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Настоящая инструкция по применению предназначена для врачей, 
медицинского персонала для ознакомления с характеристиками прибора и 
методикой работы с медицинским тактильным эндохирургическим 
комплексом «МТЭК-01» (далее в тексте - Комплекс).

Инструкция содержит сведения о конструкции, принципе действия, 
методики проведения испытаний Комплекса, его составных частей и 
программного обеспечения; указания, необходимые для правильной и 
безопасной эксплуатации Комплекса, сведения по хранению, дезинфекции и 
стерилизации, транспортированию, утилизапии Комплекса.

Разработчик: 

Габидуллина Р. Ф.

Козорезов Ю. Ю.И
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1 О П И С А Н И Е И РА БО ТА

1.1 Назначение Комплекса
Медицинский тактильный эндохирургический комплекс «МТЭК-01» 

относится к классу эндоскопической аппаратуры и предназначен для 
тактильной диагностики органов и тканей, обработки и сохранению 
результатов обследования. В составе комплекса имеется эндоскопический 
прибор с диаметром рабочей части 10- и 20 мм, лабораторный прибор 
тактильной диагностики удаленных тканей и тактильный дисплей для 
передачи тактильной информации на руку исследователя, см. таблицу 1. В 
составе Комплекса имеется персональная электронная вычислительная 
машина (ПЭВМ), что позволяет осуществлять командное управление 
Комплексом, прием, визуализацию и регистрацию полученной информации.

Комплекс предназначен для использования в лечебных, научных и 
образовательных медицинских учреждениях в области онкологии, хирургии, 
гинекологии, при исследовании биологических тканей, обучении 
соответствующим медицинским специальностям.

Комплекс может применяться как при эндоскопических операциях 
для тактильной диагностики тканей в теле пациента, так и для тактильной 
диагностики удаленных тканей с помощью лабораторного прибора 
тактильной диагностики удаленных тканей.
Таблица 1. М ТЭК
№ Тип аппарата Назначение

1 Эндоскопический прибор с диаметром 
рабочей части01Омм

Эндоскопические и 
полостные операции на 
грудной полости

2 Эндоскопический прибор с диаметром 
рабочей части02Омм

Эндоскопические и 
полостные операции на 
брющной полости

3 Лабораторный прибор тактильной 
диагностики удаленных тканей

Лабораторное 
исследование 
удаленных тканей

■ 4
Тактильный дисплей для передачи 
тактильной информации на руку 
исследователя

Воспроизведение 
тактильной информации

Наличие в Комплексе функции связи с компьютером расширяет 
возможности врача, позволяя ему, наряду с экспресс диагностикой, 
производимой сразу же во время исследования, осуществлять более глубокий 
и полный анализ полученных при исследовании данных за счет 
использования для их обработки мощных программных и аппаратных 
средств компьютера. Кроме того, наличие в Комплексе указанной функцииИ
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позволяет получить распечатку результатов исследования и предоставляет 
врачу возможность архивирования полученных данных.

1.2 Состав Комплекса

В состав Комплекса входят (таблица 1):
1) эндоскопический прибор с диаметром рабочей части 20 мм;
2) эндоскопический прибор с диаметром рабочей части 10 мм;
3) лабораторный прибор тактильной диагностики удаленных тканей;
4) тактильный дисплей для передачи тактильной информации на руку 

исследователя;
5) вычислительный модуль.

Составные части Комплекса соединяются между собой посредством 
кабелей с разъемными соединениями. Эндоскопический прибор имеет 
встроенный аккумулятор, который заряжается посредством зарядного 
устройства входящего в комплект поставки комплекса.

Передача информации с зондов осуществляется беспроводным способом 
по радиоканалу стандарта Bluetooth.

Комплекс поставляется в разобранном виде, кабели не подключены, 
каждый элемент системы упакован в отдельную тару. Все упакованные 
части помещены в одну общую тару.

1.3 Устройство и работа Комплекса

Описание принципа действия Комплекса
Принцип действия Комплекса основан на возможности исследования 

ткани, находящейся в зоне исследования, на предмет ее однородности и 
плотности с помощью сенсорной системы, имитирующей осязательную 
функцию человеческого пальца.

Программное обеспечение для вычислительного комплекса 
обеспечивает командное управление устройством, прием, визуализацию и 
регистрацию в файл информации, поступающей с контроллера.

Программные составляющие медицинского тактильного комплекса 
включают в себя следующие компоненты:

- модуль получения данных от тактильного эндоскопического прибора;
- модуль обработки и анализа данных от тактильного эндоскопического 

прибора;
- модуль воспроизведения данных на тактильном дисплее;
- модуль визуализации;
- база данных с информацией о параметрах используемых устройств;
- база данных результатов проведенных тактильных исследований;
- управляющее и синхронизирующее ядро.И
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Программные составляющие обеспечивают возможность 
идентификации эндоскопического прибора, автоматического соединения с 
эндоскопическим прибором, адаптивного шкалирования получаемых от 
эндоскопического прибора данных, сохранения результатов исследования в 
базу данных. Это позволяет проводить тактильные исследования без 
специального оператора, обслуживающего комплекс, и без отвлечения на 
"ВВОД каких бы то ни было данных посредством клавиатуры, мыши или 
других манипуляторов.

Предусмотрено синхронное отображение тактильной информации на 
тактильном дисплее и визуализация этой информации на мониторе. 
Информация может воспроизводиться как в реальном масштабе времени, так 
и в произвольный момент времени после завершения исследования, причем 
возможно и удаленное воспроизведение. При воспроизведении на 
тактильном мониторе предусмотрена возможность выбора параметров, 
позволяющая, в частности, увеличить контрастность тактильного образа.

Программное обеспечение является оригинальным и защищено 
Свидетельствами о регистрации программ № 2011612018, iSTg 2011612019, № 
2011612020, №2011612021.

Главным отличием Комплекса является возможность оцифровки 
тактильных ощущений, а также передача тактильной информации 
посредством тактильного дисплея.

В устройстве «МТЭК-01» использована принципиально новая 
система анализа тактильных характеристик живого органа. Локальное снятие 
показаний датчиков давления осуществляется в камерах, отделенных от 
изучаемого объекта эластичной мембраной. Мембрана принимает форму 
даже такого «мягкого» объекта как биологическая ткань, что не только 
позволяет судить о плотности, контурах, структуре, но и составить 
объективный ее портрет.

Тактильный дисплей позволяет воспроизводить тактильные 
ощущения (упругости и формы), возникающие у человека при контакте с 
реальным объектом. Исследователь воспринимает тактильную информацию, 
считываемую тактильным датчиком, путем пальпации рабочего узла на 
дисплее.
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Устройство Комплекса

Общий вид Комплекса представлен на рисунке 1.

Рисунок 1 -  Общий вид Комплекса.

В состав Комплекса входят:
1) эндоскопический прибор с диаметром рабочей части 20 мм;
2) эндоскопический прибор с диаметром рабочей части 10 мм;
3) лабораторный прибор тактильной диагностики удаленных тканей;
4) тактильный дисплей для передачи тактильной информации на руку 

исследователя;
5) вычислительный модуль.

Основные элементы эндоскопического тактильного прибора приведены на 
рисунке 2
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Рисунок 2 -  Эндоскопический тактильный прибор.

1) Крышка разъема подключения зарядного устройства.
2) Ручка тактильного прибора.
3) Кнопки управления эндоскопического прибора.
4) Зонд.
5) Тактильный датчик.

Основные элементы лабораторного прибора тактильной диагностики 
удаленных тканей описаны на рисунке 3.
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Рисунок 3. Лабораторный прибор тактильной диагностики удаленных 
тканей.

1) Панель управления -  служит для управления приводом.
2) Осветитель -  обеспечивает дополнительное освещение исследуемого 

материала.
3) Зонд -  перемещает чувствительную мембрану прибора к исследуемому 

образцу.
4) Предметный столик -  служит для размещения исследуемого обьекта.
5) Эластичная мембрана -  воспринимает тактильную информацию.

Рисунок 4 -  Панель управления приводом лабораторного прибора 
тактильной диагностики удаленных тканей.

2, 7 -  кнопки выбора режима управления, автоматического и ручного 
соответственно,
3,6 -  светодиоды, подтверждающие включение выбранного режима, 
1,4- кнопки поднятия и опускания зонда в ручном режиме управления, 
5 -  индикационная щкала, отображающая движение зонда.
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Рисунок 5 -  Задняя панель лабораторного прибора тактильной  
диагностики удаленны х тканей

1 -  Включатель питания прибора,
2 -  Тумблер включения светодиода подсветки предметного столика,
3 -  Предохранитель,
4 -  Кабель с USB для подключения к вычислительному комплексу,
5 -  Кабель для подачи питания от сети к приводу.

Основные элементы тактильного дисплея для передачи тактильной 
информации на руку исследователя описаны на рисунке 6,7.
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Рисунок 6 -  Тактильный дисплей для передачи тактильной информации  
на руку исследователя

Рисунок 7 -  Тактильный дисплей для передачи тактильной информации 
на руку исследователя (вид сбоку)

1 -  Корпус прибора прибора,
2 -  Кабель с USB для подключения к вычислительному комплексу,

10
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3 -  Матрица подвижных элементов,
4 -  Разъем для подключения шнура питания,
5 -  Вентиляционная решетка.

Основные элементы вычислительного модуля описаны на рисунке 8.

■;'7*Г ■ - ' V ■ -'7

т т т ^ : ^J- ,7 7.v<7 -;v

Рисунок 8 -  Вычислительный модуль

1 -  Блок питания,
2 -  Персональный компьютер.

1.4 М аркировка
На тыльной стороне корпуса блока нанесены наименование Комплекса, 

наименование предприятия изготовителя, номер Комплекса и дата его 
изготовления.

2 ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ

2.1 Эксплуатационные ограничения

1) Не допускается использовать Комплекс в условиях, отличаюшихся от 
условий эксплуатации которые указаны ниже:

- диапазон рабочих температур, °С +10 - +39
-относительная влажность воздуха при

11

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



/

температуре 25±2°С, %, не более 80
2) После пребывания Комплекса в условиях пониженной температуры 

необходимо выдержать его в футляре при комнатной температуре не менее 
двух часов, после пребывания в условиях повышенной влажности - не менее 
трех часов.

3) Не допускается работать неочищенным Комплексом. Перед началом и 
после окончания каждого исследования необходимо проводить санитарную 
обработку Комплекса. При обработке зонд погружать в стерилизационную 
жидкость мембраной вниз до емкости с электроникой.

4) Необходимо соблюдать аккуратность при стыковке и расстыковке 
разъемных соединений Комплекса, а также при подключении Комплекса к 
компьютеру и отключении от него, чтобы не повредить разъемные 
соединения и кабели.

5) Не допускать контакта чувствительной мембраны с острыми 
предметами.

2.2 Оборудование рабочего места

Необходимо наличие электрической штепсельной сетевой розетки с 
заземляющим контактом для подключения к сети 220 В, 50 Гц. 
Эндоскопические приборы имеют встроенные аккумуляторы, что 
обеспечивает автономность приборов.

2.3 И спользование Комплекса

П одготовка к включению:

1.

3.

Перед началом работы внимательно изучить “Руководство по 
эксплуатации”.

2. Извлечь Комплекс из футляра.
Произвести внешний осмотр Комплекса. При этом проверяют: 
комплектность согласно паспорту; 
отсутствие механических повреждений.

Ознакомиться с устройством Комплекса и расположением 
элементов управления и контроля.

5. Подготовка к работе с комплексом

4.

Для использования эндоскопического прибора (необязательно при 
работе, подразумевающей лишь просмотр ранее записанной информации); 
вставить в USB -разъем компьютера модуль приема данных, передаваемых 
эндоскопическим прибором.

Для использования тактильного дисплея (необязательно при записи 
и/или воспроизведении без использования тактильного монитора); вставить 
провод для передачи данных в USB-разъем компьютера, вставить вилку 
шнура питания тактильного дисплея в розетку.
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Для использования лабораторного прибора диагностики удаленных 
тканей (необязательно при работе, подразумевающей лишь использование 
эндоскопического прибора и/или воспроизведение тактильной информации): 
вставить провод для передачи данных в USB-разъем компьютера, вставить 
вилку шнура питания лабораторного прибора в розетку, включить прибор, 
переведя выключатель, расположенный на задней панели, в положение 
«включен».

Работа с комплексом

Перед проведением хирургического вмешательства с использованием 
Комплекса зонды должны быть простерилизованы в соответствии с пунктом 
5 данной инструкции.

Получение и запись тактильной информации.
В появившемся после запуска программного компонента диалоге (см. 

X 6) нажимают кнопку «Запись операции».
Меха норецептор

^правка

Загнись onepauHfi

Список onepaLnS в локальной БД, ааписанмых с рецептора

Список операции в стационарной БД

Пациенты

X^^ypгv1

Сообщения

С О М » >

В ьо ^

Для загв-10< нажат1Ац
1) Нажт1те на кнопку 'Заткись операции'.
2) В от1фьвшемся диалоге заполните требуемые поля и нажмите на кнопку ' (Ж,
3) В диалоге записи onepajii нахтп-е кнопку ' Connect',
4) Для начала запио1 нажатия маж»-гге кнопку включения механореиелтора. 
Дождитесь осушествления соединения.
5) Для завершения загиюи нажатия на.жмгге кнопку отключения механореиелтора. 
После этого в списке нажатии поял-ггся икон<а записанного нажатия.
6) К ка.жд»Й зап»101 нажатия можно прикрепить текстовый коммемтар^^ с помощью 
нажатия на кнопку, распотоженную в neewi нижмен углу изобра.жегмя нажатия,
7}Для завершения работы нажмите на кнопк*у ’ Dlscorr«ct' и на кногку ' Выйти'.

Для просмотра нажатии внутри диалога запио1 операиш:
1) Соединение с механореиептором должно быть предвар1ттельно разорено 
с помощью нажатия на кнопку ' Disconnect'
2) Дважды кликните мыиью на изображение нажаткля в списке нажатой,
3) В открьвшемся диалоге показа нажатия для показа нажатия следует кликнуть 
на кнопку, расположеимую в левом м»1жнем углу диалога.
Изображение состо»<ия механореиелтора можно прокруч1« а ть  по времени с 
помощью ползунка.

Для гросмотра записанной onepaufti onepauin:
1}В главн<>т диалоге программы клик^те на кнопку 
‘ Список операций в локальной БД, записанных с ршептора'
2) Быберите требуемую операи1Ю из списка и маж^гге кнопку 'Загрузить'
3) Просмотр загйкагных нажатий описан выше.

Если что-то не работает:
1) Грове{:ьте, не разряжен ш  аккумулятор механореиелтора.
2) Закройте программу.
3) Отсоедините устройства от компьютера и заново подсоедините их.

Рисунок 9 - Диалог, появляющийся после запуска программного 
компонента.

Далее вносят данные о проводимых обследованиях — данные о пациенте 
и/или данные о хирурге и/или данные об обследуемом органе и/или 
произвольные комментарии — и нажимают кнопку «ОК». (Внесение данных 
о проводимых обследованиях не является обязательным, однако желательно 
для упрощения поиска и идентификации записываемой информации). В 
появившемся диалоге записи операции (см. рис. 10) нажимают кнопку
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«Connect». Далее до окончания получения и записи информации 
осуществление каких-либо действий с компьютером не требуется.

Рисунок 10 - Диалог записи операции.

В положении, когда мембрана эндоскопического прибора не соприкасается 
ни с какими объектами, включают эндоскопический прибор, посредством 
которого будут получать тактильную информацию, и ждут установления 
соединения с эндоскопическим прибором (после установления соединения 
иконка эндоскопического прибора, расположенная в верхней левой части 
диалога, становится красной; при определенных условиях промежуток между 
включением эндоскопического прибора и установлением соединения может 
занять несколько десятковсекунд, однако обычно этот промежуток не 
превышает нескольких секунд). После того, как соединение установлено, 
осуществляют нажатиеэндоскопическим прибором на обследуемые объекты. 
При этом в реальном времени отображается визуализация получаемых 
данных на мониторе и (при использовании тактильного дисплея) 
осуществляется воспроизведение этой информации на тактильном дисплее. 
После завершения обследования эндоскопический прибор выключают. 
Полученные данные при этом автоматически сохраняются (и в верхней 
правой части диалога появляется изображение, связанное с сохраненной 
информацией). При необходимости дальнейшего обследования 
эндоскопический прибор (уже использованный или другой) приводят в 
положение, в котором мембрана не касается никаких объектов, включают.
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ждут установления соединения, затем собственно проводят обследование 
(нажимают эндоскопическим прибором на обследуемые объекты), а после 

, завершения обследования выключают эндоскопический прибор.

После завершения всех требуемых обследований в диалоге записи операции 
нажимают на кнопку «Disconnect», а затем — на кнопку «Выйти». Диалог 
записи операции закрывается, вся полученная информация сохраняется в 
локальную базу данных.

Воспроизведение ранее записанной тактгтъной информа1{ии.

В появившемся после запуска программного компонента диалоге (см. рис. 
11) нажимают кнопку «Список операций в локальной БД, записанных с 
рецептора». В появившемся списке выбирают требуемый пункт (по дате, 
времени и/или другой информации, вводившейся перед проведением 
соответствуюших обследований). В правой верхней части появившегося 
диалога выбирают изображение, соответствуюшее фрагменту, который 
требуется воспроизвести (фрагментов может быть несколько, если при 
записи цикл «включение эндоскопического прибора» — «обследование» — 
«выключение эндоскопического прибора» осушествлялся несколько раз), и 
осуществляют двойное нажатие на это изображение. Появляется диалог 
просмотра данных, снятых с эндоскопического прибора (см. рис.И). Этот 
диалог позволяет воспроизводить информацию как динамически (нажатием 
на кнопку в левой нижней части диалога), так и статически (отображается 
фиксированный кадр, который может быть выбран нажатием на кнопку 
паузы при динамическом просмотре, или посредством перемещения бегунка, 
расположенного в нижней части диалога). При воспроизведении 
осуществляется как отображение визуализации данных, так и
воспроизведение данных на тактильном дисплее (если тактильный дисплей 
подключен). При этом параметры воспроизведения на тактильном дисплее 
могут быть заданы посредством меню «Чувствительность» (пункты «Такт, 
дисплей: Мин уровень» и «Такт, дисплей: Максимальный уровень»).
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/7

Меню Пераметры Действие Чувствительность Справка

I rec«S0/186 0; Мл—87S0, Мав—3126; ??? 

||гес=50

Рисунок 11 - Диалог просмотра данных, снятых с эндоскопического 
прибора.

Следует отметить, что при проведении исследования изображение с 
расположением датчиков зонда меняет цвет в зависимости от величины 
показаний датчиков. С увеличением значений цвет переходит из зеленого в 
красный. Насыщенность красного прямопропорциональна величине 
показаний датчиков. С уменьшением величины значений цвет возвращается в 
зеленый, что удобно для визуального контроля исследования.

Техника выполнения хирургических вмешательств с использованием
Комплекса

Техника выполнения лапароскопического оперативного 
вмешательства, варьируется в зависимости от операции и больницы.

Инструментальная тактильная диагностика Комплексом осуществляется на 
этапе ревизии брюшной полости: в открытой хирургии после мануальной 
пальпации, в лапароскопической хирургии после этапа визуального осмотра 
и после инструментальной пальпации тканей в зоне интереса хирургическим 
инструментарием.

Введение зонда осуществляется через манипуляционный троакар в 
соответствии с исследуемой областью.
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После введения зонда осуществляется «калибровка» прибора путем 
последовательного прикосновения мембраной зонда к неизмененным 
участкам исследуемого органа. К примеру, при патологии тонкой кишки, 
последовательная «пальпация» здорового участка тонкой кишки 
производится с субъективным определением силы прилагаемого усилия по 
визуальному отображению данных до той степени, пока графическое 
отображение не достигнет значения здоровых тканей -  «зеленое цветовое 
отображение». После этого последовательное прикосновение мембраной 
зонда осуществляется с эмпирически выявленной силой усилия к 
предположительно патологическому участку тканей с продвижением в 
проксимальном и дистальном направлении до достижения значений 
неизмененных тканей, параллельно происходит фиксация изменений при 
тактильной оценке данных с тактильного дисплея. Особое внимание 
обратить на регистрацию показателей плотности тканей в предположительно 
переходной зоне между нормальными и патологически изменёнными 
тканями. Затем проводят инструментально-тактильную оценку брыжейки 
кишки, окружающих тканей, печени в поисках метастатического поражения.

После проведения тактильного исследования Комплексом работу прибора 
следует верифицировать: при необходимости, например, для подтверждения 
локализации патологического очага при открытых вмешательствах работу 
прибора дополняют пальпаторным исследованием рукой хирурга, при 
лапароскопических при помощи визуального контроля, с применением 
ультразвуковой установки экспертного класса BKMedicalFlexFocus. По 
завершении операции, исследованные удаленные ткани или органы 
фиксируются формалином и подвергаются стандартному гистологическому 
исследованию

Техника выполнения торакоскопической операции с применением 
эндоскопического датчика не отличается от классических эндоскопических 
вмешательств.

Проведение одного обследования состоит в том, что оперирующий хирург с 
помощью стерильного, беспроводного прибора тактильной диагностики 
надавливает на интересующую часть органа или ткань. В процессе 
исследования каждые 100 миллисекунд осуществляется регистрация 
показаний всех датчиков давления. В режиме «реального времени» оператор 
имеет возможность просмотреть данные операции в цифровом и 
графическом видах, а после проведения исследования - задать имя файла и 
сохранить его на жесткий диск компьютера. Имеется также возможность 
просмотра ранее записанных файлов.

По завершении операции, исследованные удаленные ткани или органы 
фиксируются формалином и подвергаются стандартному гистологическому 
исследованию.
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Для проведения исследования на лабораторной установке образцы тканей 
пациента без фиксации формалином доставляются в патологоанатомическое 
отделение. Врач-патологоанатом вырезает интересующие фрагменты тканей 
органов размерами 2x2 см, которые подвергаются тактильному 
инструментальному анализу. Затем фрагменты тканей фиксируются 
формалином и подвергаются стандартному гистологическому исследованию.

3 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖ ИВАНИЕ

Техническое обслуживание Комплекса включает в себя систематическое 
проведение обработки Комплекса в соответствии с пунктом 2.3 
«Использование Комплекса», подпункт «Подготовка к включению»

4 ХРАНЕНИЕ

Комплексы в упаковке должны храниться на складах поставщика 
потребителя в условиях хранения 2 по ГОСТ 15150.

и

5 ДЕЗИНФ ЕКЦИЯ И СТЕРИЛИЗАЦИЯ

После каждого пользования Комплексом необходимо производить 
■дезинфекцию, предстерилизационную очистку и стерилизацию.

Дезинфекция, совмещенная с предстерилизационной очисткой, 
проводится средством «Лайна-мед» (ООО «Хемилайн» Россия). 
Замачивается рабочая часть зонда в вертикальном положении 
чувствительной мембраной вниз. Причем в раствор с веществом погружают 
только рабочую часть до метки на трубке. Концентрация вещества в растворе 
3,5%, температура рабочего раствора не менее 18°С, время выдержки 60 мин. 
Далее производится мойка рабочей части в том же растворе, в котором 
проводилось замачивание, с помощью ерща или салфетки, поддерживая 
температуру не менее 18°С, в течение 2 мин. После проведенных операций 
рабочая часть ополаскивается проточной питьевой водой в течение 3 мин, а 
следом -  дистиллированной -  1 мин.

Стерилизацию рабочей части зонда проводят по МУ №1100/2115-99- 
113 средством «Стеррад» («Эдвансд Стерилизейщн Продактс», США, 
Германия) в стерилизаторе “СТЕРРАД ЮОС” в соответствии с 
“Инструкцией по эксплуатации” на данный Комплекс. Рабочая часть зонда 
стерилизуется в вертикальном положении чувствительной мембраной вниз. 
Причем в раствор с веществом погружают только рабочую часть до метки на 
трубке.
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Рисунок 12 - Н изкотемпературный плазменный стерилизатор СТЕРРАД.

Химическое дезинфекционное (стерилизующее) средство “СТЕРРАД®” 
(далее -  “средство”) фирмы “Эдвансд Стерилизейшн Продактс®” (США, 
Германия) корпорации “Джонсон энд Джонсон Инк.” (США)* представляет 
собой бесцветную прозрачную жидкость со слабым специфическим запахом, 
содержащую в качестве действующего вещества 58%-59,5% перекиси 
водорода.

Средство выпускается расфасованным в кассеты “СТЕРРАД®” (далее -  
“кассеты”) и бустеры “СТЕРРАД®” (далее -  “бустеры”), специально 
предназначенные для использования в качестве источников перекиси 
водорода в стерилизаторе “СТЕРРАД'^^ХХ” фирмы “Эдвансд Стерилизейщн 
Продактс ” (США, Германия) корпорации “Джонсон энд Джонсон Инк.” 
(США).

Кассета представляет собой пластмассовый футляр, разделенный на 
десять ячеек, который упакован в картонную коробку с прорезями, а затем -  
в запаянный пластиковый пакет. На картонной коробке с двух сторон 
нанесено по одной желтой индикаторной полосе, которые меняют цвет на 
красный в случае утечки средства из кассеты. В этом случае кассета не 
используется и должна быть утилизирована с соблюдением установленных 
правил. Кассета предназначена для размещения в кассетном отсеке 
стерилизатора и рассчитана на проведение 5 циклов стерилизации.

Срок годности кассет при условии хранения при температуре от +15 °С 
до +30 °С составляет 9 месяцев.

Бустеры представляют собой пластмассовые принадлежности 
однократного применения, внутри которых содержится по 155 (+10) мкл 
средства. Они предназначены для подсоединения через специальные

Эксклюзивным представителем корпорации "Джонсон энд Джонсон Инк." в Российской Федерации 
является ООО "Джонсон энд Джонсон Хэлф Кэр Лнд."
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адаптеры к конкретным изделиям медицинского назначения, имеющим 
каналы, с целью введения в эти каналы дополнительного количества 
средства.

Бустеры выпускаются упакованными по 50 штук в картонные коробки, в 
каждой из которых они находятся в 5 отдельных запаянных пакетах (по 10 
бустеров в каждом пакете). Внутри каждого пакета имеется полоска 
химического индикатора, который меняет цвет с желтого на красный при 
утечке средства из бустера (бустеров). В этом случае бустеры из данного 
пакета не используются и должны быть утилизованы с соблюдением 
установленных правил.

Срок годности бустеров при условиях хранения при температуре от 0 °С 
до +25 ”С составляет 9 месяцев.

Средство обладает бактерицидными, вирулицидными, фунгицидными 
и спороцидными свойствами.
Подготовку стерилизатора “СТЕРРАД®КХ” к работе, а также работу с ним 
осуществляют в соответствии с инструкцией по его эксплуатации.

5.1 Подготовка к стерилизации

Перед стерилизацией изделия должны быть подвергнуты 
предстерилизационной очистке согласно действующим инструктивно­
методическим документам, регламентирующим условия проведения очистки 
изделий средствами, разрещенными для применения в Российской 
Федерации в установленном порядке.

Изделия, подвергнутые предстерилизационной очистке перед их 
упаковкой для стерилизации в стерилизаторе “СТЕРРАД NX”, должны быть 
хорощо высущены. Загрузка изделий, содержащих влагу, не допустима и 
может привести к отмене цикла стерилизации!

К изделиям, при стерилизации которых необходимо использовать 
бустеры, последние подсоединяют с помощью адаптеров непосредственно 
перед упаковыванием изделий.

Перед извлечением бустеров из пластикового пакета проверяют срок 
годности, указанный на торцах бустеров, а также отсутствие утечки средства 
по цвету химического индикатора, содержащегося в пакете. В случае, когда 
индикатор имеет красный цвет, бустеры из данного пакета непригодны для 
использования. Если индикатор имеет желтый цвет, бустеры вынимают из 
пакета и подсоединяют к изделиям.

При хранении бустеров в холодильнике их перед использованием 
следует выдержать при комнатной температуре в течение 1 часа.

Адаптер нужного размера выбирают с тем расчетом, чтобы он хорошо 
держался на изделии. Для обеспечения правильного соединения адаптер 
“притирают”, поворачивая на четверть оборота в одну и в другую сторону; 
правильно присоединенный адаптер не должен спадать с перевернутого 
изделия. Затем к адаптеру присоединяют бустер, вставляя открытую сторону 
бустера в большое отверстие адаптера, и проверяют прочность соединения.
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п

После этого систему адаптер+бустер отсоединяют от изделия, 
выдергивают из бустера защитное кольцо и активируют бустер, совмещая 
отметку на его верхней части со стрелкой на основании путем поворота по 
часовой стрелке таким образом, чтобы зазор между верхней и основной 
частями бустера закрылся.

Систему адаптер+бустер снова присоединяют к изделию и проверяют 
прочность соединения.

Внимание! Не допускается присоединение бустера к дистальному концу 
гибкого эндоскопа во избежание его повреждения.

Перед размещением изделий, подвергнутых предстерилизационной 
очистке, в стерилизационную камеру их предварительно упаковывают.

Для упаковки допускается использование только упаковочных 
материалов, рекомендованных для этих целей корпорацией “Джонсон энд 
Джонсон Инк.”: рулонный материал “СТЕРРАД®” (“ТАЙВЕК®”), 
изготовленный из полиэтиленовых волокон, и листовой нетканый 
полипропиленовый оберточный материал “СТЕРРАД®”.

Для оптимального размещения изделий следует использовать 
специальные лотки “СТЕРРАД ”, снабженные крыщками. Изделия (в том 
числе эндоскопы) или наборы инструментов укладывают в лотки таким 
образом, чтобы обеспечивался доступ к ним стерилизующего средства со 
всех сторон. Недопустимо укладывать изделия одно на другое. Лотки 
закрывают крыщками и заворачивают в два слоя упомянутого листового 
полипропиленового оберточного материала.

В каждый лоток или упаковку с подготовленными к стерилизации 
изделиями помещают химическую индикаторную полоску “СТЕРРАД”. Для 
закрепления листового полипропиленового материала, используемого при 
обертывании лотка с изделиями, применяют химическую индикаторную 
ленту “СТЕРРАД”. Указанные химические индикаторы под воздействием 
средства “СТЕРРАД ” изменяют цвет с красного на желтый или еще более 
светлый.

Примечание. Изменение цвета индикаторов после цикла стерилизации 
не означает, что стерилизация выполнена; это свидетельствует лищь о том, 
что индикаторы (а следовательно -  и обрабатываемые изделия) подвергались 
действию средства.

5.2 Стерилизация

Подготовку стерилизатора “СТЕРРАД NX” к работе осуществляют в 
соответствии с “Инструкцией по эксплуатации”.

Перед установкой кассеты “СТЕРРАД®” в стерилизатор обязательно 
проверяют срок ее годности, указанный сбоку на картридже, а также 
убеждаются в отсутствии утечки из нее средства по цвету индикаторных 
полосок, нанесенных на картонной коробке. Если цвет полос -  желтый, 
пластиковый пакет снимают, кассету вынимают из защитной упаковки и
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/Г ,

вставляют в кассетный отсек стерилизатора. В случае, когда индикаторные 
полосы имеют красный цвет, кассета не пригодна для использования.

Перед укладкой изделий в стерилизационную камеру внутрь нее (на 
заднюю часть нижней полки) помещают предназначенные для контроля 
эффективности цикла стерилизации биологический тест-набор “СТЕРРАД® 
BI” (входное отверстие тест-набора должно быть обращено к задней стенке 
стерилизационной камеры) или биологический индикатор “СТЕРРАД® П”, 
предварительно упакованный в пакет, изготовленный из рулонного 
материала “СТЕРРАД®” (“ТАЙВЕК®”) вместе с химической индикаторной 
полоской “СТЕРРАД®” (размещают непрозрачной стороной вверх).

Стерилизационную камеру загружают лотками, устанавливая их на 
полках горизонтально.

ВНИМАНИЕ! Не допускается ставить лотки друг на друга. 
Металлические предметы не должны касаться стенок стерилизационной 
камеры и электрода.

После размещения в стерилизационной камере упакованных изделий 
нажимают клавигпу “Пуск”, в результате чего автоматически закрывается 
дверь камеры, а на экране воспроизводятся сообщения по выбору 
программы.

Контроль и управление процессом стерилизации выполняются в 
стерилизаторе автоматически. При этом в процессе цикла на экране пульта 
управления последовательно воспроизводятся сообщения о выполняемой 
стадии цикла (“Вакуум”, “Инъекция”, “Диффузия”, “Плазма”, “Инъекция”, 
“Диффузия”, “Пгтазма”, “Вентиляция”), а также времени, оставщемся до 
заверщения цикла.

По окончании цикла стерилизации упаковки с изделиями вынимают из 
камеры и убеждаются в изменении цвета химической индикаторной ленты, 
использованной для закрепления листового полипропиленового материала на 
лотках, а также химических индикаторных полосок, вложенных в пакеты 
“СТЕРРАД®” (“ТАЙВЕК®”). Если указанные химические индикаторы в 
процессе стерилизации изменили цвет с красного на желтый или более 
светлый, изделия используют по назначению.

Примечание: Изделия можно использовать сразу по заверщении цикла 
стерилизации без дополнительной дегазации.

Срок сохранения стерильности изделий:
• в упаковке “СТЕРРАД®” (“ТАЙВЕК®”) -  6 месяцев.
• в лотке, завернутом в два слоя листового нетканого 

полипропиленового оберточного материала -  1 месяц.
Биологические индикаторы немедленно после заверщения цикла 

стерилизации извлекают из упаковок и подвергают необходимым 
манипуляциям в соответствии с “Инструкциями по применению”.

Периодически (в конце рабочей недели) поверхность камеры и лотки 
протирают тканью, увлажненной дистиллированной водой. Ткань не должна 
оставлять волокон.
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в  случае отмены (остановки) цикла стерилизуемые изделия должны 
быть переупакованы с использованием новых упаковочных материалов, 
бустеров (если они использовались), химических и биологических 
индикаторов.

5.3 Меры предосторожности

Кассеты и бустеры необходимо хранить в проветриваемом помещении, 
отдельно от лекарственных средств, в местах, недоступных детям.

Не вскрывать пластиковые пакеты с кассетами или бустерами, если 
индикаторные полоски в упаковках изменили цвет с желтого на красный, что 
указывает на утечку средства из кассеты или бустера.

Не вскрывать ячейки в кассетах вне стерилизатора. Бустеры 
активизировать только непосредственно при подготовке изделий к 
размещению в стерилизаторе.

В случае утечки средства из кассеты или бустеров, когда имеется риск 
прямого контакта со средством, необходимо пользоваться защитными 
очками и перчатками из поливинилхлорида, неопрена или резины.

При попадании средства на любую поверхность необходимо смыть его 
больщим количеством воды.

Если при отмене цикла стерилизация упаковки с изделиями 
медицинского назначения в стерилизационной камере выглядят влажными 
(что может означать наличие на них средства), вынимать эти упаковки из 
камеры следует только с защитой кожи рук перчатками из 
лоливинилхлорида, неопрена или резины.

Использованные кассеты и бустеры не представляют собой опасных 
отходов, поэтому их уничтожают как обычные бытовые отходы. Однако, не 
следует вынимать использованные кассеты из накопителя кассет, не следует 
касаться использованных кассет.

Стерилизатор должен быть установлен в хорощо проветриваемом 
помещении или в помещении с приточно-вытяжной вентиляцией. Площадь 
помещения должна быть не менее 9 м".

Средство “СТЕРРАД ” -  само по себе соединение не горючее, но при 
высокой температуре (при пожаре) выделяет кислород, который 
поддерживает горение. При тущении следует использовать воду и пенные 
огнетущители на основе воды.

5.4 Первая помощь при случайном отравлении

При нарущении мер предосторожностей при контакте средства 
(перекиси водорода) с кожей она белеет, ощущается боль, потом появляется 
покраснение, волдыри и язвы. Поэтому при попадании средства на кожу 
необходимо немедленно промыть это место проточной водой в течение 10 
минут. При необходимости обратиться к врачу.
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При попадании в глаза средство вызывает сильную боль, обильное 
слезотечение и ожоги слизистой оболочки, повреждение роговицы. Имеется 
риск потери зрения. Необходимо немедленно промыть глаза, удерживая веки 
раскрытыми, проточной водой в течение 15 минут и сразу обратиться к 
врачу-офтальмологу.

При случайном попадании средства в рот появляется жгучая боль, 
ожоги слизистой оболочки рта. Необходимо немедленно промыть рот водой, 
затем принять 10-15 измельченных таблеток активированного угля, запивая 
их несколькими стаканами воды. При необходимости обратиться к врачу.

5.5.Подготовка тактильного дисплея

Тактильный дисплей перед каждым использованием обрабатывается 
доступным дезинфицирующим средством: раствором йодоната,
хлоргексидина. Перед применением дисплей во время операции накрывается 
стерильной хирургической пленкой SteriDrape размером не менее 10x10 см с 
клейким слоем не менее 1x2 см. По окончании работы обработка тактильного 
дисплея протиранием дезинфицирующим средством.

6 ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ

Комплексы в упаковке изготовителя транспортируют в закрытом 
транспорте любого вида в соответствии с требованиями ГОСТ Р 50444-92 и 
правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
При транспортировании самолетом Комплексы должны быть размещены в 
герметизированных отапливаемых отсеках.

Условия транспортирования Комплексов должны соответствовать 
условиям хранения 5 по ГОСТ 15150-69.

7 УТИЛИЗАЦИЯ

По истечении срока службы Комплекс не представляет опасности для 
окружающей среды и может быть использован или подвергнут утилизации 
по усмотрению потребителя. Специальных мер по утилизации не требуется.
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П р о н ум ер ован о , п рош н урован о и екренлсно  
Печатью листов.
Генеральный директор , -Т п отк-ин М.М.
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