному чертежу 
ГКТЕ. 941517.054.00.00.000 МЭ, выполненному в соответствии с требованиями РДТ 25 106- 
88 .

3.13 Защитно-декоративные металлические и неметаллические покрытия аппарата 
выполнены по ГОСТ 9.301-88, ГОСТ 9.302-88, ГОСТ 9.032-74.

3.14 Аппарат соответствует требованиям ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014, предъявляемым 
к медицинскому оборудованию. Аппарат предназначен для использования в 
электромагнитной обстановке, определяемой ниже. Пользователь аппарата должен 
обеспечить его применение в указанной электромагнитной обстановке.

Аппарат не требует применения специальных мер для обеспечения электромагнитной 
совместимости и должен быть установлен и введен в эксплуатацию в соответствии с 
информацией, относящейся к электромагнитной совместимости, приведенной в 
эксплуатационной документации на медицинское изделие.

Аппарат возможно применять в непосредственной близости или во взаимосвязи с 
другими медицинским оборудованием. Аппарат не требует особого обращения с учетом 
воздействия электромагнитных полей, создаваемых посторонними приборами и самим 
оборудованием.

Данные по помехоэмиссии и помехоустойчивости приведены в таблицах 1, 2 и 3. 
Таблица 1. -  Помехоэмиссия

Испытания на помехоэмиссию Соответствие Электромагнитная обстановка - указания
1. Напряжение радиопомех на 
сетевых зажимах

Соответствует, 
класс А группа 1

Аппарат не следует подключать к другому 
оборудованию.

2.Напряженность магнитного поля Соответствует Магнитные нормы не должны превышать 
нормы для медицинских учреждений.

3.Напряженность поля радиопомех Соответствует, 
класс А группа 1

Сеть питания должна соответствовать 
требованиям для медицинских 
учреждений.

4.Гармонические составляющие 
тока

Соответствует Аппарат пригоден для применения в 
любых местах размещения, включая 
жилые дома и здания, непосредственно 
подключенные к распределительной 
электрической сети, питающей жилые 
дома.

5.Колебания напряжения и фликер 
на сетевых зажимах

Соответствует Аппарат пригоден для применения в 
любых местах размещения, включая 
жилые дома и здания, непосредственно 
подключенные к распределительной 
электрической сети, питающей жилые 
дома.
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Таблица 2. -  Помехоустойчивость
Испытания на 

помехоустойчивость
Испытательный 
уровень по МЭК 

60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная 
обстановка - 

указания
1 .Электростатические 
разряды (ЭСР)

±6 кВ -  контактный 
разряд 
+8 кВ

Соответствует. В

воздушный
разряд

Полы помещения 
должны быть
выполнены из дерева, 
бетона или
керамической плитки. 
Если полы покрыты 
синтетическим  
материалом, то
относительная 
влажность воздуха  
долж на составлять не 
менее 30%.

2 .Наносеку ндные 
импульсные помехи

+2 кВ -  для линий 
электропитания 
+ 1 кВ -  для линий 
ввода/вывода

Соответствует. В Качество
электрической энергии  
долж но
соответствовать 
типичным условиям  
медицинских  
учреждений.____________

3 .Микроимпульсные 
помехи большой
энергии
«провод-земля»
«провод-провод»

Соответствует. В

+2,0 кВ -  2,0  кВ 
+1,0 к В -1,0 кВ

Качество
электрической энергии  
долж но
соответствовать 
типичным условиям  
медицинских  
учреждений.____________

4.Динамические 
изменения напряжения 
электропитания 
переменного тока:
- провалы напряжения 
сети электропитания

Соответствует. С

прерывания
напряжения

Амплитуда -  0 Пн 
длител. -  0,5 пер. 
Амплитуда -  0,4 UH  
длител. -  5 пер. 
Амплитуда -  0,7 UH  
длител. -  25 пер.

Амплитуда -  0 UH  
длител. -  5 секунд.

Качество
электрической энергии  
должно
соответствовать 
типичным условиям  
медицинских  
учреждений.

5.Магнитное поле 
промышленной частоты

3 А/м Соответствует. А При эксплуатации
аппарата, на пациента 
не должны
воздействовать другие 
источники магнитного 
поля.
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Таблица 3. -  Помехоустойчивость
Испытания на 

помехоустойчивость
Испытательный 
уровень по М ЭК  

60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная обстановка - указания

Кондуктивные 
помехи, наведенные 
частотными 
электромагнитными 
полями

3 В Соответству 
ет. А

Рекомендуемое защитное расстояние 
от изделия, включая провода, до 
переносных и мобильных
радиоприборов должно быть не менее 
значения, определяемого из уравнения 
для частоты передачи.
Рекомендуемое защитное 
расстояние:
d = 1,2 V Р для частот от 0,15 до 80 
МГц,
Р = номинальная мощность 
передатчика в ваттах (Вт) 
d = рекомендуемое защитное 
расстояние в метрах (м).

Напряженность поля при
распространении радиоволн от 
стационарных радиопередатчиков, по 
результатам наблюдений за 
электромагнитной обстановкой,
должна быть ниже чем уровень 
соответствия в каждой полосе частот. 
Влияние помех может иметь место 
вблизи оборудования, маркированного 
знаком

4. Состав изделия

Аппарат «Аэротон-ММ» имеет состав (рис. 1):
- Блок управления -  1 шт;
- Ультразвуковой инжектор (УЗИ) - 1 шт;
- Аппликатор фотохромный (ФХИ) -  1 шт;
- Держатель инжектора -  1 шт;
- Насадка -  4 шт;
- Ключ -  1 шт;
- Волновод-инструмент -  4 шт;
- Паспорт -  1 шт;
- Руководство по эксплуатации -  1 шт.
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Блок управления - предназначен для преобразования электроэнергии промышленной 
сети (220 В и 50 Гц) в электроэнергию ультразвуковой частоты (44 ± 4 кГц) необходимой 
мощности. Блок, в резонансе с волноводом-инструментом, обеспечивает необходимую для 
работы амплитуду ультразвуковых колебаний излучающего торца волновода-инструмента в 
момент его резонанса, 30+10 мкм.

Общий вид медицинского изделия «Аппарат ультразвуковой терапевтический 
«АЭРОТОН-ММ» по ГКТЕ.941517.054 ТУ приведен на рисунке 1.

Аппарат состоит из блока управления 1, в котором установлены плата ультразвукового 
генератора, плата управления и импульсный источник питания, ультразвукового инжектора 
(УЗИ) 2 и аппликатора фотохромного (ФХИ) 3.

J .

Рис.1 Общий вид аппарата
- блок управления; 2 -  ультразвуковой инжектор (УЗИ); 3 -  аппликатор фотохромный 
(ФХИ); 4 -  держатель инжектора; 5 -  насадка; 6 -  ключ; 7 -  волновод-инструмент;

8 -  шнур питания

На передней панели блока управления 1 расположены органы управления и 
индикации: кнопка СЕТЬ с индикацией, кнопки ПУСК и СТОП фотохромного излучения

I мин
|т(ФХИ), индикатор ТАЙМЕР, кнопки iA установки времени работы аппликатора 

фотохромного, .кнопки и индикация выбора цвета светового излучения аппликатора 
фотохромного, индикация рабочего состояния ультразвукового инжектора (рис.2).

ji
I ТАЙМ ЕР 

! А ЗРО ТО Н -М М ^

▲
МИН

Т

ФХИ

О О О □
Рис. 2 Передняя панель блока управления

УЗИ f
I

На задней панели блока управления 1 находятся кабель-ввод сетевого кабеля, а также 
разъемы для подключения ультразвукового инжектора (УЗИ), аппликатора фотохромного 
(ФХИ) (рис. 3).
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АППАГАТ ШАТГ АМУКОММ П У А т « т 1 г« а о м  *A»OTO*i-ii ir  
n m . ^ « $ t r ^ T 7 ^HtMtA Ч
Ш M r .  гг

•ч*

УЗИ I

о °о°
1220В 5 0 Г ц 1

Рис. 3 Задняя панель блока управления

Ультразвуковой инжектор (УЗИ) 2 представляет собой конструкцию, включающую в 
себя: несущий корпус с рукояткой и пьезокерамический преобразователь электрических 
колебаний в механические колебания с рабочей частотой (44 ± 4) кГц, снабженный сменным 
волноводом-инструментом 7 (литой, цилиндрической формы, составных частей нет, не 
окрашен). В верхней части ультразвукового инжектора располагается ложемент, в который 
помещается шприц (объемом - 10 мл) и шток, который осуществляет подачу лекарственного 
раствора для ультразвукового распыления (орошения). В рукоятке УЗИ расположена кнопка 
ПУСК, отвечающая за резонанс ультразвуковых колебаний и запуск подачи лекарственного 
раствора,, путем нажатия и перемещения штока, а также за возврат штока в исходное 
положение.

Аппликатор фотохромный (ФХИ) 3 представляет собой конструкцию, состоящую из 
цилиндрического корпуса и сменной прозрачной насадки 5 (литая, составных частей нет, не 
окрашена). В корпусе расположен источник светового излучения красного, синего и зеленого 
спектров.

Кроме того, для удобства работы с ультразвуковым инжектором (УЗИ) 2, в 
комплектации аппарата предусмотрен держатель инжектора 4, который медицинский 
персонал закрепляет на рабочем столе.

Ключ 6 используется для завинчивания или отвинчивания волновода-инструмента, 
при его подсоединении или отсоединении от ультразвукового инжектора (УЗИ) 2 (рис. 4).

Рис. 4 Схема подсоединения или отсоединения волновода-инструмента

Вид контакта с организмом человека: Волновод-инструмент -  опосредованный (через 
лекарственное вещество) с кожей, слизистой, раневой поверхностью; Насадка -  не контакта с 
организмом.

Материалы, покупные комплектующие аппарата соответствуют НД на поставку и 
имеют сертификаты, паспорта и другие документы, свидетельствующие об их соответствии 
техническим требованиям на них, а их применение согласовано в установленном порядке.

Волновод-инструмент ультразвукового инжектора изготовлен из титана марки ВТЗ-1 
(Производитель - ООО «БВБ-Альянс», сертификат соответствия №07986R12 от 30.05.2012 г.)

Насадка аппликатора фотохромного изготовлена из стекла органического листового 
бесцветного PLEXIGLAS XT (Производитель -  ООО «Дестек», сертификат соответствия

— -
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5. Комплектность поставки аппарата «Аэротон -ММ»

Комплектность аппарата представлена в таблице 4. 

аблица 4. -  Комплектность аппарата
Наименование Условное

обоз.
Обозначение
документа

Кол-во,
шт.

Блок управления ГКТЕ.941517.054.01.00.000 1
Ультразвуковой инжектор УЗИ ГКТЕ.941517.054.02.00.000 1
Аппликатор фотохромный ФХИ ГКТЕ.941517.054.03.00.000 1
Держатель инжектора ГКТЕ.941517.054.04.00.000 1
Насадка ГКТЕ.941517.054.07.00.000 4
Ключ ГКТЕ.941517.054.09.00.000 1
Волновод-инструмент ГКТЕ.941517.054.10.00.000 4
Паспорт ГКТЕ.941517.054 ПС 1
Руководство по эксплуатации ГКТЕ.941517.054 РЭ 1

6. Информация о безопасности

В зависимости от типа защиты от поражения электрическим током аппарат относится 
к изделиям класса I в соответствии с ГОСТ Р МЭК 60601-1.

В зависимости от степени защиты от поражения электрическим током аппарат 
относится к изделиям с рабочей частью типа В в соответствии с ГОСТ Р МЭК 60601-1.

В зависимости от потенциального риска применения аппарат относится к классу 2а в 
соответствии с ГОСТ 31508-2012.

При работе с аппаратом необходимо выполнять требования безопасности в 
соответствии с паспортом на аппарат, а также следующие требования:

- обслуживание аппарата должно производиться в соответствии с правилами техники 
безопасности при эксплуатации изделий медицинской техники в учреждениях 
здравоохранения;

- при ремонте аппарат должен быть отключен от сети питания;
- необходимо своевременно, согласно разделу 3 паспорта на аппарат проводить 

техническое обслуживание;
- для защиты рук медицинского персонала от возможного воздействия контактного 

ультразвука необходимо применять хлопчатобумажные перчатки.
ОСТРОЖНО! Во избежание риска поражения электрическим током аппарат должен 

быть присоединен только к сетевому питанию, имеющему защитное заземление.
Плавкие предохранители (номиналом 3,15 А) находятся на блоке питания и доступны 

только с помощью инструмента.

7. Маркировка

Маркировка аппарата и его составных элементов соответствует требованиям 
настоящих технических условий ГКТЕ.941517.054 ТУ, ГОСТ Р 50444-92, ГОСТ Р МЭК 60601- 
1, ГОСТ 26828-86 и конструкторской документации ГКТЕ. 941517.054.00.00.000.
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Аппарат имеет маркировку, содержащую
Название Обозначение

наименование предприятия-изготовителя

наименование или обозначение аппарата «Аэротон-ММ»
заводской номер аппарата 000
дату выпуска аппарата дд.мм.гггг.
обозначение ТУ ГКТЕ.941517.054ТУ
номинальное напряжение питания 220 В
частоту напряжения питания 50 Гц
символ защиты от поражения электрическим 
током (с рабочей частью типа В)

потребляемую мощность 100 В А

8. Упаковка

Упаковка аппарата обеспечивает защиту от воздействия механических и 
климатических факторов во время транспортирования и хранения в соответствии с 
требованиями ГОСТ Р 50444-92.

Блок зшравления, ультразвуковой инжектор, аппликатор фотохромный, насадки и 
волноводы-инструменты укладывают в полиэтиленовый чехол, в соответствии с ГОСТ 10354- 
82, с использованием силикагеля по ГОСТ 3956-76 (вариант защиты ВЗ-10 по ГОСТ 9.014-78). 
Чехол должен быть заварен герметичным швом. Сверху и снизу блока управления должны 
быть проложены пенопластовые вкладыши, пустоты заполнены гофрированным картоном.

Блок управления и составные части аппарата в полиэтиленовых чехлах упаковывают в 
коробку из гофрированного картона, пустоты заполняют гофрированным картоном. Коробка 
должна быть оклеена лентой клеевой на бумажной основе по ГОСТ 18251-87 или 
полиэтиленовой лентой с липким слоем по ГОСТ 20477-86.

Паспорт, руководство по эксплуатации, регистрационное удостоверение, декларацию 
о соответствии и упаковочный лист на аппарат упаковывают в полиэтиленовый чехол и 
вкладывают в коробку.

Предельный срок хранения без переконсервации -  12 месяцев.

9. Установка и ввод в эксплуатацию

Аппарат предназначен для работы в помещении при температуре окружающего 
воздуха от плюс 10 до плюс 35'̂ С и относительной влажности не более 80% при температуре 
окружающего воздуха плюс 25°С.

В помещении не должно быть паров кислот, щелочей и токопроводящих жидкостей, 
способных нарушить нормальную работу аппарата.

Ввод аппарата в эксплуатацию должен производиться в соответствии с 
эксплуатационной документацией.

В период эксплуатации аппарата должны выполняться правила обращения с 
аппаратом, его технического обслуживания и текущего ремонта, установленные в паспорте на
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10. Порядок работы

Порядок работы проводится в следующей последовательности:
- подготовка больного;
- подготовка аппарата;
- лечение согласно выбранной методике.
Аппарат должен эксплуатироваться в соответствии с Руководством по эксплуатации 

аппарата.

Подготовка аппарата к работе:
При распаковке аппарата руководствоваться надписями, содержащимися на 

транспортной таре. При вскрытии тары необходимо пользоваться инструментом, не 
производящим сильных сотрясений. После вскрытия упаковки, проверить комплектность 
аппарата на соответствие настоящему паспорту, провести внешний осмотр аппарата и 
выдержать его в нормальных климатических условиях в течение 24 ч.

Кроме того, в установленном порядке, провести дезинфекцию и стерилизацию (при 
необходимости) составных частей аппарата.

Дезинфекцию наружных поверхностей аппарата: блока управления, ультразвукового 
инжектора, аппликатора фотохромного, держателя инжектора и кабелей проводят способом 
двукратного протирания любыми дезинфекционными средствами, разрещенными к 
применению на территории РФ, по режиму бактериальной дезинфекции (4% раствор перекиси 
водорода с добавлением 0,5% моющего средства), согласно СанПиН 2.1.3.2630-10 
«Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим 
медицинскую деятельность» и ОСТ 42-21-2-85 «Стерилизация и дезинфекция изделий 
медицинского назначения. Методы, средства и режимы» (например: Альфадез, Секусепт 
Пульвер, Комбидез, Инструдез) либо согласно МУ-287-113 от 30.12.1998г. «Методические 
указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий 
медицинского надначения».

Волноводы-инструменты ультразвукового инжектора и насадки аппликатора 
фотохромного стерилизуют паровым методом (при температуре 132°С и давлении пара 2,2 
атм., время выдержки 5 мин.), согласно СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно- 
эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую 
деятельность» и ОСТ 42-21-2-85 «Стерилизация и дезинфекция изделий медицинского 
назначения. Методы, средства и режимы».

Подготовку аппарата к работе осуществляют в следующей последовательности:
1. Проверяют параметры питающей сети;
2. Включают кабель сетевой блока управления в сеть с напряжением 220 В/50 Гц;
3. Нажимают кнопку СЕТЬ на передней панели блока управления 1 (рис. 2);
4. Проверяют кнопки ПУСК и СТОП фотохромного излучения (ФХИ), индикатор

ТАЙМЕР, кнопки установки времени работы аппликатора фотохромного, кнопки и 
индикацию выбора цвета светового излучения аппликатора фотохромного, индикацию 
рабочего состояния ультразвукового инжектора на передней панели блока управления 1 (рис. 
2);

5. Проверяют в рукоятке ультразвукового инжектора (УЗИ) 2 кнопку ПУСК, 
отвечающую за резонанс ультразвуковых колебаний, за запуск подачи лекарственного 
раствора, путем нажатия и перемещения штока, и за возврат штока ультразвукового 
инжектора в исходное положение.
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Порядок применения:
Включение и настройку аппарата осуществляют в следующей последовательности:
1. Нажимают кнопку СЕТЬ на передней панели блока управления 1 (рис. 2);
2. Для работы в режиме фотохромного излучения;
- на передней панели блока управления 1 (рис. 2) кнопками выбора цвета светового 

излучения осуществляют выбор цвета - красный, синий или зеленый, соответственно;т
ммн

- кнопками  ̂ осуществляют установку времени работы аппликатора фотохромного 
(цифровое значение времени отображается на индикаторе ТАЙМЕР на передней панели 
блока управления 1 (рис. 2));

- нажимают кнопку ПУСК на передней панели блока управления 1 (рис. 2);
- через установленное время работы происходит автоматическое отключение 

аппликатора фотохромного.
3. Для работы в режиме ультразвукового распыления:
- в рукоятке ультразвукового инжектора (УЗИ) нажимают кнопку ПУСК, отвечающую 

за перемещение (в данном случае отведение) щтока;
- заправляют щприц (объемом - 10 мл) лекарственным раствором и устанавливают его в 

ложемент ультразвукового инжектора (УЗИ);
- в рукоятке ультразвукового инжектора (УЗИ) нажимают кнопку ПУСК, отвечающую 

за резонанс ультразвуковых колебаний и запуск подачи лекарственного раствора, путем 
нажатия и перемещения щтока (на передней панели блока управления 1 (рис. 2) загорается 
соответствующий светодиод УЗИ).

Курс лечения составляет от 5-ти до 12-ти сеансов в зависимости от состояния пациента. 
Возникающие во время курса обострения компенсируются последующими сеансами.

Порядок отключения аппарата следующий:
1) выключают кнопку СЕТЬ;
2) по окончании рабочей смены щнур питания аппарата отключают от сети с 

напряжением 220 В/50 Гц.
Растворы лекарственных веществ, используемых для работы аппарата:
- физиологический раствор;
- линкомицин;
- диоксидин;
- раствор фурацилина;
- суспензия гидрокартизона;
- октерисепт;
- мирамистин;
- хлоргексидин;
-ципрофлоксацин.

11. Техническое обслуживание

11.1 Общие требования

Для обеспечения надёжной работы аппарата не следует подвергать его резким ударам, 
толчкам, необходимо оберегать его от пыли и влаги, своевременно проводить техническое 
обслуживание.

Изм. Лист №  докум. Подп. Дата
ГКТЕ.941517.054 РЭ

Лист

13

Инв.№ подл. подп. и дата взам инв. № инв № дубл подп и дата

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



Сведения о техническом обслуживании представлены в таблице 5.

Таблица 5. -  Сведения о техническом обслуживании
Виды технического  

обслуживания
Кем выполняется и периодичность  

технического обслуживания
Содержание работ и порядок 
технического обслуживания

1. Техническое 
обслуживание при использо
вании

Выполняется эксплуатационным персоналом 
при подготовке к использованию и при 
использовании. Ежедневно перед началом 
работы.

1. Внешний осмотр
2. Проверка комплектности
3. Операции, изложенные в разделе 2.1 
(Подготовка к работе)

2. Периодическое 
техническое обслуживание

Выполняется на месте эксплуатации аппарата 
техническим и эксплуатационным 
персоналом потребителя в следующих слу
чаях в порядке входного контроля:
- при поступлении аппарата на склад;
- при получении аппарата со склада;
- после установки аппарата на месте 
применения перед вводом его в 
эксплуатацию;
- после продолжительных перерывов в работе 
с аппаратом (более 3 месяцев) при хранении 
на месте эксплуатации;

при передаче аппарата из одного 
учреждения в другое;
- не реже одного раза в год.

1. Операции технического 
обслуживания при использовании
2. Проверка крепления разъемов, 
индикации, органов управления, чет
кость их фиксации, плавность их 
действия. Проверка лакокрасочных и 
гальванических покрытий
3. Проверка работоспособности 
аппарата

3. Техническое 
обслуживание с 
периодическим контролем

Выполняется специально подготовленным 
техническим персоналом 1 раз в 3 месяца.

Контроль параметров

11.2 Методы и средства проведения технического обслуживания

Проверка крепления разъёмов, органов управления, индикации и регулировки, 
плавность их действия и чёткость фиксации, проверка лакокрасочных покрытий 
осуществляется внешним осмотром. При обнаружении ослабления крепления необходимо 
устранить его, а при повреждении лакокрасочных и гальванических покрытий необходимо 
закрасить эти места краской соответствующего цвета.

Проверку работоспособности аппарата проводить в следующей последовательности:
1. Проверяют параметры питающей сети;
2. Проверяют выключенное положение кнопки СЕТЬ на передней панели блока 

управления 1 (рис. 2);
3. Включают кабель сетевой блока управления в сеть с напряжением 220 В/50 Гц;
4. Нажимают кнопку СЕТЬ на передней панели блока управления 1 (рис. 2);
5. Проверяют кнопки ПУСК и СТОП фотохромного излучения (ФХИ), индикатор

т а й м е р , кнопки установки времени работы аппликатора фотохромного, кнопки и 
индикацию выбора цвета светового излучения аппликатора фотохромного, индикацию 
рабочего состояния ультразвукового инжектора на передней панели блока управления 1 (рис. 
2);

6. Проверяют в рукоятке ультразвукового инжектора (УЗИ) 2 кнопку ПУСК, 
отвечающую за резонанс ультразвуковых колебаний и запуск подачи лекарственного 
раствора, путем нажатия и перемещения штока, а также за возврат штока ультразвукового
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12. Дезинфекция аппарата

Дезинфекцию наружных поверхностей аппарата: блока управления, ультразвукового 
инжектора, аппликатора фотохромного, держателя инжектора и кабелей дезинфицируют 
способом двукратного протирания любыми дезинфекционными средствами, разрешенными к 
применению на территории РФ, по режиму бактериальной дезинфекции (4% раствор перекиси 
водорода с добавлением 0,5% моющего средства), согласно СанПиН 2.1.3.2630-10 
«Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим 
медицинскую деятельность» и ОСТ 42-21-2-85 «Стерилизация и дезинфекция изделий 
медицинского назначения. Методы, средства и режимы» (например: Альфадез, Секусепт 
Пульвер, Комбидез, Инструдез) либо согласно МУ-287-113 от 30.12.1998г. «Методические 
указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий 
медицинского назначения».

Волноводы-инструменты ультразвукового инжектора и насадки аппликатора 
фотохромного стерилизуют паровым методом (при температуре 1320С и давлении пара 2,2 
атм., время вьщержки 5 мин.), согласно СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно- 
эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую 
деятельность» и ОСТ 42-21-2-85 «Стерилизация и дезинфекция изделий медицинского 
назначения. Методы, средства и режимы».

13. Правила хранения и транспортировки

Транспортирование аппарата осуществляется только в горизонтальном положении 
согласно манипуляционным знакам упаковки.

Транспортирование аппаратов производят любым видом транспортных средств (крытые 
вагоны, контейнеры, автомащины), кроме не отапливаемых отсеков самолетов.

Транспортирование аппаратов автомобильным транспортом по булыжным и грунтовым 
дорогам допускается на расстояние до 250 км со скоростью до 40 км/ч, по дорогам с 
асфальтовым и бетонным покрытием - до 1000 км, железнодорожным, воздушным и речным 
транспортом - на любое раестояние.

Аппарат хранится в закрытом помещении при отеутствии в воздухе помещения паров 
кислот, щелочей и других веществ, а также газов, вызывающих коррозию металла, разрушение 
полиэтилена и дерева.

Аппарат хранитея в условиях окружающей температуры от плюс 40°С до минус 50°С и 
относительной влажности 98% при температуре плюс 25°С (условия хранения 2 (С) по ГОСТ 
15150-69).

14. Утилизация

Аппарат не еодержит материалов, ухудшающих экологию окружающей ереды. 
Вопросы утилизации рещаются потребителем. Аппарат, выведенный из эксплуатации, 
разбирается по частям и видам материалов, которые дезинфицируются и утилизируются как 
твердые отходы класса А, в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10.
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Изготовитель гарантирует соответствие аппарата требованиям технических условий 
при соблюдении потребителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения.

Гарантийный срок эксплуатации - 12 месяцев от дня продажи аппарата.
При отсутствии в гарантийном талоне отметки торгующей организации о продаже 

аппарата, срок гарантии исчисляется со дня выпуска аппарата предприятием- изготовителем.
Средний срок службы аппарата - не менее 5 лет.
Гарантийный срок хранения - 2 года от даты выпуска аппарата предприятием- 

изготовителем.

АДРЕС ДЛЯ ОБРАЩЕНИЯ ПОТРЕБИТЕЛЕЙ НА ТЕРРИТОРИИ РОССИИ 
ООО «НПП «Метромед», г. Омск, ул. Долгирева 117А

15. Гарантии изготовителя
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Настоящий п аспорт со д ер ж и т  св еден и я , н ео б х о д и м ы е для правильной  эксплуатации
(инского и зделия «А п пар ат ультразвуковой  тер ап евти ч еск и й  «А Э Р О Т О Н -М М » по
„941517 .054  Т У  (д а л ее  - аппарат) и п оддер ж ан и я  его  в п остоя н н ой  готов н ости  к работе.
При работе с аппаратом  н е о б х о д и м о  вы полнять тр ебов ани я н астоя щ его  паспорта.
К обсл уж и в ан и ю  аппаратом  м о ж ет  бы ть д о п у щ ен  м ед и ц и н ск и й  п ер сон ал , п р ощ едщ ий  

зетствую щ ую  аттестац ию .

Примечание:
П редп ри яти е-и зготови тель гарантирует б езо п а сн о ст ь , н ад еж н о сть  и техн и ч еск и е  

зктеристики аппарата только в случаях:
- если аппарат и сп ол ь зуется  в соотв етств и и  с п аспортом ;
- если эл ек тр оп р ов одк а  п ом ещ ен и я  для эксплуатации  аппарата со о т в ет ст в у ет  н ео б х о д и м ы м  

;бованиям;
- если оп ер ац и и  по р ем он т у  вы полняю тся ор ган и зац и ей , и м ею щ ей  д о в ер ен н о ст ь  или  

цензию предпр ия ти я-и зготов ител я .

А ппарат сер ти ф и ц и р ов ан  О рганом  по серти ф ик ац ии  п р одук ц и и  и у сл у г  О О О  
‘Н овоси би р ски й  центр серти ф ик ац ии  и м он и тор и н га  качества п р о д у к ц и и ” .

Д екларация о с о о т в е т с т в и и .........................
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аСАНИЕ и  РАБОТА

азначение аппарата

Аппарат ультразвуковой терапевтический «АЭРОТОН-ММ» по ГКТЕ.941517.054 ТУ 
:е - аппарат) предназначен для профилактики и лечения заболеваний в 
иноларингологии, гинекологии, стоматологии, хирургии и дерматологии путем воздействия 
латологический очаг физическими и физико-химическими факторами: фотохромным 
чением красного, синего и зеленого спектров и аэрозольной терапией с использованием 
сочастотного ультразвукового распыления (струйно-кавитационного орошения) 
фственного раствора.

Область применения -  оториноларингология, гинекология, стоматология, хирургия и 
матология. Основное применение аппарата в лечебно-профилактических медицинских 
)еждениях разных форм собственности, имеющих соответствующую лицензию на 
цицинскую деятельность.

Аппарат изготовлен в климатическом исполнении УХЛ категории размещения 4.2 по 
)СТ Р 50444-92.

В зависимости от воспринимаемых механических воздействий аппарат относится к группе 
по ГОСТ Р 50444-92.

В зависимости от возможных последствий отказа в процессе эксплуатации аппарат 
шосится к классу В по ГОСТ Р 50444-92.

В зависимости от типа защиты от поражения электрическим током аппарат относится к 
зделиям класса I в соответствии с ГОСТ Р МЭК 60601-1.

В зависимости от степени защиты от поражения электрическим током аппарат относится к 
цделиям с рабочей частью типа В в соответствии с ГОСТ Р МЭК 60601-1.

В зависимости от потенциального риска применения аппарат относитея к классу 2а в 
соответствии с ГОСТ 31508-2012.

1.2 Технические характеристики

Аппарат соответствует требованиям ГОСТ Р 50444-92, техническим условиям 
ГКТЕ.941517.054 ТУ и комплекту конструкторской документации согласно ГКТЕ. 
941517.054.00.00.000.

1.2.1 Электрическое питание аппарата осуществляетея от сети переменного тока частотой 
(50 ± 0,5) Гц, напряжением (220 ± 22) В.

1.2.2 Аппарат обеспечивает работу в следующих режимах:
- ультразвуковое распыление;
- фотохромное излучение.
1.2.3 Частота акустических колебаний волновода-инструмента ультразвукового инжектора 

в режиме ультразвукового раепыления - 44±4 кГц.
1.2.4 Амплитуда колебаний рабочего торца волновода-инструмента ультразвукового 

инжектора при нагрузке на воздух в режиме ультразвукового распыления - 30+10 мкм.
1.2.5 В режиме фотохромного излучения аппарат обеспечивает следующие параметры:
1.2.5.1 длины волн в следующих диапазонах:
- от 640 до 680 нм (красный спектр);
- от 515 до 555 нм (зеленый спектр);
- от 450 до 480 нм (синий спектр).
1.2.5.2 сила света:
- 2000 мкд (красный спектр);
- 5000 мкд (зеленый спектр);
- 2000 мкд (синий спектр).

Изм. Лист №  докум. Подп. Дата
ГКТЕ.941517.054 ПС

Лист

Инв.№ подл. Подп. И дата взам инв.№ инв № дубл подп и дата

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



1.2.6 Потребляемая мощность аппарата составляет не более 100 ВА.
1.2.7 При работе ультразвукового инжектора аппарат обеспечивает расход жидкости не 
; 10 мл/мин.
1.2.8 Время работы аппликатора фотохромного - от 1 мин до 99 мин.
1.2.9 Режим работы аппарата продолжительный с повторно-кратковременной нагрузкой - в 

иие 6 ч в сутки. Длительность непрерывной работы аппарата определяется временным 
.рвалом распыления лекарственного раствора ультразвуковым инжектором и временем 
1ТЫ аппликатора фотохромного.

1.2.10 Время установления рабочего режима аппарата составляет не более 5 с 
1.2.5 Габаритные размеры составных частей аппарата, не более:
- блока управления -  300x260x70 мм;
- ультразвукового инжектора (УЗИ) - 300x210x30 мм;
- аппликатора фотохромного (ФХИ) - длина 175 мм, диаметр 25 мм;
- волновода-инструмента - длина 65 мм, диаметр 8 мм;
- насадки - длина 30 мм, диаметр 16 мм;
- держателя инжектора - 150x100x180 мм.
1.2.12 Масса аппарата не более 5 кг.
1.2.13 Средний срок службы аппарата не менее пяти лет. По истечении пяти лет должно 

ль проведено техническое обслуживание аппарата с проверкой всех технических 
фактеристик на соответствие.

Эксплуатация аппарата может осуществляться до достижения им предельного состояния, 
федельным состоянием аппарата считается невозможность или технико-экономическая 
ецелесообразность восстановления работоспособности.

1.2.14 Защитно-декоративные металлические и неметаллические покрытия аппарата 
ыполнены по ГОСТ 9.301-88, ГОСТ 9.302-88, ГОСТ 9.032-74.

1.2.15 Дезинфекцию наружных поверхностей аппарата: блока управления, ультразвукового 
(нжектора, аппликатора фотохромного, держателя инжектора и кабелей проводят способом 
Двукратного протирания любыми дезинфекционными средствами, разрешенными к применению 
М территории РФ, по режиму бактериальной дезинфекции (4% раствор перекиси водорода с 
(добавлением 0,5% моющего средства), согласно СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно
-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность» 
;и ОСТ 42-21-2-85 «Стерилизация и дезинфекция изделий медицинского назначения. Методы, 
средства и режимы» (например: Альфадез, Секусепт Пульвер, Комбидез, Инструдез) либо 
согласно МУ-287-113 от 30.12.1998г. «Методические указания по дезинфекции, 
предстерилизационной очистке и стерилизации изделий медицинского назначения».

Волноводы-инструменты ультразвукового инжектора и насадки аппликатора фотохромного 
стерилизуют паровым методом (при температуре 132°С и давлении пара 2,2 атм., время 
вьщержки 5 мин.), согласно СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования 
к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность» и ОСТ 42-21-2-85 
«Стерилизация и дезинфекция изделий медицинского назначения. Методы, средства и режимы».

1.2.16 Электрический монтаж аппарата соответствует электромонтажному чертежу ГКТЕ. 
941517.054.00.00.000 МЭ, выполненному в соответствии с требованиями РДТ 25 106-88.

1.2.17 Аппарат соответствует требованиям ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014, предъявляемым к 
медицинскому оборудованию. Аппарат предназначен для использования в электромагнитной 
обстановке, определяемой ниже. Пользователь аппарата должен обеспечить его применение в 
указанной электромагнитной обстановке.

Аппарат не требует применения специальных мер для обеспечения электромагнитной 
совместимости и должен быть установлен и введен в эксплуатацию в соответствии с 
информацией, относящейся к электромагнитной совместимости, приведенной в 
эксплуатационной документации на медицинское изделие.
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/Аппарат возможно применять в непосредственной близости или во взаимосвязи с другими 
цинским оборудованием. Аппарат не требует особого обращения с учетом воздействия 
эомагнитных полей, создаваемых посторонними приборами и самим оборудованием. 
Данные по помехоэмиссии и помехоустойчивости приведены в таблицах 1, 2 и 3. 

йблица 1. -  Помехоэмиссия
/  И спы тания н а  п о м е х о э м и с с и ю С о о т в е т с т в и е Э л е к т р о м а гн и т н а я  о б ст а н о в к а  - ук азан и я

/Ш апряж епие р а д и о п о м е х  н а  сет ев ы х  
/зажимах

С о о т в е т с т в у ет , к л асс  А  гр у п п а  
1

А п п а р а т  н е  с л е д у е т  п о д к л ю ч а ть  к д р у г о м у  
о б о р у д о в а н и ю .

/  ^ Н ап р я ж ен ность  м а г н и т н о го  поля  

/ /

С о о т в е т с т в у ет М а гн и т н ы е н ор м ы  н е  д о л ж н ы  п р евы ш ать  н ор м ы  
дл я  м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е н и й .

1 3,Н ап р я ж ен н ость  поля р а д и о п о м е х С о о т в е т с т в у ет , к ласс А  гр у п п а  
1

С еть  п и тан и я  д о л ж н а  с о о т в ет с т в о в а т ь  т р еб о в а н и я м  
дл я  м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е н и й .

4 .Г а р м о н и ч еск и е  со ст а в л я ю щ и е  т о к а С о о т в е т с т в у ет А п п а р а т  п р и г о д е н  д л я  п р и м ен ен и я  в л ю б ы х  м е с т а х  
р а зм е щ ен и я , вкл ю ч ая  ж и л ы е  д о м а  и  зд а н и я , 
н е п о с р е д с т в е н н о  п о д к л ю ч ен н ы е  к 
р а с п р е д е л и т е л ь н о й  эл ек т р и ч еск о й  сет и , п и т а ю щ ей  
ж и л ы е д о м а .

5 .К о л еб а н и я  н ап р я ж ен и я  и ф л и к ер  на  
сет ев ы х  за ж и м а х

С о о т в е т с т в у ет А п п а р а т  п р и г о д е н  д л я  п р и м ен ен и я  в л ю б ы х  м е с т а х  
р а зм е щ ен и я , в кл ю ч ая  ж и л ы е  д о м а  и  зд а н и я , 
н е п о с р е д с т в е н н о  п о д к л ю ч ен н ы е  к 
р а с п р е д е л и т е л ь н о й  эл ек т р и ч еск о й  сет и , п и т а ю щ ей  
ж и л ы е д о м а .

Таблица 2. -  Помехоустойчивость
И сп ы тани я  на  

п о м ех о у ст о й ч и в о ст ь
И сп ы тател ь н ы й  у р о в е н ь  по  

М Э К  6 0 6 0 1
У р о в ен ь  со о т в етств и я Э л ек т р о м а гн и т н а я  о б ст а н о в к а  

- ук азан и я
1 .Э л ек т р о ст а т и ч еск и е  
р азр я ды  (Э С Р )

+ 6  кВ  -  к онтак тны й  р азр я д  
+ 8  кВ  -  в о зд у ш н ы й  р азр я д

С о о т в е т с т в у ет . В П о л ы  п о м ещ ен и я  д о л ж н ы  
бы ть в ы п ол н ен ы  и з д е р е в а , 
б е т о н а  и ли  к ер а м и ч еск о й  
п ли тки . Е сл и  п ол ы  покры ты  
с и н т ет и ч еск и м  м а т ер и а л о м , 
т о  о т н о с и т ел ь н а я  в л а ж н о ст ь  
в о з д у х а  д о л ж н а  сост а в л я т ь  н е  
м е н е е  30% .

2 .Н а н о сек у н д н ы е  и м п у л ь сн ы е  
п о м ех и

+ 2  к В  -  д л я  л и н и й
эл ек т р о п и т а н и я
+1 к В  -  дл я  л и н и й
в в о д а /в ы в о д а

С о о т в е т с т в у ет . В К а ч е ст в о  эл ек т р и ч еск о й  
эн е р г и и  ’ д о л ж н о  
со о т в ет с т в о в а т ь  ти п и ч н ы м  
у сл о в и я м  м е д и ц и н с к и х  
у ч р е ж д е н и й .

З .М и к р о и м п у л ь сн ы е п о м е х и  
б о л ь ш о й  эн ер ги и  
« п р о в о д -зем л я »  
« п р о в о д -п р о в о д »

+ 2 ,0  кВ  -  2 ,0  кВ  
+ 1 ,0  к В -1 ,0  кВ

С о о т в е т с т в у ет . В К а ч е ст в о  эл ек т р и ч еск о й  
э н е р г и и  д о л ж н о  
со о т в ет с т в о в а т ь  ти п и ч н ы м  
у сл о в и я м  м е д и ц и н с к и х  
у ч р е ж д е н и й .

4 .Д и н а м и ч еск и е  и зм ен ен и я  
н апр я ж ени я  эл ек тр оп и тан и я  
п ер ем ен н о г о  тока:
- п ровалы  н ап р я ж ен и я  сет и  
эл ек троп и тан и я

- преры вания н ап р я ж ен и я

А м п л и т у д а  -  0  U h  

д л и т ел . -  0 ,5  п ер . 
А м п л и т у д а  -  0 ,4  U H  
д л и т ел . -  5 п ер . 
А м п л и т у д а  -  0 ,7  U H  
д л и т ел . -  2 5  пер .

А м п л и т у д а  -  0  U H  
д л и т е л . -  5 сек у н д .

С о о т в е т с т в у ет . С К а ч е ст в о  эл ек т р и ч еск о й  
эн е р г и и  д о л ж н о  
со о т в ет с т в о в а т ь  т и п и ч н ы м  
у сл о в и я м  м е д и ц и н с к и х  
у ч р е ж д е н и й .

5 .М а гн и т н о е  п о л е  
п р ом ы ш л ен н ой  ч астоты

3 А /м С о о т в е т с т в у ет . А П р и  эк сп л у а та ц и и  ап п ар ата , 
н а  п а ц и ен т а  н е  д о л ж н ы  
в о зд ей с т в о в а т ь  д р у г и е  
и ст о ч н и к и  м а г н и т н о го  поля .
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/з5лица 3. -  Помехоустойчивость
Г  Испытания на 

у  помехоустойчивость
Испытательный 
уровень по М ЭК  

60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная обстановка - указания

К он дук ти в н ы е п о м ех и , 
н ав ед ен н ы е ч астотн ы м и  
эл ек тр ом агн и тн ы м и  
п ол я м и

3 В С о о т в е т с т в у ет . А Р е к о м е в д у е м о е  за щ и т н о е  р а с с т о я н и е  о т  и зд ел и я , 
вклю чая п р о в о д а , д о  п е р е н о с н ы х  и м о б и л ь н ы х  
р а д и о п р и б о р о в  д о л ж н о  бы ть  н е м е н е е  зн а ч ен и я , 
о п р е д е л я е м о г о  и з у р а в н ен и я  д л я  ч астоты  п ер ед а ч и . 
Р е к о м е н д у е м о е  з а щ и т н о е  р а с с т о я н и е :  
d =  1,2 V Р д л я  ч а ст о т  о т  0 ,1 5  д о  8 0  М Г ц ,
Р =  н ом и н ал ьн ая  м о щ н о с т ь  п ер ед а тч и к а  в ваттах  
(В т )
d =  р е к о м е н д у е м о е  за щ и т н о е  р а сст о я н и е  в м етр а х  
(м ).

Н а п р я ж ен н о ст ь  п оля  при  р а сп р о ст р а н ен и и  
р а д и о в о л н  о т  ст а ц и о н а р н ы х  р а д и о п ер ед а т ч и к о в , п о  
р езу л ь та та м  н а б л ю д е н и й  за  эл ек т р о м а гн и т н о й  
о б ст а н о в к о й , д о л ж н а  бы ть н и ж е  ч ем  у р о в ен ь  
со о т в ет с т в и я  в к а ж д о й  п о л о с е  частот .
В л и я н и е  п о м е х  м о ж е т  и м ет ь  м е с т о  в бл и зи  
о б о р у д о в а н и я , м а р к и р о в а н н о г о  зн ак ом

((«))

1.3 Комплектность

Комплектность аппарата представлена в таблице 4. 
Таблица 4. -  Комплектность аппарата

Наименование Условное
обоз.

Обозначение
документа

Кол-во,
шт.

Блок управления ГКТЕ.941517.054.01.00.000 1
Ультразвуковой инжектор УЗИ ГКТЕ.941517.054.02.00.000 1
Аппликатор фотохромный ФХИ ГКТЕ.941517.054.03.00.000 1
Держатель инжектора ГКТЕ.941517.054.04.00.000 1
Насадка ГКТЕ.941517.054.07.00.000 4
Ключ ГКТЕ.941517.054.09.00.000 1
Волновод-инструмент ГКТЕ.941517.054.10.00.000 4
Паспорт ГКТЕ.941517.054 ПС 1
Руководство по эксплуатации ГКТЕ.941517.054 РЭ 1

1.4 Устройство и работа аппарата

Общий вид медицинского изделия «Аппарат ультразвуковой терапевтический «АЭРОТОН- 
ММ» по ГКТЕ.941517.054 ТУ приведен на рисунке 1.

Изм. Лист №  докум. Подп. Дата
ГКТЕ.941517.054 ПС

Лист

Инв.№ подл. подп. и дата взам инв. № инв № дубл подп и дата

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



волнобод-инС1Щ}умент (no i 7/

J

Рис. 1 Общий вид аппарата
1 -  блок управления; 2 -  ультразвуковой инжектор (УЗИ); 3 -  аппликатор фотохромный (ФХИ);

4 -  держатель инжектора; 5 -  насадка; 6 -  ключ; 7 -  волновод-инструмент; 8 -  шнур питания

Аппарат состоит из блока управления 1, в котором установлены плата ультразвукового 
генератора, плата управления и импульсный источник питания, ультразвукового инжектора 
(УЗИ) 2 и аппликатора фотохромного (ФХИ) 3.

На передней панели блока управления 1 расположены органы управления и индикации: 
кнопка СЕТЬ с индикацией, кнопки ПУСК и СТОП фотохромного излучения (ФХИ), индикатор

мин
ТАЙМЕР, кнопки lTj установки времени работы аппликатора фотохромного, кнопки и 
индикация выбора цвета светового излучения аппликатора фотохромного, индикация рабочего 
состояния ультразвукового инжектора (рис.2).

СЕТЬ

т а й м е р1J ^ P O T O H jV IM

к
МИН

Т

ПУСК
ФХИо о о©о©р

УЗИ

Рис. 2 Передняя панель блока управления

На задней панели блока управления 1 находятся кабель-ввод сетевого кабеля, а также 
разъемы для подключения ультразвукового инжектора (УЗИ), аппликатора фотохромного 
(ФХИ) (рис. 3).
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Рис. 3 Задняя панель блока управления

Ультразвуковой инжектор (УЗИ) 2 предетавляет еобой конструкцию, включающую в себя: 
несущий корпус с рукояткой и пьезокерамический преобразователь электрических колебаний в 
механические колебания с рабочей частотой (44 ± 4) кГц, снабженный сменным волноводом- 
инструментом 7 (литой, цилиндрической формы, составных частей нет, не окращен). В верхней 
части ультразвукового инжектора располагается ложемент, в который помещается щприц 
(объемом - 10 мл) и щток, который осуществляет подачу лекарственного раствора для 
ультразвукового распыления (орощения). В рукоятке УЗИ расположена кнопка ПУСК, 
отвечающая за резонанс ультразвуковых колебаний и запуск подачи лекарственного раствора, 
путем нажатия и перемещения щтока, а также за возврат щтока в исходное положение.

Аппликатор фотохромный (ФХИ) 3 представляет собой конструкцию, состоящую из 
цилиндрического корпуса и сменной прозрачной насадки 5 (литая, составных частей нет, не 
окрашена). В корпусе расположен источник светового излучения красного, синего и зеленого 
спектров.

Кроме того, для удобства работы с ультразвуковым инжектором (УЗИ) 2, в комплектации 
аппарата предусмотрен держатель инжектора 4, который медицинский персонал закрепляет на 
рабочем столе.

Ключ 6 используется для завинчивания или отвинчивания волновода-инструмента, при его 
подсоединении или отсоединении от ультразвукового инжектора (УЗИ) 2 (рис. 4).

Ультра<вушж>Г1
инжектор

1>ЗИ)
Ключ

(такнн‘1имаю1Ш1н кли 
Ш’нинчипютий 

•и||ноаол*н11стр)'мснг)

Рис. 4 Схема подсоединения или отсоединения волновода-инструмента

Вид контакта с организмом человека: Волновод-инструмент -  опосредованный (через 
лекарственное вещество) с кожей, слизистой, раневой поверхностью; Насадка -  не контакта с 
организмом.

Материалы, покупные комплектующие аппарата соответствуют НД на поставку и имеют 
сертификаты, паспорта и другие документы, свидетельствующие об их соответствии 
техническим требованиям на них, а их применение согласовано в установленном порядке.

Волновод-инструмент ультразвукового инжектора изготовлен из титана марки ВТЗ-1 
(Производитель - ООО «БВБ-Альянс», сертификат соответствия №07986R12 от 30.05.2012 г.)

Насадка аппликатора фотохромного изготовлена из етекла органического листового 
бесцветного PLEXIGLAS XT (Производитель -  ООО «Дестек», сертификат соответствия 
№РОСС Ки.АД44.Н01995 от 09.06.2017 г.)

- - — —
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УСПОЛЬЗОВАНИЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ 

ji Подготовка аппарата к работе

При распаковке аппарата руководствоваться надписями, содержащимися на транспортной 
таре. При вскрытии тары необходимо пользоваться инструментом, не производящим сильных 
сотрясений. После вскрытия упаковки, проверить комплектность аппарата на соответствие 
настоящему паспорту, провести внешний осмотр аппарата и выдержать его в нормальных 
климатических условиях в течение 24 ч.

Кроме того, в установленном порядке, провести дезинфекцию и стерилизацию (при 
необходимости) составных частей аппарата.

Дезинфекцию наружных поверхностей аппарата: блока управления, ультразвукового 
инжектора, аппликатора фотохромного, держателя инжектора и кабелей проводят способом 
двукратного протирания любыми дезинфекционными средствами, разрещенными к применению 
на территории РФ, по режиму бактериальной дезинфекции (4% раствор перекиси водорода с 
добавлением 0,5% моющего средства), согласно СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно- 
эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность» 
и ОСТ 42-21-2-85 «Стерилизация и дезинфекция изделий медицинского назначения. Методы, 
средства и режимы» (например: Альфадез, Секусепт Пульвер, Комбидез, Инструдез) либо 
согласно МУ-287-113 от 30.12.1998г. «Методические указания по дезинфекции, 
пред стерилизационной очистке и стерилизации изделий медицинского назначения».

Волноводы-инструменты ультразвукового инжектора и насадки аппликатора фотохромного 
стерилизуют паровым методом (при температуре 132̂ С̂ и давлении пара 2,2 атм., время 
выдержки 5 мин.), согласно СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования 
к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность» и ОСТ 42-21-2-85 
«Стерилизация и дезинфекция изделий медицинского назначения. Методы, средства и режимы». 

Подготовку аппарата к работе осуществляют в следующей последовательности:
1) проверяют параметры питающей сети на соответствие п. 1.2.1 настоящего паспорта;
2) проверяют выключенное положение кнопки СЕТЬ на передней панели блока управления 

1 (рис. 2);
3) включают кабель сетевой блока управления в сеть с напряжением 220 В/50 Гц;
4) подключают на задней панели к соответствующим разъемам ультразвуковой инжектор 

(УЗИ) и аппликатор фотохромный (ФХИ).
Порядок отключения аппарата следующий:
1) выключают кнопку СЕТЬ;
2) по окончании рабочей смены шнур питания аппарата отключают от сети с напряжением 

220 В/50 Гц..

2.2 Меры безопасности

При работе с аппаратом необходимо выполнять требования безопасности в соответствии с 
паспортом на аппарат, а также следующие требования:
- обслуживание аппарата должно производиться в соответствии с правилами техники 
безопасности при эксплуатации изделий медицинской техники в учреждениях здравоохранения;
- при ремонте аппарат должен быть отключен от сети питания;
- необходимо своевременно, согласно разделу 3 настоящего паспорта проводить техническое 
обслуживание;
- для защиты рук медицинского персонала от возможного воздействия контактного ультразвука
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' ОСТРОЖНО! Во избежание риска поражения электрическим током аппарат должен быть 
^соединен только к сетевому питанию, имеющему защитное заземление.

Порядок работы
Порядок работы проводится в следующей последовательности:
- подготовка больного;
- подготовка аппарата;
- лечение согласно выбранной методике.

Аппарат должен эксплуатироваться в соответствии с Руководством по эксплуатации 
аппарата.

Порядок применения аппарата указан в п.10 Руководства по эксплуатации 
ГКТЕ.941517.054 РЭ на Аппарат ультразвуковой терапевтический «АЭРОТОН-ММ» по 
ГКТЕ.941517.054 ТУ.

3 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

3.1 Общие требования
Для обеспечения надежной работы аппарата не следует подвергать его резким ударам, 

толчкам, необходимо оберегать его от пыли и влаги, своевременно проводить техническое 
обслуживание.

Сведения о техническом обслуживании представлены в таблице 5.

Таблица 5. -  Сведения о техническом обслуживании
Виды технического 

обслуживания
Кем выполняется и периодичность 

технического обслуживания
Содержание работ и порядок 
технического обслуживания

1. Техническое 
обслуживание при 
использовании

Выполняется эксплуатационным  
персоналом при подготовке к использо
ванию и при использовании. Ежедневно  
перед началом работы.

1. Внешний осмотр
2. Проверка комплектности •
3. Операции, изложенные в разделе 2.1 
(Подготовка к работе)

2. Периодическое
техническое
обслуживание

Выполняется на месте эксплуатации 
аппарата техническим и эксплуатацион
ным персоналом потребителя в 
следую щ их случаях в порядке входного 
контроля:
- при поступлении аппарата на склад;
- при получении аппарата со склада;
- после установки аппарата на месте 
применения перед вводом его в 
эксплуатацию;
- после продолжительных перерывов в 
работе с аппаратом (более 3 месяцев) 
при хранении на месте эксплуатации;
- при передаче аппарата из одного  
учреждения в другое;
- не реже одного раза в год.

1. Операции технического  
обслуживания при использовании
2. Проверка крепления разъемов, 
индикации, органов управления, чет
кость их фиксации, плавность их 
действия. Проверка лакокрасочных и 
гальванических покрытий
3. Проверка работоспособности  
аппарата

3. Техническое 
обслуживание с 
периодическим контролем

Выполняется специально подготовлен
ным техническим персоналом 1 раз в 3 
месяца.

Контроль параметров
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^/етоды и средства проведения технического обслуживания

П роверка крепления р азъ ём ов , орган ов управления , индикации  и р егул ир овки , плавность их  
действия и чёткость ф иксации , проверка лакокрасочны х покры тий осущ еств л я ется  внеш ним  

/Смотром. П ри об н а р у ж ен и и  осл абл ен и я  крепления н е о б х о д и м о  устран и ть его , а при  
/яовреж дении лакокрасочны х и гальванических покры тий н е о б х о д и м о  закрасить эти м еста  
краской со о тв ет ств ую щ его  цвета.

П роверку р а б о т о сп о с о б н о с т и  аппарата п роводи ть в сл ед у ю щ ей  п осл ед ов ател ь н ости :
1. П роверяю т парам етры  п и таю щ ей  сети;
2. П роверяю т вы кл ю ч ен н ое п о л о ж ен и е  кнопки СЕТЬ на п ер ед н ей  панели блока  

управления 1 (рис. 2);
3. В клю чаю т кабель сетев ой  блок а управления в сеть с н ап р я ж ен и ем  2 2 0  В /5 0  Гц;
4. Н аж им аю т кнопку СЕТЬ на п ер ед н ей  панели блока уп равлен ия 1 (рис. 2);
5. П роверяю т кнопки ПУСК и СТОП ф о т о х р о м н о го  и зл уч ен и я  (Ф Х И ), индикатор

Т ]мин i
ТАЙМЕР, кнопки ^ ■ устан овк и  врем ени  работы  аппликатора ф о т о х р о м н о го , кнопки и 
и ндикацию  вы бора цвета св етов ого  и зл уч ен и я  аппликатора ф о т о х р о м н о го , и н ди к ац и ю  р абоч его  
состояния ультразвук ового и н ж ек тор а  на п ер ед н ей  панели бл ок а уп р авл ен ия  1 (рис. 2);

6. П роверяю т в рукоятке ультразвук ового и н ж ек тор а  (УЗИ) 2 к ноп к у ПУСК, отв еч аю щ ую  
за р езон ан с ультразвуковы х к ол ебан и й , за  зап уск  п одачи  л ек ар ств ен н ого  раствора, п утем  
наж атия и п ер ем ещ ен и я  ш тока, и за возврат ш тока ул ьтр азвук ового и н ж ек тор а  в и сх о д н о е  
п ол ож ен и е.

4 ВОЗМОЖНЫЕ НЕИСПРАВНОСТИ И СПОСОБЫ ИХ УСТРАНЕНИЯ

П еречень в озм ож н ы х н еи сп р ав н остей  и с п о со б о в  их устран ен ия п р и веден  в табл и ц е 6. 

Т аблица 6. -  П ер ечен ь  возм ож н ы х н еи сп р авн остей  и сп о со б о в  их устр ан ен и я .

Н аим ен ован и е
н еисп равн ости

В ероятная причина С п о с о б  устр ан ен и я

1 2 3
1. После нажатия кнопки СЕТЬ 
на передней панели блока 
управления 1 (рис. 2), индикация 
не загорается.

1. Неисправна вставка плавкая на 
плате питания блока управления.

1. Заменить вставку плавкую на плате 
питания блока управления

2. После нажатия кнопки ПУСК 
в рукоятке ультразвукового 
инжектора 2 запуск подачи 
лекарственного раствора не 
произошел, шток не перемещается.

2. Нет контакта между блоком 
управления и кабелем 
ультразвукового инжектора.

2. Проверить надежность 
контактов между блоком управления и 
кабелем ультразвукового инжектора

5 ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

1 екущ ии р ем он т аппарата вы полняю т в случае возн и к н ов ен и я  н еи сп р ав н остей , указанны х в 
таблице п.4 н астоящ его  п асп ор т а  и н ев о зм о ж н о сти  и х исправить р ек ом ен дов ан н ы м и  м етодам и .

Т екущ ий р ем о н т  п р ои зв одя т  сп ец и ал и сты  «М едтехн и к а»  с п р и в л еч ен и ем  и н ж ен ер н о го  и 
техн и ческ ого п ер сон ал а  у ч р еж д ен и й  здр ав оохр ан ен и я  на м ест е  эк сп л уатац и и  аппарата.

В о  время вы полнения тек ущ его  р ем он т а  аппарата н е о б х о д и м о  со б л ю д а т ь  меры
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П ричиной вы хода из строя аппликатора ф о т о х р о м н о го  (Ф Х И ) 3 м о ж ет  бы ть обры в м онтаж а  
Лтрических п р ов одов  как внутри к ор п уса  аппликатора, так и в к абел е соеди н и тел ьн ом , 

/обходим о вскрыть аппликатор ф отохр ом н ы й . В осстан ов и ть  н а р у ш ен н у ю  пайку ж илы  кабеля в 
/сете  крепления к контактам п ь езо эл ем ен то в  или в к ор п усе аппликатора.

6̂ УПАКОВКА И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ

У паковка аппарата обесп еч и в а ет  защ и ту от в оздей ств и я  м ех а н и ч еск и х  и клим атических  
факторов во время тр ансп ор ти р ован и я и хранения в соотв етстви и  с тр ебов ан и я м и  Г О С Т  Р 5 0 4 4 4 -  
92.

Блок управления , ультразвук овой  и нж ек тор , аппликатор ф отохр ом н ы й , насадки и 
волн оводы -ин струм ен ты  уклады ваю т в полиэтилен овы й  ч ехол , в соотв етств и и  с Г О С Т  1 0 3 5 4 -8 2 , 
с использован ием  силикагеля по Г О С Т  3 9 5 6 -7 6  (вариант защ иты  В З -1 0  по Г О С Т  9 .0 1 4 -7 8 ) . Ч ехол  
дол ж ен  бы ть заварен герм етичны м  ш вом . С в ер ху  и сн и зу  бл ок а  уп равлен ия дол ж н ы  бы ть  
пролож ены  п еноп л астов ы е вклады ш и, пустоты  зап ол н ены  гоф ри рован н ы м  к артоном .

Блок управления и составн ы е части аппарата в п ол и эти л ен ов ы х ч ехл ах  упаковы ваю т в 
к оробк у из гоф р и р ов ан н ого  картона, п устоты  зап ол н я ю т гоф ри рован н ы м  к артоном . К ор обк а  
до л ж н а  быть ок л еен а  л ен той  клеевой  на бу м а ж н о й  о сн о в е  по Г О С Т  1 8 2 5 1 -8 7  или  
п ол и эти л ен овой  л ен той  с липким  сл оем  по Г О С Т  2 0 4 7 7 -8 6 .

П аспорт, р ук ов одств о  по эксп луатаци и , р еги ст р ац и он н ое  у д о ст о в ер ен и е , дек л ар аци ю  о  
соотв етстви и  и уп аковочны й л и ст  на аппарат упаковы ваю т в п ол и эти л ен ов ы й  ч ехол  и 
вклады ваю т в коробк у.

О б о зн а ч ен и е Р асш иф ровка
Х Р У П К О Е . О С Т О Р О Ж Н О .

1 ^

БЕРЕЧ Б О Т Г 10П А Д А Н Р1Я  В Л А Г И .

\п В Е Р Х .

Г

М А К С И М А Л Б Н О  Д О П У С Т И М Б 1Е  Т Е М П Е РА Т У РБ 1  
П РИ  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К Е .

В
М А К С И М А Л Б Н О  Д О П У С Т И М А Я  Н А Г Р У З К А  Н А  

У П А К О В К У .
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Транспортирование аппарата осуществляется только в горизонтальном положении 
г̂ласно манипуляционным знакам упаковки.

Транспортирование аппаратов производят любым видом транспортных средств (крытые 
мгоны, контейнеры, автомашины), кроме не отапливаемых отсеков самолетов.

, Транспортирование аппаратов автомобильным транспортом по булыжным и грунтовым дорогам 
/ допускается на расстояние до 250 км со скоростью до 40 км/ч, по дорогам с асфальтовым и 

' бетонным покрытием - до 1000 км, железнодорожным, воздушным и речным транспортом - на 
любое расстояние.

7 ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ

Аппарат хранится в закрытом помещении при отсутствии в воздухе помещения паров 
кислот, щелочей и других веществ, а также газов, вызывающих коррозию металла, разрушение 
полиэтилена и дерева.

Аппарат хранится в условиях окружающей температуры от плюс 40°С до минус 50°С и 
относительной влажности 98% при температуре плюс 25°С (условия хранения 2 (С) по ГОСТ 
15150-69).

8 УТИЛИЗАЦИЯ

Аппарат не содержит материалов, ухудшающих экологию окружающей среды. Вопросы 
утилизации решаются потребителем. Аппарат, выведенный из эксплуатации, разбирается по 
частям и видам материалов, которые дезинфицируются и утилизируются как твердые отходы 
класса А, в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10.

9 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

Изготовитель гарантирует соответствие аппарата требованиям технических условцй при 
соблюдении потребителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения.

Гарантийный срок эксплуатации - 12 месяцев от дня продажи аппарата.
При отсутствии в гарантийном талоне отметки торгующей организации о продаже 

аппарата, срок гарантии исчисляется со дня выпуска аппарата предприятием- изготовителем. 
Средний срок службы аппарата - не менее 5 лет.
Гарантийный срок хранения - 2 года от даты выпуска аппарата предприятием- 

изготовителем.

10 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

В случае отказа аппарата или неисправности его в период действия гарантийных 
обязательств, а также обнаружения некомплектности при его первичной приемке владелец 
аппарата должен направить в адрес предприятия-изготовителя или в адрес предприятия, 
осуществляющего гарантийное обслуживание, следующие документы:

- заявку на ремонт (замену);
- дефектную ведомость;
- гарантийный талон.
Все представленные рекламации регистрируются потребителем в таблице 7.
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Таблица 7. -  Сведения о рекламациях
Дата отказа 
или возник- 

/ новения не
исправности

Кол-во часов 
работы аппарата до 

возникновения 
отказа или 

неисправности

Краткое
содержание

неисправности

Дата
направ
ления

реклама
ции

Меры, принятые 
по рекламации

Прим.

11 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Аппарат ультразвуковой терапевтический «АЭРОТОН-ММ» по ГКТЕ.941517.054 ТУ
№ соответствует техническим условиям ТКТЕ.941517.054 ТУ и признан годным для
эксплуатации. 

Дата выпуска

Представитель ОТК

М.

— — -  -
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КОНСЕРВАЦИЯ И РАСКОНСЕРВАЦИЯ

/ Дата Наименование операции Срок действия Подпись
Консервация аппарата путем 
помещения его в чехол из 
полиэтиленовой пленки с 
силикагелем

не более 1 года

13 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВКЕ

Аппарат ультразвуковой терапевтический «АЭРОТОН-ММ» по ГКТЕ.941517.054 ТУ 
№ упакован согласно гребованиям, предусмотренным техническими условиями
ГКТЕ.941517.054 ТУ. 

Дата упаковки_

Упаковку произвел___________
(подпись)

Аппарат после упаковки

Принял
(подпись)
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/ЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ СТАНДАРТОВ

Таблица 9. -  Перечень применяемых стандартов
Обозначение Наименование

 ̂ГОСТ 5.1948-73 Стенд вибрационный ВУ-15М . Требования к качеству аттестационной  
продукции.

ГОСТ Р 27.403-2009 Надежность в технике. Планы испыганий для контроля вероятности 
безотказной работы.

ГОСТ 14192-96 Маркировка грузов.
ГОСТ 15150-69 Машины, приборы и другие технические изделия (исполнения для различных 

юшматических районов. Категории, условия эксплуатации, хранения и 
транспортирования в части воздействия климатических факторов внешней 
среды).

ГОСТ 23337-14 Ш ум. Методы измерения шума на селитебной территории и в помещениях 
жилых и общ ественных зданий.

ГОСТ 24297-2013 Верификация закупленной продукции. Организация проведения и методы  
контроля.

Г О С Т Р М Э К  60601- 
1-2010

Изделия медицинские электрические. Часть 1
Общ ие требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик

Г О С Т Р М Э К  60601- 
1-2-2014

Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общ ие требования 
безопасности с учетом основных функциональных характеристик. 
Параллельный стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и 
испытания.

ГОСТ Р 50444-92 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общ ие технические условия.
ГОСТ 30805.14.1- 
2013

Совместимость технических средств электромагнитная. Бытовые приборы, 
электрические инструменты и аналогичные устройства. Радиопомехи  
индустриальные. Нормы и методы измерений.

ГОСТ 31508-2012 Изделия медицинские. Классификация в зависимости от потенциального риска 
применения. Общие требования.

ГОСТ 8.417-2002 Государственная система обеспечения единства измерений (ГСИ). Единицы 
величин.

МУ 287-113-98 М етодические указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и 
сзерилизации изделий медицинского назначения.

СанПиН 2.1.3.2630- 
10

Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим  
медицинскую деятельность.

ОСТ 42-21-85 Стерилизация и дезинфекция изделий медицинского назначения. Методы, 
средства и режимы.

РД 50-707-91 М етодические указания. Изделия медицинской техники. Требования к 
надежности. Правила и методы контроля показателей надежности.

РД Т 25 106-88 Электромонтаж радиоэлектронной медицинской аппаратуры. Конструктивные 
и технологические требования. М етоды контроля.

СанПиН 2.1.7.2790- 
10

Санитарно-эпидемиологические требования к обращ ению с медицинскими 
отходами.

— — — —
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Россия
ООО «Научно-производственное предприятие «Метромед» 

644012, г. Омск, ул. Долгирева д.117 А, телефон 433-588

Приложение А
(обязательное)

г а ра н т и й н ы й  т а л о н

на ремонт (замену) в течение гарантийного срока 

Изделие медицинской техники

«Аппарат ультразвуковой терапевтический «АЭРОТОН-ММ»

по ГКТЕ.941517.054 ТУ

Номер и дата выпуска____________________________________________
(заполняется заводом-изготовителем)

Приобретен_____________________________________
(дата, подпись и штамп торгующей организации)

Введен в эксплуатацию___________________________
(дата, подпись)

Принят на гарантийное обслуживание ремонтным 
предприятием_________________________________

города

(подпись и печать руководителя ремонтного предприятия)

(подпись и печать руководителя учреждения-владельца)

-

Изм. Лист № докум. Подп. Дата
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Роесия
ООО «Научно-производственное предприятие «Метромед» 

644012, г. Омск, ул. Долгирева д.117 А, телефон 433-588

Приложение Б
(обязательное)

га ра н ти й н ы м  т а л о н

на ремонт (замену) в течение гарантийного срока 

Изделие медицинской техники

«Аппарат ультразвуковой терапевтический «АЭРОТОН-ММ»

поГКТЕ.941517.054 ТУ

Номер и дата выпуска____________________________________________

Приобретен________
(заполняется заводом-изготовителем)

(дата, подпись и штамп торгующей организации)

Введен в эксплуатацию___________________________
(дата, подпись)

Принят на гарантийное обслуживание ремонтным 
предприятием_________________________________

города

(подпись и печать руководителя ремонтного предприятия)

(подпись и печать руководителя учреждения-владельца)

------ -
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Россия
ООО «Научно-производственное предприятие «Метромед» 

644012, г. Омск, ул. Долгирева д.117 А, телефон 433-588

Приложение В
(обязательное)

га ра н ти й н ы м  т а л о н

на ремонт (замену) в течение гарантийного срока 

Изделие медицинской техники

«Аппарат ультразвуковой терапевтический «АЭРОТОН-ММ»

по ГКТЕ.941517.054 ТУ

Номер и дата выпуска____________________________________________
(заполняется заводом-изготовителем)

Приобретен_____________________________________
(дата, подпись и штамп торгующей организации)

Введен в эксплуатацию___________________________
(дата, подпись)

Принят на гарантийное обслуживание ремонтным 
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