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Прибор VariaLight 
для фотодинамической 
диагностики и терапии

РуковоАСтво ПО эксплуатации
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1. ТЕХНИКА БЕЗОПАСНОСТИ

Многофункциональная световая система VariaLight является медицинским 
прибором. Пожалуйста, убедитесь в том, что любая работа с данным 
оборудованием производится квалифицированным персоналом в соответствии с 
инструкцией.
• Прибор предназначен для работы квалифицированных специалистов.
• Чистка прибора может производиться только специально обученными 

работниками.
• Сборка, техническая поддержка и демонтаж должны производиться 

квалифицированными техниками.

Пожалуйста, внимательно прочитайте данную инструкцию перед запуском и 
использованием прибора! Только в этом случае гарантировано выполнение всех 
функций системы. Кроме того, изучение инструкции предотвращает возможный 
ущерб здоровью пользователя и пациента; а так же повреждение самого прибора. В 
таких случаях ответственность несет пользователь или владелец прибора.

Прибор спроектирован в соответствии с самыми высокими технологиями и 
безопасен для использования при условии ознакомления с данной инструкцией.

Прибор может представлять опасность, только если он используется не по 
назначению, или если пользователь не обучен соответствующим образом.

Из соображений безопасности запрещается модифицировать прибор.

Храните эту инструкцию в надежном месте неподалеку от прибора, таким образом 
информация по технике безопасности и использованию устройства всегда будет под 
рукой.
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1.1 Условные обозначения

А  Предупреждение

Таким образом, отмечается та информация, которая необходима для 
обеспечения безопасности врача и пациента.

Внимание

Таким образом, обозначается информация, которая может предупредить 
повреждение прибора, а так же различные сбои в работе.

Примечание

Данное примечание содержит дополнительную полезную информацию.

1.2 Общие сведения по безопасности

Назначение:
Система может быть подключена только к источнику питания со следующими 
показателями: 24V АС.
Трансформаторный блок: 24V АС, 250 VA, 50 Hz, класс безопасности IP20.

Условия работы:
Система VariaLight может быть использована только после правильно 
осуществленного монтажа (См. Главу 2).

Прибор не предназначен для использования вблизи от горючих смесей, таких, как 
некоторые виды анестетиков, воздух, кислород, закись азота.

Условия работы:

Температура: 
Относительная влажность: 
Атмосферное давление:

+10°С -+40°С 
30% - 75 %
700 hPA-1060 hPa

ОКРУЖАЮЩАЯ СРЕДА:
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Относительно утилизации данного оборудования в требованиях публичного права 
могут содержаться особые требования.

2. УСТАНОВКА

2.1 Компоненты системы

(2)

(3)

Рис. 1:

(1) 1 X Подвижный штатив с  таймером
(2) 1 X Основной световой блок

1 X Осветительная линза (нет отдельной иллюстрации)
1 X Поляризационная линза (нет отдельной иллюстрации)

(3) 1 X Система визуализации с анализатором
(4) 1 X Трансформаторный блок

Отдельно могут быть запрошены дополнительные аксессуары.
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2.2 Монтаж

Примечание

Сборка должна производиться только квалифицированным специалистом.

2.2.1 Сборка роликов, Рис. 1

Жа  Предупреждение

Электростатический заряд: в случае если не установлен анти-статический 
кабель, существует возможность накопления прибором статического 
электричества, и пациент может подвергнуться статическому разряду. Анти
статический кабель должен быть смонтирован и подключен!

Вставьте два антистатических ролика (1) в округлый наконечник антистатического 
кабеля (2) и поместите в основание установки как показано на рисунке.

кабеля

Рис. 2:

(1) 2 X Антистатические ролики
(2) 2 X Наконечник антистатического

(3) 1 X Основание установки

2.2.2 Прикрепление окрашенной пленки, Рис. 2

1. Очистите выемку для пленки.

2. Снимите клейкую пленку (1), поместите окрашенную пленку в выемку и
прижмите ее.

3. Снимите прозрачную защитную пленку (2).
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1 Клейкая пленка

2 Прозрачная защитная пленка

Рис. 2

2.2.3 Сборка вертикальной стойки, Рис. 3

А  Внимание

Повреждение системы: Если система не достаточно тщательно зафиксирована, 
она может упасть! «  #

1. Отвинтите и снимите с вертикальной стойки (2) винт с шайбой (1).

2. Вставьте вертикальную стойку (2) таким образом, чтобы выемка стойки (3)
совпала с фиксирующим ребром на основании установки (4) и больше не 
могла поворачиваться.

3. Проверьте надежность крепления.

4. Крепко закрутите винт (1) и проверьте надежность крепления.

1 М8 X 40мм винт с шайбой

2 Вертикальная стойка

3 Выемка на стойке

4 Фиксирующее ребро на основании 
установки

Рис. 3
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2.2.4 Сборка пластиковых полуколец Рис. 4

Внимание

Повреждение системы: Если полукольца не смонтированы, установка упадет

1. Прижмите полукольцо (1) к основанию установки (2).

2. Завинтите винт (3) и проверьте надежность фиксации.

1 1
2

1 Пластиковые полукольца

2 Основание установки

3 Винт

Рис. 4

2.2.5 Сборка рычага подвески, Рис. 5

1. Развинтите и удалите винт (1) с верхней части 
системы, потяните колпачок (2) к себе и удалите его, 
потянув наверх.

1 Винт с крестовым шлицем

2 Колпачок

3 Направляющий штифт рычага 
подвески

4 Шайба

5 Бандажное кольцо

6 Подключение питания
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Рис. 5

А Внимание

Повре>кцение системы: Если шайба не зафиксирована, рычаг подвески может 
упасть.

2. Введите направляющий штифт рычага подвески (3) после снятия 
пластикового колпачка, установите шайбу (4) и скрепите ее с бандажным 
кольцом (5) при помощи плоскогубцев.

3. Бандажное кольцо должно быть плотно закреплено.

4. Подключите питание сети (6).

5. Прикрепите колпачок (2) и плотно закрутите винт (1).

2.2.6 Сборка светового блока, Рис. 6

1. Отключ ите п итан ие сети.

2. Желательно удалить защитный колпачок рычага подвески.

После того, как вы развинтили Стоп-винт (6), поверните алюминиевую муфту 
(1) таким образом, чтобы выемки (2) находились на одной линии друг с 
другом.

Предупреждение

Опущенный вниз рычаг подвески может резко подняться и причинить вред 
человеку, находящемуся рядом.

I ( f  г

\
i ' - \

4. Надавите на адаптер светового блока (3) и вставьте
крепежный сегмент (4) в выемку (2) таким образом, чтобы он 

L вошел в паз (5). Немного покрутите блок для того чтобы
 ̂ крепежный сегмент хорошо вошел в паз.

3. Поверните алюминиевую муфту (1) на 180° и закрутите
стоп-винт (5) до концевого устройства (3).
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1 Алюминиевая муфта

2 Выемка

3 Концевое устройство

4 Крепежный сегмент

5 Паз

6 Стоп-винт

Рис.6

6. Убедитесь в том, что концевое устройство (3) находится в правильном
наклонном положении.

2.2.7 Настройка эластичности, Рис. 7

Рычаг подвески должен удерживаться в любом положении.

1. Вставьте отвертку в отверстие (1) как показано на рисунке 7.

2. Если рычаг подвески падает, это означает, что установлена слишком низкая 
эластичность. Винт должен быть повернут влево.
Если рычаг подвески поднимается вверх, это означает, что эластичность слишком

велика. Поверните винт вправо.

2.2.8 Подключение блока питания

Блок питания ERT 230/24/12, 5/G подключается следующим образом:

1. Переместите установку на место работы.

2. Переключите ролики установки в неподвижное положение.
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3. Подключите кабель прибора к блоку питания через соответствующее гнездо 
(подключение 24V АС).

Внимание

При контакте с поврежденными электрическими частями существует риск 
электрического шока. ^

4. Подсоедините сетевой кабель блока питания к соответствующему гнезду.

5. Включите блок питания.

3. Примечания по безопасности использования подвижного штатива 
со световым блоком.

Примечание

Для того, чтобы избежать падения установки, убедитесь в том, что вблизи 
штатива на полу не лежат предметы, найдите оптимальное положение для 
кабелей.

Примечание

Световой блок вращается во всех направлениях, но на 360 ° может быть 
повернут только вокруг оси рычага подвески. Вокруг собственной оси он не 
может быть повернут на все 360°!

4. Запуск системы________________________________________________

После подключения блока питания загорится зеленый индикатор, на дисплее 
таймера отобразится 00:00:00. После выбора и установки фильтра и линзы прибор 
может быть включен с помощью кнопки Start/Stop. Работа с таймером описана в 
разделе 4.1.

Внимание

Не смотрите непосредственно на свет.' Защитные очки должны использоваться 
как при диагностике, так и во время терапии!
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Сила светового потока (интегральная плотность потока частиц) рассчитывается из 
времени освещения и оптической плотности, которая устанавливается при помощи 
расстояния от светового блока до обрабатываемой поверхности.

Сила светового потока [J/cm^] = Оптич. плотность [mW/cm^] х Время освещения [s] х
0.001

В специализированной литературе, как правило, имеются данные о силе светового 
потока для различных фоточувствительных и фотосенсибилизирующих веществ.

В зависимости от рабочего расстояния и положения колеса фильтров, определены 
следующие параметры:

4.1 Установка силы светового потока и таймера

Фильтр 1 
(красный)

Интенсивность освещения зависит от расстояния между краем 
Таблица1.1: линзы и поверхностью кожи.

Интенсивность
освещения
мВт/см^

Дистанция 
20 CM

Дистанция 
30 CM

Дистанция 
40 CM

Дистанция 
50 CM

87 45 27 18

Энергия, в зависимости от времени освещения для различного 
Таблица1.2: расстояния между лампой и поверхностью кожи 

(спектр излучения: 400 -  800 нм)

Время
освещения Дистанция 

20 см
Дистанция 

30 см
Дистанция 

40 см
Дистанция 

50 см

мин Дж/см^ Дж/см^ Дж/см^ Дж/см^

5 26.1 13.5 8.1 5.4
10 52.2 27.0 16.2 10.8
15 78.3 40.5 24.3 16.2
20 104.4 54.0 32.4 21.6
25 130.5 67.5 40.5 27.0
30 156.6 81.0 48.6 32.4
35 182.7 94.5 56.7 37.8
40 208.8 108.0 64.8 43.2
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45 234.9 121.5 72.9 48.6

Рис. 1.1:
Спектральная плотность мощности 
светового потока

Ptw.-

Фильтр 5 
(голубой)

Интенсивность освещения зависит от расстояния между краем 
Таблица5.1: линзы и поверхностью кожи.

Интенсивность
освещения
мВт/см*

Время
освещения Дистанция 

20 см
Дистанция 

30 см
Дистанция 

40 см

7.8 3.9 2.4 1.5

Энергия, в зависимости от времени освещения для различного 
Таблица5.2: расстояния между лампой и поверхностью кожи 

(Спектр излучения: 350 -  600 нм)

Время освещения Дистанция 
20 см

Дистанция 
30 см

Дистанция 
40 см

Дистанция 
50 см

мин Дж/см^ Дж/см^ Дж/см^ Дж/см^

5 2.3 1.2 0.7 0.5
10 4.7 2.3 1.4 0.9
15 7.0 3.5 2.2 1.4
20 9.4 4.7 2.9 1.8
25 11.7 5.9 3.6 2.3
30 14.0 7.0 4.3 2.7

Instructions for use / Rev.11 / 03-28-08 Page 13 of 21

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



Рис. 5.1:

35 16.4 8.2 5.0 3.2
40 18.7 9.4 5.8 3.6
45 21.1 10.5 6.5 4.1

Спектральная плотность мощности 
светового потока

M ^ :tv f  t  i

%K .  4,
Ш 'Ц'"’’ <,, . ^ - x

■ j.' i t f ' v f '  ' ■"'- ’ 1 ‘i!•,■■*■ %  '  1--s: - •

Блок управления -  кнопки

[PROG]
[+]
вспышками
Н
вспышками
[RESET]
[START/STOP]

Выбор режима настройки
В режиме настройки: для увеличения интервала между

В режиме настройки: для уменьшения интервала между

Переустановка времени таймера на начало отсчета 
Запуск и остановка таймера

Кнопка [START/STOP] является переключателем ON/OFF

Нажатие кнопки [START/STOP] -  появляется мигающий символ колокольчика, что 
говорит о том, что прибор включен. Повторное нажатие кнопки [START/STOP] 
приведет к выключению прибора.

Установка времени на таймере

Нажмите коротко кнопку [PROG] один раз.
Показатели таймера мигают. При помощи кнопок [+] и [-], установите нужные 
значения. Если кнопки [+] и [-] удерживаются, значения изменяются вверх или вниз. 
Если кнопка [PROG] нажимается еще один раз, начинают мигать минуты; установка 
производится как было описано выше.
Если кнопка [PROG] нажимается еще раз, начинают мигать секунды.
При дальнейшем нажатии кнопки [PROG], таймер переключается снова в 
операционный режим.
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Запустите таймер при помощи кнопки [START/STOP]. Выходное реле таймера 
активировано, осветительный блок включен. Начиная от установленного, время 
будет убывать по секундам.
При необходимости, обратный отсчет времени может быть остановлен при помощи 
нажатия кнопки [START/STOP], световой блок при этом выключается, время на 
дисплее останавливается.
При повторном нажатии кнопки [START/STOP] световой блок снова включается и на 
дисплее отображается оставшееся время.
При достижении времени 0:00 00, 2 раза звучит сигнал и световой блок 
выключается и на дисплее отображается начальное время для следующего сеанса.

Переустановка таймера

После того, как обратный отсчет остановлен при помощи кнопки [START/STOP], вы 
можете переустановить таймер на изначально установленное время при помощи 
кнопки [RESET].

Деактивирование таймера

Коротко нажмите все 3 кнопки. Отображаемое время - 0:00 00. Если таймер 
активирован кнопкой [START/STOP] при времени, будет мигать символ 
колокольчика и блок будет оставаться включенным до следующего нажатия кнопки 
[START/STOP]. Таким образом, кнопка [START/STOP] функцинирует как 
переключатель ON/OFF.

Перезагрузка системы

Нажмите все 3 кнопки таймера одновременно и удерживайте примерно 4 секунды.

В случае отключения питания

При случайном отключении питания обратный отсчет приостанавливается, на 
дисплее отображается
При возобновлении питания отображается то время, на котором остановился 
таймер. Путем нажатия кнопки [START/STOP], световой блок может быть включен 
снова для продолжения работы.

Запуск, остановка и пауза в работе таймера

4.2 Установка спектрального состава света, колесо фильтров.
Колесо фильтров может находиться в 5 равноудаленных положениях. На краях 
фильтров указаны их номера. Когда фильтр находится в правильном положении, 
виден только номер фильтра.

Рис. 8; Положения ф ильтра

1 красный
2 розовый
3 белый
4 сине-зеленый
5 голубой
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При включенном световом блоке колесо фильтров может быть повернуто для 
переключения фильтров (См. 4.1).

Внимание

Недостаточная доза: Если колесо фильтра не находится в правильном 
положении, освещение будет недостаточным и негомогенным.

5. Конфигурация VariaLight

VariaLight включает в себя основной световой блок, подвижный штатив, блок 
питания, различные линзы и несколько систем визуализации. Спектральный состав 
света устанавливается при помощи колеса фильтров основного светового блока.

5.1 Лампа для осмотра

Прикрепите поляризационную линзу, выберите необходимый спектр (колесо 
фильтров в положении 2 или 3); подключите питание и включите блок питания (См.
2.2.8). Кнопка Start/Stop основного блока теперь будет использоваться как кнопка 
включения/выключения лампы для осмотра.

Световой блок также может быть использован как лампа для осмотра в сочетании с 
поляризационной линзой как без системы визуализации, так и с использованием 
системы визуализации с анализатором.

Примечание

Во избежание эффекта отражения во время работы со световым блоком в 
качестве обычной лампы для осмотра, вращающийся фильтр поляризационной 
линзы должен находиться в таком положении, в котором достигается 
оптимальная подсветка.

Г̂ри использовании конверсионного ф ильтра-(ж)лесо ф ильтро&-в-лоложении 3), вь̂
получаете свет с температурой цвета приблизительно 4.200 К.

При использовании цветного контрастного фильтра (колесо фильтров в положении
2), вы получаете освещение красного или голубого цвета.

5.2 Эпилюминесценция и топографические изучение

Прикрепите поляризационную линзу, установите колесо фильтра в положение 3 
(для оптимальной цветопередачи) или 2 (цветной контрастный фильтр); подключите 
питание сети и включите блок питания (См. 2.2.8). Кнопка Start/Stop основного 
блока теперь будет выполнять функцию включения/выключения прибора.

Световой блок может быть использован в сочетании с поляризационными линзами 
как лампа для осмотра, генерирующая эллиптически поляризованный свет с 
различными направлениями вращения. Форма и направление вращения 
устанавливаются при помощи внутреннего кольца поляризационной линзы.
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5.2.1 Эпилюминесцентное изучение

Если эллиптически поляризованный свет генерируется световым блоком, 
оптимальное изображение структуры под эпидермальной поверхностью 
(субструктуры) получается при использовании подходящей системы визуализации. 
Оптимальная форма эллиптически поляризованного света в данном случае 
устанавливается простым поворотом внутреннего кольца поляризационной линзы. 
При необходимости может быть использована дополнительная красная и голубая 
подсветка цветного контрастного фильтра (колесо фильтра в положении 2), как 
описано в главе 5.1.

5.2.2 Топографический анализ

Если эллиптически поляризованный свет генерируется световым блоком, 
оптимальное изображение поверхностной структуры кожи получается при 
использовании подходящей системы визуализации. Оптимальная форма 
поляризованного света для такого применения устанавливается поворотом 
внутреннего кольца поляризационной линзы. При необходимости может быть 
использована дополнительная красная и голубая подсветка цветного контрастного 
фильтра (колесо фильтра в положении 2), как описано в главе 5.1.

5.3 Флуоресцентная диагностика

Прикрепите осветительные линзы или линзы для флуоресцентной диагностики, 
установите флуоресцентный фильтр (колесо фильтров в позиции 5, голубой); 
подключите сетевое питание и включите трансформатор (См. 2.2.8). Кнопка 
Start/Stop контрольного блока теперь может быть использована как кнопка 
включения/выключения световой системы.

В широком смысле, флуоресценция - это излучение света после 
предшествующего поглощения энергии. При этом длина волны излучаемого 
света больше чем длина волны поглощаемого света. В дерматологической 
диагностике этот эффект применяется при освещении исследуемой области 
коротковолновым светом; флуоресцирующие ткани распознаются благодаря 
эмиссии с большими длинами волны (то есть благодаря иному цвету). Таким 
образом, флуоресцирующие и нефлуоресцирующие области четко 
разграничиваются. При помощи соответствующего освещения участков ткани, 
может быть индуцирована флуоресценция эктогенных или эндогенных 
флуорофоров.

В специализированной литературе описано много возможностей эндогенной и 
экзогенной флуоресценции. Использование б-аминолевулиновых кислот как 
фотосенсибилизаторов, позволяет, например, разграничивать новообразования 
или измененную ткань и нормальную кожу. Система VariaLight хорошо подходит 
для флуоресцентной диагностики при помощи порфиринов, образуемых при 
биохимических превращениях б-аминолевулиновых кислот.

В сочетании с линзами PDD/PDT (ФДД/ФДТ) и при использовании флуоресцентного 
фильтра (колесо фильтров в положении 5, голубой), световой блок может 
применяться как источник света для флуоресцентного возбуждения. При 
использовании подходящей системы визуализации, флуоресцентные области будут 
оптимальны для изучения.
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Плотность мощности относительно расстояния от края линзы до поверхности 
указана в разделе 4,1.

А Внимание

Фототоксические реакции: При длительном времени экспозиции существует 
вероятность фототоксических реакций (в зависимости от используемых 
фоточувствительных или фотосенсибилизирующих веществ).

ь

5.4 Фотодинамическая терапия (ФДТ)

Прикрепите осветительные линзы, установите фильтр ФДТ (колесо фильтра в 
позиции 1, красный), подключите питание сети и включите трансформатор (См.
2.2.8). Кнопка Start/Stop контрольного блока может быть использована для 
установки времени воздействия, как описано в разделе 4.1.

А Внимание

Успех лечения: Оптимальные параметры для успешного лечения зависят от 
фоточувствительности изучаемого участка кожи. Прежде чем производить 
лечение, врач должен убедиться в том, что VariaLight подходит изучения для 
данного объекта и определить подходящие параметры.

В сочетании с осветительной линзой и фильтром ФДТ (колесо фильтра в 
положении 1, голубой) световой блок может быть применен как источник света для 
фототерапии (ФДТ). Испускание света происходит как описано в разделе 4.1. 
Приведенные расстояния измерены от нижнего края линзы до обрабатываемой 
поверхности.

Дозировка применяемой энергии рассчитывается как описано в разделе 4.1:

Сила светового потока [J/cm^] = Оптич. плотность [mW/cm^ х Время 
освещения Гз1 х 0.001______________________________________________________

Если известна оптическая плотность и определена дозировка энергии, время 
освещения рассчитывается следующим образом:

Время освещения [s] = Сила светового потока [J/cm^] / (Оптич. плотность 
IrmW/cmn X 0.001)________________________________________________________________

Внимание

Как пользователю, так и пациенту необходимо использовать защитные очки.
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Регулировка системы

Одним из достоинств прибора является то, что в любое время возможно 
переключение из флуоресцентного режима в режим ФДТ.
После фотосенсибилизации при помощи ALA (или другого сенсибилизатора), 
отрегулируйте положение светового блока.

Фототоксические реакции: В случае долгого времени экспозиции есть
вероятность развития фототоксической реакции, в зависимости от

Рассчитанные параметры освещения могут применяться только при соблюдении 
дистанции. Световой блок должен располагаться перпендикулярно к 
обрабатываемой поверхности.

А
Внимание

Световой блок нагревается пропорционально времени нахождения его во 
включенном состоянии.

После того как система настроена и установлено время таймера а также правильно 
установлен фильтр, можно приступать к работе.

Начало и окончание сеанса

Установка таймера (См. также 4.1)
Запустите таймер при помощи кнопки (START/STOP), время начнет отсчитываться 
в обратном порядке. При достижении значения 0:00 прозвучат 2 сигнала и на 
дисплее отобразится н а ^ ^ н о е  время.

Примечание

Время воздействия должно строго контролироваться врачом (желательно 
использование дополнительного таймера).

Прерывание или остановка сеанса Ф Д Т

Работа прибора может быть остановлена или прервана в любое время путем 
нажатия кнопки (START/STOP). При повторном нажатии кнопки работа будет 
продолжена.

Примечание

Если световой блок долгое время не используется, рекомендуется отключить 
питание сети.
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6. Чистка и дезинфекция

Отключите питание, оставьте систему на некоторое время для охлаждения.

Примечание

Очищение и дезинфекция системы должны производиться специально 
обученными людьми.

А
Предупреждение

Повреждение прибора, зл/̂  • \ ^еский шок:
Необходимо отключать систему от источника питания! Убедитесь в“ том, что 
жидкость, используемая при чистке, не попала внутрь компонентов системы.

Внимание

Повреждение оптическойЛсти системы:
Во избежание повре>кде|(^1^тики, не используйте жидкости, содержащие спирт 
и кислоты для очищения соответствующих частей системы.

Линзы и фильтры должны очищаться только при помощи мягкой ткани.

7. Обслуживание оборудования

Примечание

Обслуживание системы должно производиться квалифицированным 
персоналом. При повреждении оборудования, возникновении вопросов по 
поводу обслуживания системы и других проблем, которые не могут быть 
решены обученными специалистами, необходимо связаться с поставщиком.

Следующие пункты должны проверяться регулярно:

Функциональный тест 
Загрязнение оптики 
Изменение окраски 
Трещины в пластиковых частях 
Состояние штатива

Перед началом работы 
Перед началом работы 
1 X в 6 месяцев 
1 X в 6 месяцев
1 X в 6 месяцев
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