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Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)
о
ш
tc

Сокращения и условные обозначения
АЦП — аналого-цифровой преобразователь 

АЧХ — амплитудно-частотная характеристика 

БП — блок питания

ВМВП — вестибулярный миогенный вызванный потенциал

ВП — вызванный потенциал

ВРС — вариабельность ритма сердца

ВЧ — высокочастотный

ЗВП — зрительный вызванный потенциал

ЛВС — локальная вычислительная сеть

МВПМ — моторный вызванный потенциал мышцы

МК — микроконтроллер

ОАЭ — отоакустическая эмиссия

ПК — персональный компьютер

ПО — программное обеспечение

ПСО — предстерилизационная очистка

ПЦОС — процессор цифровой обработки сигналов

СРВ — скорость распространения волны

ФВЧ — фильтр верхних частот

ФНЧ — фильтр нижних частот

ЦАП — цифро-аналоговый преобразователь

ЦНС — центральная нервная система

ШИМ — широтно-импульсная модуляция

ЭКГ — электрокардиография/электрокардиограмма

ЭМГ — электромиография/электромиограмма

ЭОГ — электроокулография/электроокулограмма

ЭРГ — электроретинография/электроретинограмма
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Введение

Введение
Настоящее руководство по эксплуатации (в дальнейшем «руководство») пред­
ставляет собой объединенный документ по эксплуатации и техническому об­
служиванию комплексов компьютерных многофункциональных для исследова­
ния ЭМГ, ВП, ЭРГ «Нейро-МВП» и «Нейро-ЭРГ» (в дальнейшем «комплекс», 
«комплексы»).

Руководство является документом, удостоверяющим гарантированные изгото­
вителем технические характеристики комплексов.

Не приступайте к работе с комплексом, не изучив руководство по экс­
плуатации!

Ваши отзывы и пожелания направляйте на электронную почту: 

info@neurosoft.com (коммерческий отдел) 

help@neurosoft.com (сервисный центр)

Дополнительную информацию о продукции ООО «Нейрософт» вы можете полу­
чить в сети Internet по адресу:

www.neurosoft.com

или по телефонам:

(4932) 59-21-12 (служба технической поддержки)

(4932) 95-99-99 

(4932) 24-04-34
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Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

Важные инструкции по безопасности

Показания к применению
Комплексы компьютерные многофункциональные предназначены для исследо­
вания электрической активности мышц и нервов (ЭМГ), вызванных потенциалов 
(ВП) мозга, электроретинограммы (ЭРГ).

Комплекс «Нейро-МВП» предназначен для исследования электрической актив­
ности мышц и нервов, а также соматосенсорных, зрительных, слуховых ВП моз­
га, биопотенциалов при магнитной стимуляции, электрокардиограммы (ЭКГ) 
с целью анализа вариабельности ритма сердца (ВРС) (без формирования ЭКГ- 
отчета в диагностических целях), ЭРГ и электроокулограммы (ЭОГ) путем реги­
страции и ввода в персональный компьютер (ПК) биопотенциалов и измерения, 
расчета и анализа их параметров. Максимальное число каналов для исследова­
ния электрической активности мышц и нервов — 4 или 8 — зависит от количе­
ства используемых в составе комплекса блоков усилителей (1 или 2 соответ­
ственно).

Комплекс «Нейро-ЭРГ» предназначен для проведения ЭРГ-исследований по ка­
налам от 1 до 4, исследования зрительных вызванных потенциалов (ЗВП) на 
вспышку и паттерн и ЭОГ Комплекс «Нейро-ЭРГ» выполнен на базе комплекса 
«Нейро-МВП» и предназначен для решения более узких задач.

Комплексы могут использоваться в различных лечебно-профилактических ме­
дицинских организациях (включая больницы, поликлиники, диспансеры, меди­
цинские организации скорой медицинской помощи и др.), в медицинских органи­
зациях особого типа (включая центры профилактики, центры медицины ката­
строф, центры военно-врачебной экспертизы и др.), в научно-исследова­
тельских и образовательных медико-биологических организациях, где требуется 
проведение ЭМГ и исследование ВП, и показаны к применению для-

• исследования функционального состояния головного мозга;

• исследования нервно-мышечной и вегетативной систем человека («Нейро-МВП»);

• исследования слухового («Нейро-МВП») и зрительного («Нейро-МВП» 
и «Нейро-ЭРГ») трактов.

При проведении исследований обеспечиваются:

• регистрация биопотенциалов по 1/2/4/8 каналам в любом неэкранированном 
ломещении;

• проведение фото- («Нейро-МВП» и «Нейро-ЭРГ»), фоно- («Нейро-МВП»), 
электростимуляции («Нейро-МВП») и стимуляции с помощью обращаемого 
шахматного паттерна («Нейро-МВП», «Нейро-ЭРГ»);
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В а ж н ы е  и н с т р у кц и и  п о  бе зо п а сн о ст и

регистрация длинно-, средне- и коротколатентных ВП мозга: зрительных 
на вспышку и паттерн («Нейро-МВП» и «Нейро-ЭРГ»), слуховых 
(«Нейро-МВП»), когнитивных (по методикам РЗОО, MMN, CNV, MRCP, Р50,
N400) («Нейро-МВП») и соматосенсорных («Нейро-МВП»);

регистрация вызванного кожного симпатического потенциала («Нейро-МВП»);

регистрация поверхностной ЭМГ («Нейро-МВП»);

регистрация стимуляционной ЭМГ («Нейро-МВП»);

ритмическая стимуляция («Нейро-МВП»);

регистрация игольчатой ЭМГ («Нейро-МВП»);

исследование ЭРГ («Нейро-МВП» и «Нейро-ЭРГ»);

исследование ЭОГ («Нейро-МВП» и «Нейро-ЭРГ»);

регистрация ЭКГ с целью анализа ВРС («Нейро-МВП»);

формирование протокола обследования;

просмотр на экране монитора, хранение и печать записанных кривых, резуль­
татов их анализа и протоколов обследований.
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Комплексы обеспечивают работу в следующих режимах:

a) электромиография (спонтанная активность, интерференционная, потенциа­
лы двигательных единиц, Quantitative EMG, макро-ЭМГ, поверхностная, 
Quick EMG):

b) электронейромиография (СРВ моторная, СРВ сенсорная, F-волна, Н-реф- 
лекс, Н-рефлекс (парные стимулы), моторный инчинг, сенсорный инчинг, 
СРВ моторная/сенсорная, коллизия моторного проведения, коллизия сен­
сорного проведения):

c) электромиография (доп.) (мигательный рефлекс, кожный симпатический по­
тенциал, бульбокавернозный рефлекс, сакральный рефлекс, Т-рефлекс, 
тремор, RIII, вариабельность ритма сердца, длиннопетлевой рефлекс, ак­
тивность жевания):

d) нервно-мышечная передача (ритмическая стимуляция. Single Fibre (джит­
тер), Stim Single Fibre (джиттер)):

e) соматосенсорные ВГ1 (коротколатентные, длиннолатентные):

f) зрительные ВП (вспышка света, обращаемый паттерн), мультифокальные 
зрительные ВП:

д) слуховые ВП (коротколатентные (стволовые), среднелатентные, длиннола­
тентные, ВМВП):

h) когнитивные ВП (РЗОО, CNV, MMN, Movement related cortical potential, P50, 
N400):

i) электроретинография (палочковая, максимальный ответ, осцилляторные по­
тенциалы, колбочковая, ритмическая, локальная, паттерн, включение/выклю- 
чение, мультифокальная):

Нейро-МВП, Нейро~ЭРГ (руководство по эксплуатации)

j) электроокулография (электроокулография):

k) транскраниальная магнитная стимуляция при использовании с магнитным 
стимулятором «Нейро-МС/Д» (транскраниальная магнитная стимуляция, ва­
риабельность МВПМ, тройная стимуляция, парная стимуляция, период мол­
чания, рекрутирование, ритмическая стимуляция, парная ассоциативная 
стимуляция):

l) MUNE (инкрементная, декомпозиция ПДЕ, MUNIX).

П рим ечания :
• у  ком плексов  «Н ейро-М В П », п ост авляем ы х за казчи ка м  в со кра щ ен но й  ком плект а­

ции в со от ве т ст вии  с  их заявкам и , от дельны е  р еж и м ы  р аб от ы  м огут  от сут ст во ­
ват ь;

• у  ком плекса  « Н е й р о -Э Р Г» р еж и м ы  а, Ь, с, d. е, д, к, I от сут ст вую т .
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В а ж н ы е  и н с т р у кц и и  п о  б е зопа сно ст и

Комплексы могут использоваться для пациентов всех возрастных групп (воз­
можно применение начиная с периода новорожденности). Для ряда методик 
(например ЗВП на шахматный паттерн, ЭОГ и т. д.) требуются понимание паци­
ентом инструкций врача и способность к кооперации в ходе проведения иссле­
дования.

Противопоказания к применению
Абсолютных противопоказаний к проведению электромиографических (ЭМГ) ис­
следований и исследования ВП мозга нет.

К относительным противопоказаниям проведения электростимуляции относятся:

• наличие у пациента ряда имплантированных приборов (например кардио­
дефибриллятора);

• использование в непосредственной близости от кардиостимулятора;

• использование с осторожностью в непосредственной близости от установлен­
ных центральных катетеров;

• использование с осторожностью у беременных.

К относительным противопоказаниям проведения игольчатой ЭМГ относятся:

• наличие незаживающих язв, глубоких ожоговых и гнойных поражений кожи 
и мышц пациента в области исследования;

• аллергическая реакция на материалы, из которых изготовлены электроды;

• воспалительные изменения кожных покровов в местах установки электродов, 
датчиков, стимуляторов.

С осторожностью следует использовать при наличии аллергических реакций на
материалы, из которых изготовлены элементы электрода.

К относительным противопоказаниям проведения электроретинографии (ЭРГ)
относятся:

острые воспалительные, травматические, аллергические заболевания конъ­
юнктивы, роговицы, склеры, век;

острые воспалительные, травматические, аллергические заболевания кожи 
в местах позиционирования накожных электродов;

выраженная болезненность процедуры фиксации роговичных электродов;

проведение фотостимуляции у пациентов с недавней отслойкой сетчатки, 
в послеоперационном периоде хирургического лечения глаз;И
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• проведение фотостимуляции у пациентов с указанием в анамнезе на развитие 
судорожных припадков при фотостимуляции;

• аллергические реакции на серебросодержащие соединения, компоненты то­
копроводящих паст/гелей;

• психические расстройства, сопровождающиеся выраженным психомоторным 
возбуждением.

Комплекс может быть использован, но с осторожностью, при указании на повы­
шенную светочувствительность пациента.

Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

При наличии вышеперечисленных относительных противопоказаний 
решение о проведении исследования принимается коллегиально, на 
основании соотношения рисков и потенциальной пользы в каждой 
конкретной ситуации, при условии получения информированного со­
гласия пациента.

Меры безопасности при использовании 
комплексов

А в целях обеспечения безопасности и исключения возмож­
ности поражения электрическим током медицинского 
персонала или пациента медицинскому персоналу 
ЗАПРЕЩАЕТСЯ:

• работать с комплексом, установка которого произведена 
с нарушением порядка, определенного настоящим руко­
водством;

• одновременно подключать к пациенту комплекс и хирур­
гическое ВЧ-оборудование (это может привести к ожогам 
в местах установки электродов и к повреждению ком­
плекса);

• подключать к электродным разъемам любые изделия, не 
входящие в комплект поставки комплекса;

• вскрывать изделия, входящие в комплект поставки 
комплекса;

• проводить исследование на комплексе при открытом 
корпусе электронного блока, компьютера и других 
изделий, входящих в состав комплекса;

• подключать электроды, установленные на пациенте, 
к защитному заземлению или к другим проводящим 
поверхностям.
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А

В а ж н ы е  и н с т р у кц и и  п о  бе зопа сно ст и

При использовании электростимулятора необходимо соблюдать
следующие меры предосторожности:

• пациент с им плант ированны м  эл ект рон н ы м  уст рой- 
ст вом  (например кардиоритмоводителем) не должен подвер­
гаться электрической стимуляции;

• не допускается устанавливать стимулирующие электроды 
таким образом, чтобы ток стимуляции пролускался сквозь 
грудную клетку (transthoracic);

• для исключения ожогов в местах установки электростимули­
рующих электродов необходимо обеспечить надежный контакт 
«электрод — кожа» путем смачивания фетровых прокладок.

Комплекс должен использоваться только специалистами, прошедшими обуче­
ние работе на нем. Не следует пытаться применять комплекс без необходимых 
знаний, опыта работы и навыков интерпретации результатов.

Возможные побочные эффекты
Проведение ЭМГ- и ВП-исследований является безопасной процедурой с ред­
ким возникновением значимых побочных эффектов и осложнений, среди кото­
рых:

• развитие небольших кровотечений, кровоподтеков или местных воспалитель­
ных реакций, болезненности в местах уколов при проведении игольчатой 
ЭМГ;

• легко или умеренно выраженные кратковременные болевые ощущения в со­
кращавшихся при стимуляции мышцах, местах стимуляции, а также паресте­
зии в зонах иннервации стимулируемых нервов;

• развитие местных аллергических реакций на клеящую и рабочую поверхность 
одноразовых отводящих или стимулирующих поверхностных электродов, 
а также на материалы, из которых изготовлены игольчатые электроды;

• синкопе и предсинкопе;

• пневмоторакс;

• преходящее снижение слуха у пациентов.
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Проведение электроретинографии является безопасной процедурой с редким
возникновением значимых побочных эффектов и осложнений, среди которых:

• легко или умеренно выраженные болевые ощущения в местах позициониро­
вания роговичных электродов;

• микротравматизация слизистой оболочки глаза, развитие инфекционных вос­
палительных заболеваний глаз, связанные с применением роговичных элек­
тродов;

• развитие местных аллергических реакций на компоненты рабочей поверхно­
сти электродов, токопроводящих паст/гелей;

• судороги и двигательные и сенсорные события, не относящиеся к судорогам 
(подергивания, тремор, головокружение, головная боль) при осуществлении 
фотостимуляции;

• неприятные ощущения (боль, резь в глазах и т. д) у пациентов со светочув­
ствительностью при осуществлении фотостимуляции.

Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)
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Описание комплексов

1. Описание комплексов

1.1. Устройство и работа комплексов
Принцип действия комплекса основан на регистрации и вводе в ПК биопотенци­
алов мышц, а также периферической и центральной нервной системы с целью 
анализа их электрической активности, в том числе в ответ на стимулирующие 
воздействия.

Функциональная схема комплекса приведена на рис. 1.

Рис. 1. Функциональная схема комплекса

Функцию усиления и регистрации биопотенциалов выполняет блок усилителей.

Биопотенциалы с электродов поступают на усилители в блоке усилителей, где 
усиливаются, далее оцифровываются с помощью аналого-цифрового преобра-
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зователя (АЦП) и через гальваническую развязку 4000 В поступают в микро­
контроллер (МК). МК обеспечивает связь с компьютером по шине USB и переда­
чу оцифрованных данных в ПК. Кроме того, через гальваническую развязку 
4000 В он управляет работой усилителей и АЦП.

Питание гальванически развязанной части блока усилителей — модуля усили­
телей — происходит через гальванически развязанный преобразователь посто­
янного тока блока питания (БП).

Функцию токовой стимуляции выполняет блок токового стимулятора.

МК блока обеспечивает связь с компьютером по шине USB, формирует форму 
тока в цифровом виде и через гальваническую развязку 4000 В подает ее на 
цифро-аналоговый преобразователь (ЦАП), который преобразует ее в аналого­
вый вид, а формирователь тока формирует импульс тока в соответствии с за­
данной формой.

Питание гальванически развязанной части токового стимулятора — модуля то­
кового стимулятора — происходит через гальванически развязанный преобра­
зователь постоянного тока БП.

Функции фоно-, фото- и видеостимуляции выполняет блок аудиовидеостимулято- 
ра.

МК блока обеспечивает связь между процессором цифровой обработки сигна­
лов (ПЦОС) блока и компьютером по шине USB. Также МК формирует 
с помощью ШИМ-модулятора амплитуду, а с помощью ключей — длительность 
импульса фотостимулятора. ПЦОС формирует в цифровом виде сигнал звуко­
вого стимулятора, который преобразуется ЦАП в аналоговый вид, усиливается 
звуковым усилителем и подается на слуховой стимулятор. ПЦОС также форми­
рует видеосигнал, который через видеоусилитель поступает на видеостимуля­
тор.

Фотостимулятор представляет собой светостимулирующие очки с набором 
сверхмощных светодиодов отдельно для стимуляции левого и правого глаза. 
В качестве слухового стимулятора могут использоваться аудиометрические 
наушники, а в качестве видеостимулятора — видеомонитор.

Все три блока подключаются к компьютеру через USB-концентратор (USB-hub).

Комплекс работает под управлением ПК типа IBM PC с мышью, клавиатурой, 
струйным или лазерным принтером и установленной лицензионной 
ОС Windows 8/10.

С помощью ПК происходят обработка физиологических сигналов, их отображе­
ние на экране монитора, представление в различных видах после математиче­
ского анализа, хранение исходных сигналов на жестком диске, формирование 
результатов проведенных исследований и распечатка их на принтере.

Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)
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Описание комплексов

1.2. Назначение разъемов и индикаторов
Внешний вид передней и торцевой панелей блока усилителя представлен на 
рис. 2 и рис. 3.

На передней панели блока усилителя расположены разъемы touch-proof и DIN 
для подключения электродов и светодиодный индикатор работы (рис. 2). Номе­
ра каналов обозначены арабскими цифрами «1», «2», «3» и «4». Индикатор ра­
боты светится желтым при подключении блока к компьютеру, зеленым — при 
регистрации сигнала во время работы программы.

Н е й р о - М В П
5  Нейрософт

+

ш  ш

ЕЮ

Рис. 2. Внешний вид передней панели блока усилителя 

Обозначения на рис. 2:

1 — индикатор работы;

2 — разъемы touch-proof;

3 — разъемы DIN.
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На торцевой панели блока усилителя находятся разъем для подключения USB- 
кабеля (для подсоединения к компьютеру) PC и разъем синхронизации (синхро­
вход) для подключения стимуляторов сторонних фирм - 0  (рис. 3).

Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

Обозначения на рис. 3:

1 — разъем для подключения USB-кабеля;

2 — разъем синхронизации (синхровход).

Внешний вид передней и задней панелей блока электростимулятора 
«Нейро-МВП» представлен на рис. 4 и рис. 6.

Внешний вид передней и задней панелей блока токового стимулятора v. 2 пред­
ставлен на рис. 5 и рис. 7.

На передней панели блоков расположены разъем для подключения стимулиру­
ющего электрода и светодиодный индикатор работы (рис. 4, рис. 5). Индикатор 
работы светится желтым при подключении блока к компьютеру, зеленым — при 
регистрации сигнала во время работы программы в пробах с токовой стимуля­
цией.

Рис. 4. Внешний вид передней панели блока электростимулятора «Нейро-МВП»
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Описание комплексов

Обозначения на рис. 4:

1 — разъем для подключения стимулирующего электрода:

2 — индикатор работы.

Обозначения на рис. 5;

1 — разъем для подключения стимулирующего электрода;

2 — индикатор процесса стимуляции;

3 — индикатор работы.

На задней панели блоков находятся разъем для подключения USB-кабеля (для 
подсоединения к компьютеру) и разъем синхронизации (синхровыход)

^  (рис. 6, рис. 7).

Рис. 6. Внешний вид задней панели блока электростимулятора «Нейро-МВП» 

Обозначения на рис. 6:

1 — разъем синхронизации (синхровыход);

2 — разъем для подключения USB-кабеля.
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Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

Обозначения на рис. 7:

1 — разъем синхронизации (синхровыход):

2 — разъем для подключения USB-кабеля.

Внешний вид передней и задней панелей блока аудиовидеостимулятора пред­
ставлен на рис. 8 и рис. 9.

На передней панели блока аудиовидеостимулятора расположены разъемы для

подключения слухового стимулятора (наушников) , зрительного стимулятора 
(светодиодных очков или мини-ганцфельд-стимулятора) разноцветных све­
товых карандашей и светодиодный индикатор работы (рис. 8). Индикатор рабо­
ты светится желтым при подключении блока к компьютеру, зеленым — при ре­
гистрации сигнала во время работы программы в пробах со зрительной или слу­
ховой стимуляцией.

Рис. 8. Внешний вид передней панели блока аудиовидеостимулятора 

Обозначения на рис. 8:

1 — разъем для подключения слухового стимулятора (наушников);

2 — разъем для подключения зрительного стимулятора (очков или мини- 
ганцфельд-стимулятора);
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Описание комплексов

3 — индикатор работы;

4 — разъемы для подключения световых карандашей.

На задней панели блока аудиовидеостимулятора находятся разъем для под­
ключения USB-кабеля (для подсоединения к компьютеру) разъем для
подключения монитора обращаемого паттерна 

(синхровыход) (рис. 9).

и разъем синхронизации

Рис. 9. Внешний вид задней панели блока аудиовидеостимулятора 

Обозначения на рис. 9:

1 — разъем для подключения USB-кабеля;

2 — разъем для подключения монитора обращаемого паттерна;

3 — разъем синхронизации (синхровыход).

В состав комплекса также может входить концентратор USB внешний (USB-hub) 
«КМ-7-2». Информацию о назначении разъемов и индикаторов USB-концен- 
тратора, а также о работе с ним смотрите в соответствующем руководстве 
по эксплуатации.

1.3. Синхронизация со стимуляторами 
сторонних производителей
Для синхронизации усилителя с другими устройствами используется разъем 
синхронизации, расположенный на верхней торцевой панели блока усилителя. 
Нумерация выводов разъема показана на рис. 10, а их назначение представле­
но в табл. 1.

Приборы, которые подключаются к разъему синхронизации, должны соответ­
ствовать ГОСТР МЭК 60601-1-2010.
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Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

Рис. 10. Цоколевка разъема синхронизации (вид снаружи корпуса) 

Таблица 1. Назначение выводов разъема

Н ом ер вы вод а разъ ем а Н азвание Н азначен ие

3 +SYNC Вход синхросигнала
4 0V Общий

Для синхронизации на вывод +SYNC относительно 0 В надо подать импульс 
TTL-уровня положительной полярности (рис. 11). Синхронизация произойдет 
по фронту импульса с точностью ±25 мкс.

+ 5V

> 2 0 0  p s

Рис. 11. Форма сигнала на выводе +SYNC относительно 0 В

Для синхронизации токового стимулятора или аудиовидеостимулятора с други­
ми устройствами используется разъем синхронизации, расположенный на зад­
ней панели блока токового стимулятора или блока аудиовидеостимулятора. Ну­
мерация выводов разъема такая же, как у усилителя.

При использовании синхровыхода с каждым стимулом, генерируемым стимуля­
торами (токовым, слуховым или зрительным), на разъеме появляется импульс 
отрицательной полярности, спад которого соответствует началу стимула.

Длительность импульса на синхровыходе должна быть 1 мс.

1.4. Использование синхронизации 
с ПО «Нейро-МВП.NET»
Использовать внешние стимуляторы, подключенные к синхровходу, необходимо 
в следующем порядке:

1. Подсоедините внешний стимулятор с помощью кабеля к синхровходу.

2. Включите питание внешнего стимулятора.

N
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Описание комплексов

3. Запустите программное обеспечение (ПО) «Нейро-МВП.МЕТ», выполните 
команду меню Настройка|Шаблоны проб1Настройка, выберите необходи­
мый шаблон пробы, нажмите кнопку «Изменить» и на странице «Аппарату- 
ра|Стимулятор» установите флажок «Стимулятор сторонней фирмы» 
(рис. 12). Этот шаг достаточно выполнить один раз для каждого шаблона, 
где планируется использовать внешний стимулятор. Если вы не желаете 
менять шаблон, то следует создать пробу и сделать аналогичные настройки 
в ней.

Ш^б.'Юи пробы' моториа* (Medienui] w

А п паратура

ГЧ '̂бор: ^Heйpo-^вn-M^•фo

Уо»яттель! Стпнулятор

[токоемт стинулвтоо

Ток стцкуляиы (кА); 

Накоач&льныГ' ток (мА);

Шаг изменен*«» тока (мА): 

Погярюсть CTtwyna 

Длггелъиостьстимула (икс);

2,0

100,0

1.0

[олюс

200

Актиаяьи  выкоа токового стимулятора

1/ '  Слачулятор сторонней фирмы

Т й « а а  II 4аяее > \ | Отлёпа j

...................................... J

Рис. 12. Окно настройки запуска регистрации от внешнего стимулятора

4. В настройках стимуляции желательно указать те значения параметров сти­
мула, которые выставлены на внешнем стимуляторе, так как именно эти 
значения сохраняются вместе с кривой и участвуют в анализе.

5. Выполните команду меню Регистрация1Регистрация/стимул. При этом 
прибор переходит в режим ожидания внешнего стимула. До выполнения 
данной команды любые стимулы от внешнего стимулятора игнорируются.

6. Запустите стимуляцию от внешнего стимулятора.

В остальном регистрация сигнала не отличается от описанной в соответствую­
щих разделах руководства пользователя.

Использовать внешние стимуляторы, подключенные к синхровыходу, необходи­
мо в следующем лорядке:

1. Подсоедините внешний стимулятор с помощью кабеля к синхровыходу.

2. Включите питание внешнего стимулятора.
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Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

3. Запустите ПО «Нейро-МВП.МЕТ».

4. В настройках стимуляции желательно указать те значения параметров сти­
мула, которые выставлены на внешнем стимуляторе, так как именно эти 
значения сохраняются вместе с кривой и участвуют в анализе.

N

Обратите внимание, что флажок «Стимулятор сторонней фирмы» 
(рис. 12) должен быть сброшен (очищен)!

В остальном регистрация сигнала не отличается от описанной в соответствую­
щих разделах руководства пользователя.

1.5. Маркировка
На рис. 13 приведены образцы маркировки электронных блоков комплекса.

Комплекс "Нейро-МВП" 
Блок усилителя 
ТУ 26.60.12-006-13218158-2019 

NS006201.018-010 

ХХХХХХ
20ХХ

ш
R E F

SN

Сделано в России 
153032, Россий, г.Иваново,

M i l  ул.воримина, д. 5

^  Нейрософт

{01)04650075339992
(21)ХХХХХХ

USB SB DC, ЗООмЛ

Ф С С [ | ] [

IP20

Комплекс "Нейро-МВП"
Блок аудиовидеостимулятора

Т У  2 6 . 6 0 , 1 2 - 0 0 6 - 1 3 2 1 8 1 5 8 - 2 0 1 9  
|R £ F |  N 5 0 2 5 2 0 1 . 0 1 4 - 0 1 0  

R nI  ХХХХХХ

ш
20ХХ
Сделано в России 

153032. Россия, г.изаново, 
ул.Воронина, д. 5

USB БВОС 2Вт

^  Нейрософт
IP20

Рис. 13. Образцы маркировки электронных блоков комплекса 

Расшифровка значений символов на электронных блоках:

Т — знак соответствия в Системе ГОСТ Р.

^  ^  — маркировка соответствия директиве 93/42/ЕЕС «О медицинских 
^ 79^  изделиях».

— рабочие части типа BF по ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010.

— маркировка соответствия директиве 2012/19/ЕС 
____ «Об отходах электрического и электронного оборудования».

— внимание: обратитесь к эксплуатационным документам.

ГПГ — знак обращения продукции на рынке государств — членов 
Lm L Таможенного союза.

|REF — номер по каталогу по ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.

SN I — серийный номер по ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.

— дата изготовления по ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.

l U j  — наименование и адрес производителя по ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.
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Описание комплексов

Оборудование идентифицировано кодом формата GS1-128, включающим в себя 
код GTIN и серийный номер (рис. 14).

GTIN

(01) о 465007533 XXX X
1 2 4 5

(21) ХХХХХХХХ
6 7

Рис. 14. Цифровой текст кода GS1-128

1 — идентификатор устройства GTIN.

2 — начальная цифра.

3 — префикс предприятия.

4 — ссылочный номер предмета торговли.

5 — контрольная цифра.

6 — идентификатор серийного номера.

7 — серийный номер.

GTIN — глобальный номер предмета торговли (товара или услуги), используе­
мый для его идентификации. Присваивается любому предмету торговли (товару 
или услуге), который может быть оценен, заказан или на который может быть 
выставлен счет в любой точке цепи поставки.

Для обеспечения автоматического считывания информации код GS1-128 при­
сутствует на маркировке в формате DataMatrix (рис. 15).

Рис. 15. Код DataMatrix

DataMatrix — двумерный матричный штрихкод, представляющий собой черно­
белые элементы или элементы нескольких различных степеней яркости, обычно 
в форме квадрата, размещенные в прямоугольной или квадратной группе. Код 
DataMatrix описывается стандартом 1SO/1EC 16022:2006.

Для декодирования информации об изделии код DataMatrix может быть считан 
сканером или камерой смартфона как двумерное изображение.
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Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

2. Сборка и установка комплексов

2.1. Требования к персоналу, производящему 
сборку и установку комплексов
Сборка и установка комплекса должны производиться лицом, уполномоченным 
на это предприятием-изготовителем, или техническим персоналом медицинско­
го учреждения, в котором будет эксплуатироваться изделие. Следует учитывать, 
что правильность монтажа комплекса определяет как безопасность его исполь­
зования, так и качество работы. Далее по тексту требования к сборке и установ­
ке, определяющие безопасность изделия, будут выделены ж ирн ы м  курсивом.

2.2. Выбор помещения и планирование 
размещения
Прежде чем приступить к сборке и установке комплекса, необходимо выбрать 
место его положения с учетом разводки цепи электропитания и защитного за­
земления в помещении, где будет эксплуатироваться оборудование, а также 
ознакомиться со следующими требованиями и рекомендациями.

Требования и рекомендации к помещению и размещению оборудования:

• Рекомендуемое расстояние от места установки электронного блока до бли­
жайшей ветки сети электропитания — не менее 3 метров.

• Не допускается размещение электронного блока в непосредственной близо­
сти (менее 5 метров) с коротковолновым или микроволновым терапевтиче­
ским оборудованием. Это может привести к его нестабильной работе.

• Рекомендуется размещать электронные блоки на максимально возможном 
удалении от силовых кабелей, распределительных щитов и различного мощ­
ного электротехнического оборудования, способного излучать электромагнит­
ные поля промышленной частоты. •

• В среде, окруж аю щ ей пациент а (в р адиусе  1.5 м ет ра), до лж ны  распо ла­
гат ься  т олько  элект ронны е блоки, яв л яю щ иеся  м ед иц и нским и  изде­
л иям и  с необ ходим ы м  уровнем  безопасност и. Д е л о  в т ом , чт о уровень  
б езопасност и ком пью т ерн ой  т ехники  н ед ост ат очен  для использова­
ния в среде, окруж аю щ ей пациент а, поэт ом у следует  исклю чит ь воз­
м ож ност ь касан ия  пац и ент ом  м ет аллических  част ей корпусов ком ­
пью т ер н ы х изделий, а т акж е одноврем енного  касан ия  персоналом  
эт их част ей и т ела пациент а. В сост аве ком плекса  м ож ет  использо­
ват ься ком пью т ерн ая  т ехника, либо  соот вет ст вую щ ая т ребовани­
ям  безопасност и, предъ являем ы м  к  м ед ици нским  п риб орам  и аппара­
т ам  (Г О С Т  Р  50267.0-92  или Г О С Т  Р  М Э К  60601-1-2010), ли б о  подклю чен­
ная через сет евой развязы ваю щ ий т рансф орм ат о р  (специализиро-
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Сборка и установка комплексов

ванны й б л о к пит ани я  — для порт ат ив ны х ком пью т еров), от вечаю ­
щ ий в ы ш еуказанны м  т ребованиям .

Требования к сети электропитания:

• К ат его рически  зап р ещ ает ся  использоват ь элект росет и, в кот оры х  

совм ещ ены  нейт раль  и защ ит н ое  зазем ление.

• Н едопуст им о п р им ен ен ие м ногорозет очн ы х сет ев ы х удлин ит елей  
без до п о л н и т ел ьн ы х м ер защ ит ы . Д е л о  в т ом, чт о веро ят ны й разры в  
ли н и и  защ ит н ого  зазем л ения  м ногорозет очного  сет евого  удл ин ит е­
л я  приведет  к  сум м и рован ию  т оков ут ечки  до оп асн ы х значений.

• П еред  уст ан о в ко й  ком плекса  н еобходим а о б язат ельн ая  проверка  
элект риком  качест ва т р ехп о л ю сн ы х р о зет о к и ц ел ост н ост и линии  
защ ит ного  зазем ления.

• В случае под кл ю чен ия  сост ав н ы х част ей ком плекса  к  нескольким  
т рехпол ю сны м  р озет кам  следует  убедит ься  в т ом , чт о они зазем л е­
ны  на один и т от  ж е  конт ур защ ит ного  зазем ления . П ри  н есоб лю д е­
нии данного т р еб о в ан и я  ест ь больш ая веро ят ност ь прот екан ия  по 
соединит ельны м  каб елям  ком плекса  в ы равниваю щ его элект рического  
т ока силой в н ескол ько  десят ков ампер, чт о м ож ет  п рив ест и к  вы хо­
ду об оруд ования  из ст роя.

Требования при подключении персонального компьютера к локальной
вычислительной сети (ЛВС): •

• Во избежание риска пораж ения элект рическим  т оком  П К  м ож ет  подклю ­
чат ься к  Л В С  по ст андарт у 10/100/1000-B aseT-E them et т олько в случае, 
если Л В С  соот вет ст вует  т ребованиям  безопасност и, предъ являем ы м  
к  медицинским  приборам  и аппарат ам  (Г О С Т  Р  50267.0-92 или Г О С Т  Р  М Э К  

60601-1-2010), л и б о  исклю чит ельно с использов ан ием  развязы ваю щ его  
уст ройст ва, от вечаю щ его в ы ш еуказанны м  т ребованиям .
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Типовые схемы размещения оборудования при подключении к стационарному 
компьютеру и портативному компьютеру Notebook приведены ниже (рис. 16, 
рис. 17).

Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

220 В

USB-кабель усиленный

Рис. 16. Примерный план размещения комплекса при подключении к стационарному компьютеру 
{пояснения ниже)

220 В 220 В 220 В

В

/ \

к

\ J
с ______ )

сетевой кабель 220 В 
альтернативное подключение 
к сети 220 В 
видеокабель монитора 
паттерн-стимулятора 
USB-кабель стандартный 
USB-кабель усиленный 
кабель подключения к ЛВС

Рис. 17. Примерный план размещения комплекса при подключении к портативному компьютеру 
(пояснения ниже)
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Обозначения на рис. 16 и рис. 17:

• АВ — аудиовидеостимулятор;

• БП — блок питания портативного компьютера по ГОСТ Р 50267.0-92 или 
ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010;

• К — кресло пациента;

• Кл — клавиатура;

• КП — кнопка пациента;

• ЛВС — локальная вычислительная сеть;

• М — монитор;

• Мышь — манипулятор «мышь»;

• НБ — портативный компьютер Notebook;

• П — принтер;

• Педаль — блок педального управления;

• ПС — монитор паттерн-стимулятора;

• СБ — системный блок компьютера;

• Т —  сетевой развязывающий трансформатор «ТМ-630» либо аналогичный 
по ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010;

• ТС — токовый стимулятор;

• У — усилитель;

• Ф Кл — функциональная клавиатура;

• н и в  — внешний USB-концентратор «КМ-7-2» либо аналогичный по ГОСТ Р 
МЭК 60601-1-2010.

Допускается подключение компонентов комплекса к ПК посредством внешнего 
USB-концентратора «КМ-7-2» либо аналогичного по ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010. 
Подключение USB-концентратора к сети выполняется в соответствии с рис. 17.

2.3. Распаковка и проверка комплектности
Если коробка с комплексом находилась в условиях повышенной влажности или 
пониженной температуры, резко отличающейся от рабочей, выдержите изделие 
в помещении при нормальных условиях в течение 24 часов.

Сборка и установка комплексов
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Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

Вскройте коробку и извлеките составные части комплекса. Обязательно про­
верьте комплектность на соответствие отчету об упаковывании на медицинское 
оборудование.

Изделия вычислительной техники, упакованные в отдельные коробки, вскройте 
в соответствии с эксплуатационной документацией на эти изделия.

Произведите внешний осмотр составных частей комплекса и убедитесь в отсут­
ствии повреждений.

2.4. Сборка и подключение к компьютеру
Произведите размещение блоков компьютера и комплекса согласно составлен­
ному плану и подключение компьютерных изделий согласно эксплуатационной 
документации на эти изделия.

В случае приобретения комппекса совместно с компьютером, он поставляется 
с предварительно установленной и настроенной программой. Если вы приобре­
таете комплекс отдельно, установите на компьютер ПО с электронного носите­
ля, входящего в комплект поставки.

Программа обязательно должна устанавливаться до первого подклю­
чения комплекса к компьютеру. Предварительно ознакомьтесь с соот­
ветствующим разделом руководства пользователя.

Комплекс состоит из нескольких блоков, каждый из которых подключается 
к USB-разъему компьютера. На рис. 18 представлены усилитель, токовый сти­
мулятор, аудиовидеостимулятор, кнопка пациента, блок педального управления 
и функциональная клавиатура. Приборы могут подключаться как непосред­
ственно к компьютеру, так и через внешний USB-концентратор «КМ-7-2» либо 
аналогичный. Категорически не допускается использовать в составе комплекса 
пассивные USB-концентраторы, то есть концентраторы без подключения к пи­
тающей сети. Имейте в виду, что усилитель, стимуляторы (токовый, аудиови­
деостимулятор. магнитный, неврологический молоток) и кнопка пациента долж­
ны быть обязат ельно  подключены к одному USB-контроллеру компьютера, то 
есть к одному USB-концентратору, или к USB-разъемам на компьютере, нахо­
дящимся рядом друг с другом, или к разным USB-концентраторам, но подклю­
ченным к одному USB-контроллеру. В то же время педаль и функциональная 
клавиатура могут подсоединяться к любым USB-разъемам компьютера или 
USB-концентратора. Подключение к USB-разъемам на мониторе или клавиатуре 
компьютера не гарантирует правильной работы комплекса.

N
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Сборка и установка комплексов

Обозначения на рис. 18;

1 — системный блок компьютера;

2 — функциональная клавиатура;

3 — блок педального управления;

4 — в разъем USB-порта;

5 —  чашечковые ВП-электроды;

6 — поверхностный отводящий электрод;

7 — блок усилителя 1;

8 — блок усилителя 2;

9 — объединитель;

10 — USB-концентратор;

11 — кнопка регистрации реакции пациента;
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12 — блок токового стимулятора;

13 — токовый стимулирующий электрод:

14 — блок аудиовидеостимулятора;

15 — слуховой стимулятор (наушники):

16 — зрительный стимулятор:

17 — световой карандаш;

18 — удлинитель SVGA;

19 — монитор паттерна высокого разрешения.

Комплектация комплекса теми или иными блоками зависит от варианта постав­
ки. Например, на рис. 19 представлен вариант подключения к компьютеру ком­
плекса, состоящего только из усилителя и токового стимулятора и позволяюще­
го проводить ЭМГ-исследования и регистрацию соматосенсорных ВП.

Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

2

\

Рис. 19. Подключение комплекса к компьютеру (вариант) 

Обозначения на рис. 19:

1 — системный блок компьютера:

2 — в разъем USB-порта;

3 — поверхностный отводящий электрод;

4 — чашечковые ВП-электроды;

5 — блок усилителя;

6 — блок управления токовым стимулятором;

7 — токовый стимулирующий электрод.
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Восьмиканальный вариант комплекса поставляется с двумя четырехканальными 
усилителями. В программе принято, что каналы с первого по четвертый распо­
ложены в усилителе с меньшим серийным номером, а каналы с пятого по вось­
мой — в усилителе с большим серийным номером. Оба усилителя обязательно 
должны подключаться к одному USB-концентратору. При использовании двух 
усилителей имейте в виду, что заземляющие (общие) разъемы электродов уси­
лителей изолированы друг от друга и их необходимо объединить между собой 
отдельным проводом (объединителем).

При наличии в комплекте поставки мини-ганцфельд-стимулятора его подключе­
ние производится к разъему на блоке аудиовидеостимулятора, используемому 
для подсоединения зрительного стимулятора (светодиодных очков) (рис. 18).

Кронштейн в сборе для крепления мини-ганцфельд-стимулятора и световых ка­
рандашей представлен на рис. 20.

Сборка и установка комплексов

Рис. 20. Мини-ганцфельд-стимулятор и световые карандаши

Порядок сборки лобно-подбородной опоры описан в соответствующем руковод­
стве по эксплуатации, входящем в комплект поставки.

При наличии в комплекте поставки датчика температуры кожи подсоедините его 
к любому свободному USB-разъему компьютера.

В зависимости от варианта поставки вместо стандартного обращаемого паттер­
на (320x240, 2 цвета из палитры в 15 цветов) комплекс может снабжаться пат­
терном высокого разрешения (800x600, 16 миллионов цветов). При этом в си­
стемный блок компьютера устанавливается видеокарта с выходами для двух 
мониторов. Второй монитор, подключенный через специальный адаптер 
(рис. 21), используется в качестве обращаемого паттерна.
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Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

Рис. 21. Подключение адаптера паттерна высокого разрешения 

Обозначения на рис. 21:

1 — монитор паттерна высокого разрешения;

2 — монитор компьютера:

3 — видеокарта с выходом для двух мониторов;

4 — USB-концентратор;

5 — адаптер паттерна высокого разрешения;

6 — первичный разъем видеокарты;

7 — системный блок компьютера;

8 — вторичный разъем видеокарты.

Адаптер паттерна высокого разрешения подключается, кроме того, к USB-порту 
компьютера или к USB-концентратору (к тому же, к которому подсоединен уси­
литель комплекса).

Рабочий стол Windows (Desktop) должен быть расширен на второй монитор. Ре­
комендуется установить на обоих мониторах 32-битный цвет (качество цветопе­
редачи). Для успешной работы монитора обращаемого паттерна высокого раз­
решения необходимо, чтобы на компьютер была установлена версия 
DirectX 9.0с. Данный пакет программ поставляется фирмой Microsoft бесплатно.
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Сборка и установка комплексов

Установите настольный штатив как можно ближе к месту обследования и закре­
пите на нем блок усилителя. Подсоедините все используемое оборудование. 
Подключение блоков комплекса к ПК можно производить как при выключенном, 
так и при включенном питании компьютера.

Если после подключения комплекса на экране появляется окно вида рис. 22, то

нажмите кнопку i..не в ст авляя уст ан ов очн ы й диск.

Мастер нового оборудования

Мастер нового оборудования

Этот мастер помогает ;*стаиовить программное 
обеспечение для казанного устройства;

USB Device

Е сли с  устро й ством  поставл яется  
установочны й д м ск, вста вьте  его.

Выберите действие, которое следует выполнить.

Q Установка из указанного места 

Для прсволжения нажмите кнопку "Далее".

( Далее > | | Отмена {

Рис. 22. Мастер нового оборудования

При появлении сообщения вида рис. 23 нажмите кнопку

Установка оборудования

Программное обеспечение, устанавливаемое для; 

Neuosoft electrostimulator

не тестировалось на совместимость с Windows ХР. ( 
Подробнее о таком тестировании.)

У с та н о в к а  э т о го  програм м ного  обеспечения м ож ет  
наруш ить работу систем ы . M icrosoft реком енд ует  
пр екрати ть  |установк!| и обратиться к  поставщ ику  
пр ограм м ного  обеспечения з а  версией , прошедшей  
проверку на совм естим ость .

Все равно продолжить У Прекратить установку

Рис. 23. Установка оборудования

После окончания установки драйверов появится окно завершения работы ма­

стера нового оборудования. Нажмите в нем кнопку Готово

К сетевой розетке, в которую включен ПК, в качестве третьего провода должно 
быть подведено заземление. Помните, что от надежности заземления особенно 
зависит качество регистрируемых сигналов, в первую очередь низкоамплитуд­
ных (вызванные потенциалы).
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3. Использование комплексов 
по назначению

Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

3.1. Подготовка комплексов к работе
Перед включением питания необходимо убедиться, что электронные блоки ком­
плекса и корпуса изделий вычислительной техники не имеют видимых механи­
ческих повреждений, которые могут вызвать опасность.

Включение питания и апробирование комплекса

Включение питания комплекса производится нажатием кнопки «Сеть» персональ­
ного компьютера. Электронный блок не имеет выключателя питания и постоянно 
подключен к ПК. Включение питания происходит после загрузки операционной си­
стемы ПК и запуска ПО «Нейро-МВП.NET».

3.2. Возможные неисправности и методы их 
устранения
При возникновении любых проблем с комплексом прежде всего проверьте под­
ключение всех блоков к ПК, а если блоки комплекса подключены через USB- 
концентратор (USB-hub), то подключение USB-hub к ПК и питающей сети. Не до­
пускается использовать вместе с комплексом пассивные USB-концентраторы, то 
есть концентраторы, которые не подключаются к питающей сети.

Список некоторых возможных неисправностей и методов их устранения приве­
ден в табл. 2.

Таблица 2. Возможные неисправности и методы их устранения

П ри знак н еи сп р ав н ости В озм ож ная причина М ето д  устр анен и я

Сообщение программы: 
«Поддерживаемые про­
граммой приборы «Нейро­
софт» не обнаружены».

Усилитель комплекса не 
подключен к ПК.

Проверьте подключение 
усилителя к ПК. Если 
ошибок подключения нет, 
то отсоедините усилитель 
от ПК и через несколько 
секунд подключите вновь. 
При неудаче перезагрузите 
ПК.

Сообщение программы: 
«Ошибка связи: усилитель 
«Нейро-МВП» не подключен 
или неисправен».

Усилитель комплекса не 
подключен к ПК.

Проверьте подключение 
усилителя к ПК. Если 
ошибок подключения нет, 
то отсоедините усилитель 
от ПК и через несколько 
секунд подключите вновь. 
При неудаче перезагрузите 
ПК.
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Использование комплексов по назначению

Продолжение таблицы 2

П ри знак н еи сп р ав н ости В озм ож н ая причина М ето д  устр ан ен и я

Сообщение программы: 
«Усилитель «Нейро-МВП» 
уже используется другой 
программой».

На ПК запущена другая 
программа, использующая 
комплекс (например 
вторая копия программы 
«Нейро-МВП.NET »).

Закройте другую программу, 
использующую комплекс. 
Если вы не можете обнару­
жить такую программу, то 
перезагрузите ПК.

Сообщение программы: 
«Ошибка при выключении 
усилителя «Нейро-МВП». 
Завершите программу, 
отсоедините усилитель от 
компьютера и подсоедините 
его снова».

Сбой при выключении уси­
лителя.

Завершите рабочую про­
грамму, отсоедините усили­
тель от ПК (USB-концентра- 
тора) и подсоедините его 
снова. При неудаче пере­
загрузите ПК.

Сообщение программы: 
«Стимуляторы отсутствуют. 
Регистрация сигнала невоз­
можна».

К ПК не подключен ни один 
стимулятор.

Подключите к ПК необходи­
мые стимуляторы. Если 
стимуляторы подключены, 
то отсоедините их от ПК 
и подсоедините вновь. При 
неудаче перезагрузите ПК.

Сообщение программы: 
«Ошибка связи: токовый 
стимулятор «Нейро-МВП» 
не подключен или неиспра­
вен».

Токовый стимулятор ком­
плекса не подключен к ПК.

Проверьте подключение 
стимулятора к ПК. Если 
ошибок подключения нет, 
отсоедините стимулятор 
от ПК и через несколько 
секунд подключите вновь. 
При неудаче перезагрузите 
ПК.

Сообщение программы: 
«Токовый стимулятор 
«Нейро-МВП» уже исполь­
зуется другой программой».

На ПК запущена другая 
программа, использующая 
стимулятор (например 
вторая копия программы 
«Нейро-МВП.NET »).

Закройте другую программу, 
использующую стимулятор. 
Если вы не можете обнару­
жить такую программу, то 
перезагрузите ПК.

Сообщение программы: 
«Ошибка при выключении 
токового стимулятора 
«Нейро-МВП». Завершите 
программу, отсоедините 
стимулятор и подсоедините 
его снова».

Сбой при выключении сти­
мулятора.

Завершите рабочую про­
грамму, отсоедините стиму­
лятор от ПК (USB-концен- 
тратора) и подсоедините 
его снова. При неудаче 
перезагрузите ПК.

Сообщение программы: 
«Ошибка связи: аудиови­
деостимулятор «Нейро- 
МВП» не подключен или 
неисправен».

Аудиовидеостимулятор 
комплекса не подключен 
к ПК.

Проверьте подключение 
стимулятора к ПК. Если 
ошибок подключения нет, 
то отсоедините стимулятор 
от ПК и через несколько 
секунд подключите вновь. 
При неудаче перезагрузите 
ПК.

Сообщение программы: 
«Аудиовидеостимулятор 
«Нейро-МВП» уже исполь­
зуется другой программой».

На ПК запущена другая 
программа, использующая 
стимулятор (например 
вторая копия программы 
«Нейро-МВП.NET »).

Закройте другую программу, 
использующую стимулятор. 
Если вы не можете обнару­
жить такую программу, то 
перезагрузите ПК.
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Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

Продолжение таблицы 2

П ри зн ак н еи сп р ав н ости В озм ож н ая причина М ето д  устр анен и я

Сообщение программы; 
«Ошибка при выключении 
аудиовидеостимулятора 
«Нейро-МВП». Завершите 
программу, отсоедините 
стимулятор и подсоедините 
его снова».

Сбой при выключении сти­
мулятора.

Завершите рабочую про­
грамму, отсоедините стиму­
лятор от ПК (USB-концен- 
тратора) и подсоедините 
его снова. При неудаче 
перезагрузите ПК.

Сообщение программы; 
«Ошибка связи; магнитный 
стимулятор «Нейро-МС» 
не подключен или неис­
правен».

Магнитный стимулятор ком­
плекса не подключен к ПК.

Проверьте подключение 
стимулятора к ПК. Если 
ошибок подключения нет, 
то закройте рабочую 
программу, отсоедините 
стимулятор от ПК и через 
несколько секунд подклю­
чите вновь. При неудаче 
перезагрузите ПК.

Сообщение программы: 
«Магнитный стимулятор 
«Нейро-МС» уже исполь­
зуется другой программой».

На ПК запущена другая 
программа, использующая 
стимулятор (например 
вторая копия программы 
«Нейро-МВП.NET »).

Закройте другую программу, 
использующую стимулятор. 
Если вы не можете обнару­
жить такую программу, то 
перезагрузите ПК.

Сообщение программы: 
«Отсутствует (не подклю­
чен) индуктор магнитного 
стимулятора».

Отключен (или ненадежно 
подключен) индуктор маг­
нитного стимулятора.

Подключите индуктор к сти­
мулятору и убедитесь в на­
дежности соединения разъ­
емов.

Сообщение программы: 
«Постоянно нажата (залип­
ла) кнопка «Пуск» магнит­
ного стимулятора».

Неудачное положение ин­
дуктора: например, он ле­
жит, упираясь кнопкой пуска 
в подставку.

Освободите кнопку «Пуск» 
магнитного стимулятора.

Сообщение программы: 
«Неисправна цепь заряда 
конденсатора».

Неисправность силовой 
цепи магнитного стимуля­
тора.

Магнитный стимулятор под­
лежит ремонту.

Сообщение программы: 
«Ошибка при выключении 
магнитного стимулятора 
«Нейро-МС». Завершите 
программу, отсоедините 
стимулятор от компьютера 
и подсоедините его снова».

Сбой при выключении сти­
мулятора.

Завершите рабочую про­
грамму, отсоедините стиму­
лятор от ПК (USB-концен- 
тратора) и подсоедините 
его снова. При неудаче 
перезагрузите ПК.

Сообщение программы: 
«Перегрев магнитного сти­
мулятора. Подождите, пока 
он охладится».

Перегрев индуктора магнит­
ного стимулятора.

Подождите, пока стимуля­
тор остынет, и продолжите 
работу или замените индук­
тор другим. Индикация пе­
регрева стимулятора выве­
дена на его лицевую панель 
и описана в документации 
к стимулятору.

Сообщение программы: 
«Ошибка инициализации 
второго монитора».

Ошибка при попытке обра­
щения программы ко второ­
му монитору ПК при исполь­
зовании паттерна высокого 
разрешения.

Проверьте подключение 
к ПК второго монитора 
и адаптера паттерна 
высокого разрешения.
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продолжение таблицы 2

Использование комплексов по назначению

Признак неисправности Возможная причина Метод устранения
Сообщение программы: 
«Ошибка стимулятора».

Сбой аппаратуры или ПК. Выполните команду меню 
Настройка|Сброс аппара­
туры. При неудаче завер­
шите рабочую программу, 
отсоедините используемый 
стимулятор от ПК и через 
несколько секунд подклю­
чите вновь. При неудаче 
перезагрузите ПК.

Сообщение программы: 
«Невозможно синхронизи­
ровать усилитель и стиму­
лятор: устройства подклю­
чены к разным USB-KOH- 
троллерам».

Усилитель (кнопка пациен­
та) и один из стимуляторов 
подключены к USB-разъ- 
емам ПК, относящимся 
к разным USB-контролле- 
рам. Обычно такие гнезда 
находятся не рядом, а до­
статочно далеко друг от 
друга на корпусе ПК.

Подключите усилитель 
и все стимуляторы в один 
USB-концентратор'или 
в USB-разъемы ПК, находя­
щиеся рядом друг с другом.

Сообщение программы: 
«Ошибка обработки данных 
из-за перегруженности сис­
темы. Повторите запуск».

Процессор ПК был сильно 
загружен и не успел принять 
очередной блок данных 
с комплекса. Если данное 
сообщение появляется 
изредка, то это не считается 
неисправностью.

Завершите все приложения, 
кроме ПО «Нейро-МВП.МЕТ» 
(если оно запущена), и по­
вторно запустите регистра­
цию сигнала. При неудаче 
перезагрузите ПК. Если 
проблема не исчезла, то, 
возможно, ваш ПК обладает 
недостаточным быстродей­
ствием. Минимальные 
требования к ПК изложены 
в руководстве пользователя 
ПО «Нейро-МВП.МЕТ».

Сообщение программы: 
«Ошибка тайм-аута. Данные 
с прибора не поступают».

Сбой оборудования. Повторно запустите регис­
трацию сигнала. При неуда­
че перезагрузите ПК.

Сообщение программы: 
«Ошибка передачи по USB. 
Проверьте подключение 
аппаратуры и повторите 
запуск».

Комплекс был отсоединен 
во время регистрации сиг­
нала или произошел сбой 
при обмене по шине USB.

Проверьте подсоединение 
комплекса и повторно за­
пустите регистрацию сигна­
ла. При неудаче перезагру­
зите ПК.

В регистрируемом сигнале 
наблюдается высокая сете­
вая помеха (частота 50 Гц 
или кратные ей — 100 Гц, 
150 Гц и т. д.).

К усилителю подключены 
неиспользуемые в настоя­
щий момент электроды, то 
есть электроды, не нало­
женные на пациента, а «ви­
сящие в воздухе» и являю­
щиеся источниками помех.

Отсоедините от усилителя 
неиспользуемые в настоя­
щий момент электроды.

На пациента плохо наложе­
ны электроды.

Запустите измерение импе­
данса и добейтесь допусти­
мых значений. В случае не­
исправности (например при 
обрыве) электродов замени­
те их.
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Нейро-МВП, Нейро~ЭРГ (руководство по эксплуатации)

Продолжение таблицы 2

Признак неисправности Возможная причина Метод устранения
В регистрируемом сигнале 
наблюдается высокая сете- 
вая помеха (частота 50 Гц 
или кратные ей — 100 Гц, 
150 Гц и т. д.).

Плохое заземление ком­
плекса.

Надежно заземлите ПК.

Наличие поблизости мощ­
ных источников помех 
(рентгеновская аппаратура, 
физиокабинет, мощные хо­
лодильные установки, элек­
тродвигатели, электросвар­
ка и пр.).

Постарайтесь добиться от­
ключения или удаления 
мощных устройств на боль­
шее расстояние. Если это 
невозможно, то попытай­
тесь добиться лучших пара­
метров заземления ком­
плекса.

В восьмиканальном вари­
анте комплекса не объеди­
нены между собой общие 
разъемы («земля») двух 
усилителей.

Объедините общие разъ­
емы усилителей между со­
бой отдельным проводом.

При запуске регистрации 
сигнала в пробах со стиму­
ляцией стимул отсутствует.

Отключена стимуляция 
в программе.

Убедитесь, что значение 
стимула в программе 
отличается от нулевого.

Стимулирующее устройство 
(очки, наушники и т. д.) не 
подключено (или ненадежно 
подключено) к блоку стиму­
лятора.

Убедитесь в надежности 
подключения стимулирую­
щего устройства к блоку 
стимулятора.

Нарушена связь между сти­
мулятором и компьютером.

Выполните команду меню 
Настройка|Сброс аппара­
туры и повторите запуск. 
При неудаче перезагрузите 
ПК.

3.3. Проведение исследований с помощью 
комплексов
При проведении исследований с помощью комплекса необходимо в зависимости 
от типа обследования произвести настройку комплекса и другой аппаратуры со­
гласно руководству пользователя.

Проведение обследования включает следующие этапы:

• установка электродов и датчиков;

• регистрация сигналов;

• анализ полученных результатов и их распечатка.

В местах установки электродов необходимо обезжирить кожу пациента спиртом. 
При установке ЭМГ-электродов рекомендуется использовать электродный гель, 
при установке ВП-электродов — электродную клеящую пасту. Перед установкой 
игольчатых электродов следует их стерилизовать (подвергнуть автоклавирова­
нию). Подключение и наложение электродов можно проводить при включенном
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комплексе. Более подробно обращение с электродами изложено в соответ­
ствующем руководстве по эксплуатации и руководстве пользователя.

После наложения поверхностных электродов необходимо провести контроль ка­
чества установки с помощью измерения подэлектродного импеданса. Для этого 
нужно включить режим измерения импеданса (см. руководство пользователя).

Порядок регистрации сигналов и анализа полученных записей подробно описан 
в руководстве пользователя.

После окончания регистрации электроды и датчики необходимо снять с пациен­
та и продезинфицировать (см. руководство пользователя).

Если до окончания рабочего дня не планируется обследование очередного па­
циента, то следует отключить комплекс. Для этого нужно сначала завершить ра­
боту ПО комплекса, а затем выключить ПК и принтер. Если предполагается дли­
тельный перерыв в эксплуатации (несколько дней и более), то сетевую вилку 
питания развязывающего сетевого трансформатора рекомендуется отключить 
от сети.

3.4. Действия в экстремальных ситуациях
В случае нарушения электрической изоляции любого изделия, входящего в со­
став комплекса, связанного с возникшей экстремальной ситуацией (пожар, ме­
ханическое повреждение, затопление, экстренная эвакуация медицинского пер­
сонала), и возникновения угрозы поражения пациента или персонала электриче­
ским током необходимо принять срочные меры по полному обесточиванию ком­
плекса.

Техническое обслуживание комплексов

Техническое обслуживание комплексов 

4.1. Общие указания
Меры безопасности при выполнении технического обслуживания комплекса со­
ответствуют описанным в разделе 3 «Использование комплексов 
по назначению».

Требования к квалификации обслуживающего персонала установлены в разде­
ле 2.1 «Требования к персоналу, производящему сборку и установку комплек­
сов».

Техническое обслуживание входящих в состав комплекса покупных изделий 
производится согласно указаниям эксплуатационной документации или типовым 
правилам.

При обнаружении неисправностей следует воспользоваться сведениями из раз­
дела 3.2 «Возможные неисправности и методы их устранения». Если неисправ-
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ность не может быть устранена с помощью органов управления комплекса или 
перезапуском, то его следует отключить до выяснения причин специалистом по 
ремонту и настройке.

Комплекс подлежит техническому обслуживанию при эксплуатации. Объем тех­
нического обслуживания указан в разделе 4.2 «Техническое обслуживание 
при эксплуатации».

Проверка комплектности комплекса производится путем сверки на соответствие 
отчету об упаковывании на медицинское оборудование.

4.2. Техническое обслуживание 
при эксплуатации
Техническое обслуживание комплекса в процессе эксплуатации заключается во 
внешнем осмотре, проверке установки разъемов и кабелей, удалении загрязне­
ний с поверхности корпусов с помощью влажной ткани.

Нейро-МВП, Нейро~ЭРГ (руководство по эксплуатации)

4.3. Дезинфекция
Комплекс (включая аксессуары многоразового использования) подлежит дезин­
фекции после применения у пациента в соответствии с Методическими указани­
ями МУ-287-113 по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилиза­
ции изделий медицинского назначения (утв. Департаментом Госсанэпиднадзора 
Минздрава РФ 30 декабря 1998 г.).

Во избежание фиксации дезинфицирующими средствами органических загряз­
нений на поверхности и в каналах изделия необходимо предварительно произ­
вести его очистку с соблюдением противоэпидемических мер.

В качестве дезинфицирующих средств рекомендуется использовать:

• «Триосепт»;

• «Авансепт-спрей»;

• «Ультрацид»:

• 0.5%-ный водно-спиртовой раствор хлоргексидина биглюконата.

Обработку указанными средствами следует проводить в соответствии с методи­
ческими указаниями по применению конкретного средства.

Очистку и дезинфекцию изделия осуществляют только после его отключения от 
источника питания.

Не допускается очистка и дезинфекция изделия путем погружения (в растворы 
моющих средств, органических растворителей и т. д.).
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Следует избегать попадания жидкостей в разъемы и технологические отверстия 
электронных блоков в составе изделия.

После проведения очистки или дезинфекции необходимо насухо протереть по­
верхность изделия салфеткой из хлопчатобумажной ткани. Электроды для ЭМГ- 
и ВП-исследований продезинфицируйте согласно руководству по их эксплуата­
ции.

Обработка роговичных электродов

Дезинфекция, предстерилизационная очистка, стерилизация

Роговичные электроды поставляются нестерильными. Они подлежат дезинфек­
ции, предстерилизационной очистке (ПСО) и стерилизации в соответствии 
с МУ-287-113 от 30.12.1998. Для сокращения времени обработки лучше ислоль- 
зовать дезинфекцию, совмещенную с ПСО. Для роговичных электродов предпо­
чтителен химический способ дезинфекции, ПСО и стерилизации. В качестве хи­
мических средств для дезинфекции, ПСО и стерилизации используются только 
разрешенные в установленном порядке в Российской Федерации средства. Для 
роговичных электродов допустима стерилизация газовым способом.

Запрещается стерилизация роговичного электрода горячим воздухом 
в сухожаровом шкафу.

Запрещаются дезинфекция, ПСО и стерилизация роговичного элек­
трода растворами, содержащими перекись водорода.

Запрещается применять для очистки роговичного электрода острые 
предметы (скальпели, иглы, пинцеты и т. д.) или абразивные пасты

Техническое обслуживание комплексов

Обработка роговичного электрода состоит из трех этапов:

1. Дезинфекция и ПСО.

2. Контроль качества ПСО.

3. Стерилизация.

Изделие погружают в раствор сразу же после его применения у пациента (не 
допуская подсушивания). Предварительно при необходимости видимые загряз­
нения с электрода удаляют тканевой салфеткой.

Для дезинфекции и ПСО, в том числе совмещенных в одном процессе, ручным 
способом, а также для стерилизации химическим способом электрод полностью 
(за исключением разъема кабеля соединения с адаптером роговичного электро­
да) погружают в раствор средства: при этом толщина слоя раствора над изде­
лием должна быть не менее 1 см.
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Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

При дезинфекции, ПСО и стерилизации не допускается погружать 
в раствор разъем кабеля роговичного электрода.

При проведении дезинфекции, в том числе совмещенной с ПСО, и стерилизации 
изделия рекомендуется использовать растворы следующих препаратов в соот­
ветствии с режимами,, указанными в табл. 3.

Таблица 3. Обработка электродов

Препарат Вид обработки Режимы обработки
Концентрация 

раствора 
(по препарату), %

Температура 
раствора, ° С

Время
выдержки,

минут
Секусепт актив дезинфекция при инфек­

циях вирусной и бакте­
риальной (кроме тубер- 
кулеза)этиологии, кан- 

дидозах, дерматофитиях

1

не менее 18

60

2 15

стерилизация 1
не менее 18

120
2 90

Экодез-75 дезинфекция при инфек­
циях вирусной и бакте­
риальной (кроме тубер­
кулеза) этиологии, кан- 

дидозах, дерматофитиях

0.7

не менее 18

90

дезинфекция при инфек­
циях вирусной и бакте­

риальной (включая тубер­
кулез) этиологии, кан- 

дидозах, дерматофитиях

0.9
1

60
30

стерилизация 5.5 не менее 18 60
Ника-Амицид дезинфекция, совмещен­

ная с ПСО, при инфекциях 
вирусной и бактериальной 

этиологии и кандидозе

0.1
0.25
0.5
1 не менее

18

60
45
20
10

стерилизация 3
4
5 
8

60
30
15
5

Лизоформин
3000

дезинфекция при инфек­
циях бактериальной 
этиологии (включая 

туберкулез), вирусной 
этиологии (включая гепа­

тит В, ВИЧ)

1
2

1.5
не менее 18

30
15
30

стерилизация 4 не менее 20 360

П рим ечание :
П ри п ро ведении  дезинф екц ии , П С О  и ст ер ил и зац и и  м ож но  испо л ьзова т ь раст воры  
других препарат ов, р азр еш е нн ы х  в уст ан овл ен н ом  порядке  в РФ, в соот вет ст вии  
с инст рукцией  по  п р и м е не ни ю  ко нкрет ного  средст ва.

После окончания выдержки по дезинфекции и ПСО электрод извлекают из емко­
сти с раствором и отмывают от остатков средства согласно инструкции по при­
менению конкретного средства. Электрод высушивают, используя чистые ткане­
вые салфетки.
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Для выявления следов крови на электроде после проведения ПСО необходимо 
выполнить азопирамовую или амидопириновую пробу. Проба с азопирамом по 
чувствительности в 10 раз превышает амидопириновую, поэтому рекомендуется 
именно азопирамовая проба.

При получении отрицательного результата пробы роговичный электрод подле­
жит стерилизации. При положительном результате пробы следует провести по­
вторную ПСО электрода.

Результаты контроля качества заносятся в «Журнал учета качества предстери- 
лизационной обработки (форма № 366/у)» (в дальнейшем «журнал»).

Азопирамовая проба

Азопирам выявляет наличие следов крови, пероксидаз растительного проис­
хождения, хлорсодержащих препаратов, стирального порошка с отбеливателем 
и ржавчины. Азопирам представляет собой 10%-ный раствор амидопирина,
0. 1.0.15%-ный раствор солянокислого анилина в 95°-ном этиловом спирте; хра­
нится в плотно закрытом флаконе при комнатной температуре (10-23 X ) не бо­
лее 1 месяца.

Порядок действий:

1. Приготовьте рабочий раствор: смешайте равные объемы исходного раство­
ра азопирама и 3%-ной перекиси водорода (полученный раствор годен в те­
чение 1-2 часов).

2. Проверьте активность рабочего раствора, капнув несколько капель на стек­
ло с мазком крови.

3. Протрите электрод салфеткой с раствором или нанесите несколько капель 
раствора на электрод пипеткой.

4. Не позднее чем через 1 минуту оцените результат:

• розово-сиреневое окрашивание говорит об остатках крови;

• бурое окрашивание свидетельствует о наличии окислителей, моющего сред­
ства, ржавчины.

5. Независимо от результатов пробы промойте электрод водой или спиртом.

6. При положительной пробе вся партия электродов подлежит повторной об­
работке.

7. Запишите результаты в журнал.

Техническое обслуживание комплексов

43

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.
go

v.
ru



Амидопириновая проба

Рабочий раствор для постановки амидопириновой пробы представляет собой 
смесь равных количеств 5%-ного спиртового раствора амидопирина, 30%-ной 
уксусной кислоты и 3%-ного раствора перекиси водорода.

Порядок действий:

1. Приготовьте рабочий раствор.

2. Протрите электрод салфеткой с раствором или нанесите несколько калель 
раствора пилеткой.

3. Не позднее чем через 1 минуту оцените результат. Появление фиолетового 
(сине-зеленого) окрашивания говорит о положительной реакции.

4. Независимо от результатов пробы промойте электрод водой или спиртом.

5. При положительной пробе вся партия электродов подлежит повторной об­
работке.

6. Запишите результаты в журнал.

При получении отрицательного результата азопирамовой/амидопириновой про­
бы электрод подлежит стерилизации. Рекомендована стерилизация электрода 
химическим (рекомендуемые средства и режимы см. выше) или газовым спосо­
бом.

После стерилизации все манипуляции проводят, строго соблюдая правила 
асептики. Изделия извлекают из раствора с помощью стерильных пинцетов 
(корнцангов), а затем промывают в стерильной жидкости, налитой в стерильные 
емкости, согласно рекомендациям методического документа по применению 
конкретного средства.

Промытые стерильные изделия используют сразу по назначению или помещают 
(с помощью стерильных пинцетов (корнцангов)) на хранение в стерильную сте­
рилизационную коробку, выложенную стерильной простыней, на срок не более 
3 суток.

Допустима стерилизация роговичного электрода газовым способом, для чего ис­
пользуют смесь окиси этилена и бромистого метила (ОБ) в весовом соотноше­
нии 1:2.5 соответственно, окись этилена, пары раствора формальдегида в эти­
ловом спирте.

Стерилизацию смесью ОБ и окисью этилена проводят при комнатной темпера­
туре (не менее 18 °С), при температуре 35 °С и 55 X , парами раствора фор­
мальдегида в этиловом спирте при температуре 80 °С в соответствии с инструк­
цией на стерилизатор.

Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)
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Текущий ремонт комплексов

П рим ечание:
Изделия, п р о ст е ри л изо ван ны е  см есью  О Б или  о кисью  эт илена, при м е няю т  после  их 
вы держ ки  в вен т и л ир уе м о м  п ом ещ ен и и  (при скорост и  движ е ни я  возд уха  20  см /с) со ­
гласно  М У-287-113.

Срок сохранения стерильности изделий, простерилизованных газовым спосо­
бом, в упаковке из полиэтиленовой пленки — 5 лет, в пергаменте или бумаге -  
20 суток.

5. Текущий ремонт комплексов
Ремонт комплекса требует специальной подготовки технического персонала, 
специального оборудования и сервисного программного обеспечения, которыми 
располагает предприятие-изготовитель или уполномоченный им представитель. 
На месте эксплуатации не допускается осуществлять ремонт, связанный 
с вскрытием электронных блоков. Ремонт вычислительной техники и монитора 
паттерн-стимулятора может производиться специализированными предприяти­
ями по ремонту вычислительной техники.

Текущий ремонт комплекса заключается в ремонте некоторых его составных ча­
стей и кабелей. Не допускается ремонт составных частей при их соединении 
с комплексом.

При выполнении текущего ремонта все блоки должны быть выключены.

6. Утилизация комплексов
На территории Российской Федерации по окончании срока службы комплекс 
должен быть утилизирован в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 по классу А 
(эпидемиологически безопасные отходы, по составу приближенные к твердым 
бытовым отходам). Составные части комплекса, имеющие контакт с биологиче­
скими жидкостями организма пациента и/или загрязненные кровью во время 
эксплуатации прибора, должны быть утилизированы в соответствии с СанПиН 
2.1.7.2790-10 по классу Б (эпидемиологически опасные отходы).

За пределами РФ при утилизации комплекса руководствуйтесь действующим на 
данной территории законодательством. Специальных требований по утилизации 
предприятием-изготовителем не предусмотрено.
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7. Сведения о содержании драгоценных 
металлов
Сведения о содержании драгоценных металлов представлены в табл. 4. 

Таблица 4. Сведения о содержании драгоценных металлов

Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

Наименование Содержание серебра, г
Электрод роговичный «крючок» (NS006106.004) 0.21

8. Сведения о приемке, комплектности 
и упаковке
I I Комплекс компьютерный «Нейро-МВП»

I I Комплекс компьютерный «Нейро-ЭРГ»

скомплектован, упакован и признан годным к эксплуатации согласно требовани­
ям ТУ 26.60.12-006-13218158-2019.

Г п

J
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г арантийные обязательства

Упаковку произвел
подпись

Подробные сведения о комплекте поставки приведены в отчете об упаковыва­
нии, который является неотъемлемой частью настоящего документа и должен 
храниться вместе с ним.

9. Гарантийные обязательства
9.1. Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие качества комплекса 
требованиям ТУ 26.60.12-006-13218158-2019 при соблюдении потребителем 
правил эксплуатации, хранения, транспортировки и монтажа, установленных 
эксплуатационной документацией.

9.2. Гарантийный срок эксплуатации комплекса — 24 месяца со дня передачи 
потребителю.

Гарантийный срок эксплуатации на комплектующие изделия, подвергающиеся 
износу (электроды и кабели отведений), составляет 30 дней.

Гарантия не раслространяется на расходные материалы (гели и пасты).

Гарантийный срок продлевается на время от подачи рекламации до завершения 
ремонта (см. раздел 10 «Порядок предъявления рекламаций»).

Гарантийный срок хранения изделий — не менее 6 месяцев по ГОСТ Р 50444-92.

9.3. Действие гарантийных обязательств прекращается:

• при несоблюдении потребителем условий и правил эксплуатации, хранения, 
транспортировки, монтажа;

• по истечении гарантийного срока эксплуатации;

• при нарушении пользователем целостности пломб без разрешения на то 
предприятия-изготовителя.

9.4. Предприятие-изготовитель обязуется в течение гарантийного срока эксплу­
атации безвозмездно ремонтировать комплекс в случае выхода его из строя. 
Ремонт осуществляется в сервисном центре ООО «Нейрософт» (153032. 
г. Иваново, ул. Воронина, д. 5) в порядке, установленном в разделе 10 «Порядок 
предъявления рекламаций».
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Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

10. Порядок предъявления рекламаций
10.1. В письменном извещении, отправляемом потребителем в адрес
ООО «Нейрософт», должна быть указана следующая информация:

• наименование потребителя и его адрес;

• серийный номер комплекса (указан в разделе 8 «Сведения о приемке, ком­
плектности и упаковке», а также на маркировке):

• номер и дата накладной или иного документа, по которому был получен ком­
плекс:

• подробное описание неисправностей, по возможности с указанием причин 
и обстоятельств, при которых они обнаружены (дополнительно рекомендуется 
приложить протокол испытаний, данные обследований, фотографии и прочие 
материалы, позволяющие в максимально короткий срок разобраться в воз­
никшей проблеме).

10.2. В случае отправки комплекса в сервисный центр на ремонт или замену
необходимо соблюсти следующие условия:

• комплекс должен быть упакован таким образом, чтобы исключить возмож­
ность его повреждения при транспортировке: •

• в отправление должны быть вложены извещение (см. п. 10.1) и настоящее ру­
ководство.
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приложение 1. Основные технические характеристики комплексов

Приложение 1. Основные технические 
характеристики комплексов

Таблица 5. Основные технические характеристики

Параметр Значение
К анал ы  р егист р ац и и  био по т е нц иа л ов

Число каналов 4/8'*

Диапазон измерений входных напряжений ОТ 20 мкВ до 50 мВ

Пределы допускаемой относительной погрешности 
измерений входных напряжений:
• в диапазоне от 20 до 100 мкВ включительно
• в диапазоне свыше 0.1 до 50 мВ

±15%
±5%

Диапазон измерений напряжений регистрируемых ВП, 
получаемых в результате усреднения не менее 2000

от 0.1 до 400 мкВ

Пределы допускаемой относительной погрешности 
измерений напряжений ВП

±10%

Коэффициент ослабления синфазной помехи на частоте 
50 Гц

не менее 100 дБ

Уровень внутренних шумов, приведенных к входу при 
закороченном входе, в полосе частот от 0.02 до 10000 Гц

не более 5 мкВ

Среднеквадратичное значение шума, приведенное к входу 
при закороченном входе, в полосе частот от 2 до 10000 Гц

не более 0.5 мкВ

Среднеквадратичное значение шума, приведенное 
к входу при закороченном входе, в полосе частот от 100 
до 2000 Гц (стандартный диапазон исследования коротко­
латентных ВП)

не более 0.3 мкВ

Входное сопротивление усилителей не менее 1 ГОм"̂ ^
Входная емкость усилителей не более 22 пФ̂ ^
Постоянный ток в цепи пациента, протекающий через 
любой электрод, исключая нейтральный, в режиме съема 
биопотенциалов

не более 0.1 мкА

Неравномерность амплитудно-частотной характеристики 
(АЧХ) каналов:
• в диапазоне от 0.02 до 0.05 Гц включительно и свыше 5 

до 10 кГц включительно
• в диапазоне свыше 0.05 Гц до 5 кГц включительно

от минус 30 до плюс 5 % 

от минус 10 до плюс 5 %
Фильтры верхних частот (ФВЧ) полосы пропускания 
по уровню минус (3.0 ± 0.5) дБ

0.01, 0.02, 0.05, 0.1,0.2, 
0.3, 0.5, 1,2, 3, 5, 10, 20. 

30, 50. 100. 200. 300, 
500 Гц; 1, 2, 3, 5 кГц

Фильтры нижних частот (ФНЧ) полосы пропускания 
по уровню минус (3.0 ± 0.5) дБ

10, 15. 20, 30, 35, 50, 75, 
100, 150, 200, 300, 500 Гц; 

1,2, 3,5 кГц
ФНЧ полосы пропускания по уровню минус (5.0 ± 0.5) дБ 10 кГц

ФНЧ полосы пропускания по уровню минус (7.0 ± 0.5) дБ 20 кГц

49

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.
go

v.
ru



Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

Продолжение таблицы 5

Параметр Значение
Подавление стационарной сетевой помехи режекторным 
фильтром

не менее 40 дБ

Чувствительность при отображении сигналов на экране 
монитора и выводе их на печать

0.01,0.015,0.02,0.025,0.04, 
0.05,0.075,0.1,0.15, 0.2,

0. 25, 0.4, 0.5, 0.75, 1, 1.5, 2, 
2.5, 4, 5, 7.5, 10, 15, 20, 25,
40,50, 75,100,150,200. 

250, 400, 500, 750 мкВ/дел;
1, 1.5, 2, 2.5, 4, 5, 7.5, 10, 

15, 20, 25, 40, 50, 75,
100 мВ/дел

Пределы допускаемой относительной погрешности 
установки чувствительности

±5%

Скорость развертки при отображении сигналов на экране 
монитора и выводе их на печать

0.1,0.15, 0.2, 0.25, 0.4, 0.5, 
0.75, 1, 1.5, 2, 2.5, 4, 5, 7.5, 

10, 15, 20, 25, 40, 50, 75. 
100, 150, 200, 250, 400, 500. 
750 мс/дел; 1, 1.5, 2, 2.5, 4, 

5, 7.5, 10, 15, 20с/дел
Пределы допускаемой относительной погрешности 
установки скорости развертки

±1 %

Звуковое сопровождение регистрируемых миографических 
сигналов

есть

Определение подэлектродного импеданса по электродам 
«плюс», «минус», «общий»

есть

Допускаемая относительная погрешность измерений 
подэлектродного импеданса:
• в диапазоне от 500 Ом до 5 кОм включительно
• в диапазоне свыше 5 до 500 кОм

±30 % 
±10 %

Диапазон частоты квантования сигнала от 200 Гц до 40 (160) кГц

Канал  т око вой  ст им ул яц ии  (эл ект рост им ул ят ор  «Н ейро-М В П »)

Число каналов 1

Полярность прямоугольных импульсов тока положительная 
и отрицательная

Длительность фронта прямоугольных импульсов тока не более 10 мкс

Диапазон установки амплитуды импульсов от 0.1 до 100 мА

Пределы допускаемой абсолютной погрешности установки 
амплитуды импульсов

±0.1 мА

Шаг установки амплитуды импульсов в процессе 
исследования

0.1 мА 
1 мА

Диапазон установки длительности импульсов от 25 до 5000 мкс

Пределы допускаемой абсолютной погрешности установки 
длительности импульсов:
• в диапазоне от 25 до 50 мкс
• в диапазоне свыше 50 до 5000 мкс

не нормируется 
±5 мкс

Режимы стимуляции одиночная/периодическая,
трейнами
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Приложение 1. Основные технические характеристики комплексов

Продолжение таблицы 5

Параметр Значение
Диапазон установки частоты импульсов при периодиче­
ской стимуляции

от 0.05 до 100 Гц

Пределы допускаемой относительной погрешности уста­
новки частоты импульсов при периодической стимуляции

±1 %

Диапазон установки частоты импульсов при стимуляции 
трейнами (количество импульсов в одну секунду)

от 40 до 2000 Гц 
(от 1 до 100)

Напряжение на разомкнутых электродах при любом 
значении выходного тока в диапазоне от 0.1 до 100 мА

не более 300 В

Значение выходного тока при короткозамкнутых 
электродах

не более 100 мА

Энергия импульса с сопротивлением нагрузки 1000 Ом не более 50 мДж 
на импульс

Канал  т око в о й  ст им ул яц ии  (т оковы й  ст им ул ят о р  v. 2)

Число каналов 1

Полярность прямоугольных импульсов тока 
или напряжения

положительная 
и отрицательная

Диапазон установки амплитуды импульсов при стимуляции 
током

от 0 до 100 мА

Шаг установки амплитуды имлульсов 0.1 мА
Пределы допускаемой относительной погрешности 
установки амплитуды импульсов при стимуляции током

±5%

Ограничение выходного напряжения при стимуляции 
током

(425 ± 25) В

Диапазон установки амплитуды импульсов при стимуляции 
напряжением

от 0 до 400 В

Шаг установки амплитуды импульсов при стимуляции 
напряжением

1 В

Пределы допускаемой относительной погрешности уста­
новки амплитуды импульсов при стимуляции напряжением

±5%

Ограничение выходного тока при стимуляции напряжени­
ем на сопротивлении 1 кОм

(135 ±5) мА

Диапазон установки длительности импульсов от 50 до 5000 МКС

Шаг установки длительности импульсов 10 МКС

Пределы допускаемой относительной погрешности 
установки длительности импульсов

±10 %

Режимы стимуляции одиночная, трейнами 
(сериями импульсов)

Диапазон установки частоты импульсов от 0.1 до 100 Гц
Шаг установки частоты импульсов 0.05 Гц
Пределы допускаемой относительной погрешности 
установки частоты импульсов

±5%

Диапазон задания числа импульсов в трейне от 2 до 200
Диапазон установки длительности межстимульного 
интервала в трейне

от 2 до 10 мс
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Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

Продолжение таблицы 5

Параметр
Шаг установки длительности межстимульного интервала 
в трейне

Значение
0.08 мс

Пределы допускаемого относительного отклонения 
установки длительности межстимульного интервала

± 5 %

Энергия импульса с сопротивлением нагрузки 1000 Ом не более 50 мДж 
на импульс

Каналы фоностимуляции

Число каналов 2 (правый и левый)
Диапазон изменения звукового давления на выходе 
головных телефонов (TDH-39, HDA-280)

от 0 до 126 дБ

Диапазон установки частоты импульсов стимуляции от 0.05 до 100 Гц
Пределы допускаемой относительной погрешности 
установки частоты импульсов стимуляции

±0.1 %

Диапазон установки длительности импульсов стимуляции от 50 до 5000 МКС

Пределы допускаемой относительной погрешности 
установки длительности импульсов стимуляции

±2%

Сторона стимуляции: левая/правая/обе есть

Канал фотостимуляции

Число каналов от 1 до 4

Форма импульсов света прямоугольная

Максимальная яркость свечения:
• светостимулирующих очков на одну сторону
• ганцфельд-стимулятора
• световых карандашей: 

о белого цвета
о красного цвета 
о синего цвета 
о зеленого цвета

(5000 + 1500) кд/м  ̂
(3000 ± 900) кд/м^

(7000 ± 2100) кд/м  ̂
(8000 ± 2400) кд/м  ̂
(1000 ± 300) кд/м  ̂

(12000 ± 3600) кд/м^

Диапазон регулировки яркости световых импульсов ОТ 0 до минус 3 лог. ед.

Диапазон установки длительности импульсов стимуляции от 0.1 до 1500 МС

Пределы допускаемой относительной погрешности 
установки длительности импульсов стимуляции

±10%

Диапазон установки частоты импульсов стимуляции от 0.05 до 100 Гц

Пределы допускаемой относительной погрешности 
установки частоты импульсов стимуляции

±1 %

Сторона стимуляции при использовании светостимулиру­
ющих очков: левая/правая/обе

есть

Канал видеостимуляции

Диапазон установки частоты смены рисунков обращаемо­
го паттерна

от 0.1 до 5 Гц

Пределы допускаемой относительной погрешности 
установки частоты смены рисунков

±10%

Максимальное разрешение при формировании паттерна не менее
320x240 элементов
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Приложение 1. Основные технические характеристики комплексов

Продолжение таблицы 5

Параметр | Значение
Д а т ч и к  т ем пе ра т ур ы  USB

Пределы диапазона показаний температуры от 20 до 40 ‘'С

Время определения и отображения значения температуры 
в ПО «Нейро-МВП.МЕТ»

не более 15 с

Кнопка  р е гист р ац и и  р еа кц и и  пациент а

Точность регистрации ответа от нажатия кнопки 
пациентом

не более 2 мс

Потребляемый ток не более 20 мА

Канал  си нхронизации

Входное сопротивление не менее 47 кОм

Выходное сопротивление не более 1 кОм

Амплитуда входных импульсов положительной 
полярности

2.5 В

Длительность входных импульсов положительной 
полярности

5 МКС

Амплитуда выходных синхроимпульсов положительной 
полярности

3 В

Длительность выходных синхроимпульсов положительной 
полярности

1 мс

О бщ ие пар ам ет ры  и хара кт ер ист ики

Связь с компьютером USB

Напряжение питания:
• электронные блоки
• система на базе персонального компьютера
• система на базе портативного компьютера

5 В DC
220/230 В АС (50 Гц) 

220/230 В АС (50 Гц)/ВИП

Потребляемая мощность:
• блок аудиовидеостимулятора «Нейро-МВП»
• электростимулятор «Нейро-МВП»
• токовый стимулятор V. 2
• молоток неврологический

не более 2 Вт 
не более 2 Вт 

не более 2.5 Вт 
не более 0.15 Вт

Габаритные размеры:
• блок усилителя «Нейро-МВП»
• блок усилителя «Нейро-ЭРГ»
• блок аудиовидеостимулятора «Нейро-МВП»
• блок аудиовидеостимулятора «Нейро-ЭРГ»
• электростимулятор «Нейро-МВП»
• токовый стимулятор V. 2
• кнопка регистрации реакции пациента
• блок педального управления
• клавиатура функциональная «КФ-01»
• клавиатура функциональная «КФ-02»
• молоток неврологический
• датчик температуры USB
• опора лобно-подбородная

(190x140x50) ±2 мм 
(190x140x50) ±2 мм 
(155x105x40) ± 2мм 
(155x105x40) ± 2 мм 
(155x105x40)+ 2 мм 
(155х105х40)±2мм 
(114x47x26)1 3 мм 
(355x163x47) ± 5 мм 
(185x117x45) ±2  мм 
(307x116x42)12 мм 
(235x65x22) 1 5 мм 
(38x10x6) 1 1 мм 

(640x220x110) 1 5 мм
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Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

Продолжение таблицы 5

Параметр Значение
Длины кабелей:
• несъемный кабель блока усилителя «Нейро-МВП» {3.0±0.1)м
• кабель отведения кнопки регистрации пациента (2.9 ± 0.1) м
• кабель отведения блока педального управления (2.9 ± 0.1) м
• несъемный кабель датчика температуры USB (2.3 ± 0.01) м
• несъемный кабель молотка неврологического (3.0 ± 0.1) м
Масса:
• блок усилителя «Нейро-МВП» (0.6 + 0.05) кг
• блок усилителя «Нейро-ЭРГ» (0.6 ±0.05) кг
• блок аудиовидеостимулятора «Нейро-МВП» (0.3 ±0.05) кг
• блок аудиовидеостимулятора «Нейро-ЭРГ» (0.3 ±0.05) кг
• электростимулятор «Нейро-МВП» (0.3 ±0.05) кг
• токовый стимулятор V. 2 (0.3 ±0.05) кг
• блок педального управления (1.3 ±0.05) кг
• клавиатура функциональная «КФ-01» (0.3 ± 0.05) кг
• клавиатура функциональная «КФ-02» (0.4 ± 0.05) кг
• кнопка регистрации реакции пациента (0.1 ± 0.05) кг
• датчик температуры USB (0.05 ±0.005) кг
• молоток неврологический (0.2 ±0.05) кг
• опора лобно-подбородная (1.3 ±0.05) кг
Общая масса комплекса с принадлежностями в упаковке, 8 кг
не более

Рабочие части тип BF
Требования к материалам согласно ТУ 26.60.12-006- 

13218158-2019
У словия эксплуат ац ии

Температура окружающего воздуха от +10 до +35 °С 
от +10 до +42 °С 

(для частей комплексов, 
контактирующих с телом 

пациента)
Относительная влажность от 30 до 85 % 

без конденсата
Атмосферное давление от 70 до 106 кПа

У словия т ра нспор т ир овки

Температура окружающего воздуха от минус 25 до плюс 60 °С

Относительная влажность от 20 до 95 % 
без конденсата

Атмосферное давление от 70 кПа

Условия хр анения

Температура окружающего воздуха от +5 до +40 °С
Относительная влажность от 30 до 85 % 

без конденсата
Атмосферное давление от 70 до 106 кПа

П рим ечания :
при и спол ьзовании  двух 4 -канальны х уси ли т ел е й  (ком плекс  «Н ейро-М В П »); 
при  и спол ьзовании  блока  уси ли т ел я  версии  Н С Ф Т  0 06 201 .012  и выш е.
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приложение 1. Основные технические характеристики комплексов 

Безопасность и электромагнитная совместимость

Электромагнитная совместимость обеспечивается выполнением требований 
ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014.

Комплекс предназначен для эксплуатации в условиях электромагнитной обста­
новки, особенности которой указаны в приложении 3.

Применение мобильных радиочастотных средств связи может оказывать воз­
действие на комплекс.

Использование принадлежностей, не указанных в приложении 2, может приве­
сти к увеличению помехоэмиссии или снижению помехоустойчивости комплекса.

По безопасности комплекс удовлетворяет требованиям ГОСТ Р МЭК 60601-1- 
2010. Электронные блоки комплекса питаются от стабилизированного источника 
питания компьютера через интерфейс USB, имеют двойную изоляцию и рабочие 
части типа BF по ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010.
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Нейро~МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

Приложение 2. Состав комплексов
В состав комплексов «Нейро-МВП», «Нейро-ЭРГ» входят электронные блоки 
усилителей, токового стимулятора и аудиовидеостимулятора, кнопка регистра­
ции реакции пациента, блок педального управления, функциональная клавиату­
ра и программное обеспечение, которые могут поставляться потребителю как 
совместно, так и по отдельности, а также комплектующие и покупные изделия. 
Комплектность поставки в зависимости от функционального исполнения пред­
ставлена в табл.6.

В табл. 6 обозначены:

1 — комплекс компьютерный

2 — комплекс компьютерный

3 — комплекс компьютерный

4 — комплекс компьютерный

Таблица 6. Состав комплекса

«Нейро-МВП» (4-канальная комплектация); 

«Нейро-МВП» (8-канальная комплектация); 

«Нейро-ЭРГ» (стандартная комплектация); 

«Нейро-МВП» (комплектация «Нейро-ЭМГ»).

Наименование Код для заказа 
или основные 

характеристики

Кол-во, шт. примечание

1/2 3 4

Блок усилителя «Нейро-МВП» NS006201.010 1/2 - 1

Блок усилителя «Нейро-ЭРГ» NS006201.018-011 - 1 -

Блок аудиовидеостимулятора 
«Нейро-МВП»

NS025201.014-010 1 - -

Блок аудиовидеостимулятора 
«Нейро-ЭРГ»

NS025201.014-012 - 1 -

Электростимулятор «Нейро-МВП» NS024201.020-010 1 - 1

Токовый стимулятор V. 2 NS061201.012-010 1 - 1

Штатив настольный (большой) 
в сборе «ШН-4Н»

NS016201.044 1 1 1

Планка для крепления двух 
блоков усилителей на штативе 
настольном

NS006200.003 -/1

Крепление для установки 
электронного блока на штатив

NS006200.002 1 1 1

Клавиатура функциональная 
«КФ-01» (комплектация с держа­
телем)

DS035.01.01.001.000 1 1 1

Адаптер Bluetooth • интерфейс подключе­
ния к ПК: USB 2.0

• стандарт Bluetooth:
2.0, 2.1,4.0

• совместимость с Blue­
tooth

• наличие Universal Win­
dows driver

• частотный диапазон: 
2402-2480 МГц

2 2 2

56

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.
go

v.
ru



Продолжение таблицы  6

Приложение 2. С о с та в  комплексов

Наименование Код для заказа 
или основные 

характеристики

Кол-во, шт. Примечание
1/2 3 4

Держатель для электродов NS016221.023 1 1 1
Кнопка регистрации реакции 
пациента

NS028201.009-001 1 - -

Блок педального управления NS028353.005 1 - 1
Датчик температуры USB NS039351.003 1 - -

Кабель USB (А^В) 1.8 м 1 1 1
Держатель для клавиатуры 
функциональной

NS035221.001 1 1 1

Руководство по эксплуатации 
«КФ-01»

РЭ035.01.002.002 1 1 1

--
Клавиатура функциональная
«КФ-02»

NS035201.008-001 1 1 1

Руководство по эксплуатации
«КФ-02»

РЭ035.02.001.001 1 1 1

Комплект упаковки NS035901.001 1 1 1
Кабель USB (А—-В) с фильтром NS007103.005-01 1 1 1
Молоток неврологический NS040356.001 1 - -
Стимулятор слуховой (аудио- 
метрические наушники):
• «TDH-39»
• «HDA-280»

NS032305.010
NS032305.003

1
1

- -

Удлинитель SVGA 3 м 1 1 -
Телефоны аудиометрические 
внутриушные

ER-3C
(Etymotic Research, Inc.)

1 - -

Стимулятор зрительный 
(светодиодные очки)

NS005302.006 1 1 -

Колонка звуковая • минимальная воспро­
изводимая частота: 
от 100 Гц

• максимально воспроиз­
водимая частота:
до 20 кГц

• тип подключения:
Jack 3.5

• напряжение сети: 
110-230 В

• потребляемая мощ­
ность: 120 Вт

• частота сети: 50/60 Гц

1 п. 1 п.

Гель электродный контактный назначение: для 
обеспечения контактной 
среды между электродом 

и кожей пациента при 
проведении ЭКГ-, ЭМГ-, 
ВП-, ЭЭГ-исследований 

и дефибрилляции

1 1 производство 
ООО «Гельтек- 

Медика» (Россия), 
РУ № ФСР 
2010/08252

Паста абразивная назначение: подготовка 
кожи перед наложением 

электродов и уменьшение 
сопротивления контакта 

между электродами 
и кожей пациента

1 1 1 производство
«ФИАБС.П.А.»

(Италия),
РУ № ФСЗ 
2008/02806

57

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.
go

v.
ru



Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

Продолжение таблицы 6

Наименование

Паста электродная клеящая

Пластырь медицинский

Адаптер паттерн-стимулятора 
высокого разрешения
Видеокарта двухмониторная

Код для заказа 
или основные 

характеристики

назначение: для использо­
вания в качестве фиксиру­
ющей и электропроводя­

щей контактной среды при 
установке электродов 
на поверхности головы 
и тела при проведении 

электрофизиологических 
исследований: ЭЭГ, ВП 
мозга, ТМС, ЭМГ т. д.

пористый и воздухо­
проницаемый 
прозрачный 
ширина: не менее 1 см

NS033201.006-010

тип разъемов подклю­
чения мониторов:
D-Sub (обязательно), 
DVI, HDMI
объем памяти: не менее 
512 Мб
тип шины подключения: 
PCI-E20 
встраиваемая 
поддерживаемое раз­
решение: 800><600 
(для D-Sub) 
форма-фактор: стан­
дартная

Кол-во, шт.

1/2

Примечание

производство 
ООО «Гельтек- 

Медика» (Россия), 
РУ № РЗН 
2013/1345

производство 
«ЗМ Дойчланд 
ГмбХ. ЗМ Хэле 
Кеар Бизнес» 
(Германия), 
РУ № ФСЗ 
2009/04989

Ком плект электродов и принадлеж ностей для Э М Г - и ВП-исследований

Стимулятор нервов вилочковый с 
регулируемым межэлектродным 
расстоянием и поворотным 
механизмом в исполнениях 
«Скат» или «Скат-2»:
• электрод токовый стимулирую­
щий вилочковый с регулируемым 
межэлектродным расстоянием и 
поворотным механизмом "Скат" 
или "Скат-2" -  1 шт.,
• стержень контактный -  2 шт.,
• руководство по эксплуатации - 
1 шт.

ТУ 26.60.12-056-13218158- 
2020

NS056998.001
(Скат)

NS083201.001 (Скат-2)

1 1 производство 
ООО «Нейро­

софт» (Россия), 
РУ №РЗН 
2017/6133

Кабель для подключения одно­
разовых электродов с коннек­
тором «аллигатор» (красный)

NS990103.027-03.02 1

■

1

Кабель для подключения одно­
разовых электродов с коннек­
тором «аллигатор» (черный)

NS990103.027-04.02 1

■

1

Кабель для подключения одно­
разовых электродов с коннек­
тором «аллигатор» (зеленый)

NS990103.027-02.10 1

■

1

Объединитель однополярных 
гнезд

NS006103.019 ДО2/
Д 0 5

1 Д о 2
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Приложение 2. Состав комплексов

Продолжение таблицы  6

Наименование

Рулетка измерительная

Код для заказа 
или основные 

характеристики

1 м

Кол-во, шт.

1/2

Примечание

Маркер • красный
• на водной основе
• диаметр жала: 5 мм

Адаптер для регистрации ВП NS990103.030-10
Переходник к телефонам аудио- 
метрическим

NS032103.004

Электрод ВП чашечковый с кабе­
лем отведения «ЭВП» {к-т 5 шт.):
• NS990106.027-01.10 белый,

1 м
• NS990106.027-02.1 о зеленый, 

1 м
• NS990106.027-03.10 красный, 

1 м
• NS990106.027-04.10 черный,

1 м
• NS990106.027-05.1 о желтый.

1 м
• руководство по эксплуатации 

«Электроды для ЭМГ- и ВП- 
исследований»

ТУ 9442-990-13218158-
2008

NS990998.023

1 / - производство 
ООО' «Нейро­

софт» (Россия) 
РУ № ФОР 
2008/02725, 
литой 1 м

Электрод многоразовый чашеч­
ковый с кабелем отведения 
«С1234»

ТУ 9442-991-13218158- 
2011

NS990106.049

5/- производство 
ООО «Нейро­

софт» (Россия), 
РУ № ФОР 

2012/14160. на 
основе Technomed

Электрод ЭЭГ чашечковый 
с кабелем отведения

ТУ 9442-016-13218158-
2016

NS990106.072-01.10

5/- производство 
ООО «Нейро­

софт» (Россия) 
РУ № РЗН 
2017/5783

Электрод ВП чашечковый с кабе­
лем отведения «ЭВП» (к-т 8 шт.):
• NS990106.027-01.10 белый,
1 м

• NS990106.027-02.10 зеленый,
1 м

• NS990106.027-03.10 красный,
1 м

• NS990106.027-04.10 черный, 1 м
• NS990106.027-05.10 желтый,1 м
• NS990106.027-06.10 синий, 1 м
• NS990106.027-09.10 коричне­
вый. 1 м

• NS990106.027-10.10 фиоле­
товый, 1 м

•руководство по эксплуатации 
«Электроды для ЭМГ- и ВП- 
исследований»

ТУ 9442-990-13218158-
2008

NS990998.024

-/
До2

производство 
ООО «Нейро­

софт» (Россия) 
РУ № ФОР 
2008/02725

Электрод многоразовый чашеч­
ковый с кабелем отведения 
«С1234»

ТУ 9442-991-13218158- 
2011

NS990106.049
ДО
16

производство 
ООО «Нейро­

софт» (Россия), 
РУ № ФОР 

2012/14160, на 
основе Technomed
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Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

Продолжение таблицы 6

Наименование Код для заказа 
или основные 

характеристики

Кол-во, шт. Примечание
1/2 3 4

Электрод ЭЭГ чашечковый 
с кабелем отведения

ТУ 9442-016-13218158- 
2016

NS990106.072-01.10

-/
до
16

- производство ООО 
«Нейрософт» 

(Россия), РУ № 
РЗН 2017/5783

Электрод поверхностный отво­
дящий с постоянным межэлект­
родным расстоянием (детский), 
в том числе средство крепления

• назначение: для ре­
гистрации мышечной 
активности и стимуля­
ции при проведении 
исследований

• конструкция: фиксиро­
ванное межэлектрод­
ное расстояние 20 мм

• детский
• разъем DIN

1 1 производство 
ООО «Нейро­

софт» (Россия), 
РУ № ФОР 
2008/02725

Электрод стимулирующий отво­
дящий на палец (кольцевой) 
широкий

• ширина и длина элек­
тропроводящей ткане­
вой ленты (8 ± 1) мм
и (180 ± 20) мм соответ­
ственно

• разъем touch-proof

1 1 производство 
ООО «Нейро­

софт» (Россия), 
РУ № ФОР 
2008/02725

Электрод заземляющий с кабе­
лем отведения (малый), в том 
числе заземляющий кабель 
отведения

• назначение: заземля­
ющий электрод

• многоразовый
• детский (200+300 мм)
• разъем touch-proof

1 1 производство 
ООО «Нейро­

софт» (Россия), 
РУ № ФОР 
2008/02725

Электрод заземляющий с кабе­
лем отведения (средний), в том 
числе заземляющий кабель 
отведения

• назначение: заземля­
ющий электрод

• многоразовый
• взрослый (300+400 мм)
• разъем touch-proof

1 1 производство 
ООО «Нейро­

софт» (Россия), 
РУ № ФОР 
2008/02725

Электрод поверхностный отво­
дящий с постоянным межэлект­
родным расстоянием (взрослый), 
в том числе средство крепления

• назначение: для ре­
гистрации мышечной 
активности и стимуля­
ции

• конструкция: фиксиро­
ванное межэлектрод­
ное расстояние 40 мм

• взрослый
• разъем D1N

1 1 производство
ООО «Нейро­

софт» (Россия), 
РУ № ФОР 
2008/02725

Электрод поверхностный отво­
дящий с переменным межэлект­
родным расстоянием, в том 
числе кабель отведения

• назначение: для ре­
гистрации мышечной 
активности и стимуля­
ции

• конструкция: перемен­
ное межэлектродное 
расстояние

• разъем DIN

2 2 производство 
ООО «Нейро­

софт» (Россия), 
РУ № ФОР 
2008/02725

Электрод одноразовый концент­
рический игольчатый

• назначение: для ре­
гистрации мышечной 
активности и стиму­
ляции внутримышечно

• одноразовый

25 25 производство
ООО «Нейро­

софт» (Россия), 
РУ № ФОР 
2012/14160

Электрод поверхностный 
отводящий одноразовый

• самоклеящийся
• тип коннектора «кроко­

дил»

100 100 производство 
«ФИАБ СпА» 

(Италия), 
РУ № ФСЗ 
2010/07536
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Приложение 2. Состав комплексов

Продолжение таблицы  6

Наименование Код для заказа Кол-во, шт. Примечание
или основные 

характеристики 1/2 3 4

Адаптер для лодключения 
концентрических игольчатых 
электродов «D60451»

адаптер для подключения 
концентрических иголь­
чатых ЭМГ-электродов 

с разъемом DIN

2 2 производство 
ООО «Нейро­

софт» (Россия), 
РУ № ФОР 
2012/14160

Электрод стимулирующий 
с лостоянным межэлектродным 
расстоянием (взрослый)

• назначение: для токо­
вой стимуляции при 
проведении обследо­
ваний

• конструкция: фиксиро­
ванное межэлектрод­
ное расстояние (25 мм)

• взрослый
• разъем D1N

1 1 производство 
ООО «Нейро­

софт» (Россия), 
РУ № ФОР 
2008/02725

Электрод стимулирующий 
с лостоянным межэлектродным 
расстоянием (детский)

• назначение: для токо­
вой стимуляции

• конструкция: фиксиро­
ванное межэлектрод­
ное расстояние (15 мм)

• детский
• разъем D1N

1 1 производство 
ООО «Нейро­

софт» (Россия), 
РУ № ФОР 
2008/02725

Лента фиксирующая NS089221.002-030, 
NS089221.002-070, 
NS089221.002-100

3
■

3

Электрод токовый стимулирую­
щий вилочковый (детский)

• назначение: для стиму­
ляции

• конструкция: фиксиро­
ванное межэлектрод­
ное расстояние (15 мм)

• детский
• разъем DIN
• удлиненный электрод

1 1 производство
ООО «Нейро­

софт» (Россия), 
РУ № ФОР 
2008/02725

Электрод стимулирующий отво­
дящий на лалец (кольцевой) 
узкий

• назначение: для реги­
страции мышечной 
активности и стимуля­
ции

• ширина и длина элек­
тропроводящей ткане­
вой ленты (3.5 ± 0.5) мм 
и (180 ± 20) мм соответ­
ственно

• разъем touch-proof

1 1 производство 
ООО «Нейро­

софт» (Россия), 
РУ № ФОР 
2008/02725

Электрод заземляющий с кабе­
лем отведения (большой), в том 
числе заземляющий кабель 
отведения

• назначение: заземляю­
щий электрод

• многоразовый
• взрослый (700 мм)
• разъем touch-proof

1 1 производство 
ООО «Нейро­

софт» (Россия), 
РУ № ФОР 
2008/02725

Электрод многоразовый 
концентрический игольчатый

• назначение: для реги­
страции мышечной 
активности и стимуля­
ции внутримышечно

• многоразовый

2 2 производство 
ООО «Нейро­

софт» (Россия), 
РУ № ФОР 
2012/14160

Динамометр кистевой измерение мышечной 
силы кисти: не менее 

50 даН

1 1 производство 
ЗАО «НТМИЗ» 
(Россия), РУ № 
ФОР 2008/02239
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Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

Продолжение таблицы 6

Наименование Код для заказа 
или основные 

характеристики

Кол-во, шт. Примечание
1/2 3 4

Тонометр механический диапазон измерений АД: 
от 20 до 300 мм рт. ст.

1 1 производство 
«Медикал Текно- 
лоджи Продактс, 

Инк.» (США), 
РУ № РЗН 
2016/4479

Манометр с приставкой для 
проведения пробы Вальсальвы

• диапазон измерений: 
от 0 до min 60 мм рт. ст.

• цена деления шкалы:
2 мм рт. ст.

• возможность стравли­
вания воздуха

• переходник для подсо­
единения мундштука
с внутренним диамет­
ром не менее 4.5 мм

1 1 производство 
«Медикал Текно- 
лоджи Продактс, 

Инк.» (США), 
РУ № РЗН 
2016/4479

Трубка силиконовая • внутренний диаметр:
4 мм

• толщина стенки: 1.5 мм
• длина: не менее 40 мм

1 м 1 м производство 
ЗАО «МедСил» 

(Россия),
РУ № ФСР 
2010/06803

Кабель отведения для одного 
канала ЭКГ (комплект 3 шт.)

NS007103.016 1 - 1

Электрод ЭКГ прижимной 
многоразовый на конечность

тип электрода «прищепка» 4 - 4

Электрод роговичный «петелька» NS006106.005 25 25 -

Электрод роговичный «крючок» NS006106.004 5 5 -

Адаптер для подключения 
роговичного электрода

NS006103.011 2 2 -

Электрод ЭЭГ ушной ТУ 9442-016-13218158- 
2016

NS015106.015

2 2 производство 
ООО «Нейро­

софт» (Россия), 
РУ № РЗН 
2017/5783

Кабель отведения для мости- 
кового или ушного электрода ЭЭГ

ТУ 9442-016-13218158- 
2016

NS990103.036

2 2 производство
ООО «Нейро­

софт» (Россия), 
РУ № РЗН 
2017/5783

Опора побно-подбородная NS016998.004 1 1 -

Набор зрительных стимуляторов 
«световые карандаши» (красный, 
синий, зеленый, белый)

NS006302.004 1 1

■

Штатив настольный в сборе 
для световых карандашей 
и мини-ганцфельд-стимулятора

NS025201.012 1 1

Мини-ганцфельд-стимулятор NS025302.005 1 1 -
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Приложение 2. Состав комплексов

Продолжение таблицы 6

Наименование Код для заказа 
или основные 

характеристики

Кол-во, шт. Примечание
1/2 3 4

Программное обеспечение

Установочный комплект програм­
мы для ЭВМ «Нейро-МВП.МЕТ», 
в составе:
• накопитель USB
• флешпак
• руководство пользователя 

«Нейро-МВП.МЕТ» (версия 3)
• приложение к руководству 

пользователя «Менеджер 
обследований»

MS218684 1 1 1

Лицензия на использование 
программы для ЭВМ 
«Нейро-МВП.МЕТ» с доп. 
модулем «Нейро-МВП.МЕТ/ЭРГ»

S002.104510 1 1

Лицензия на использование 
программы для ЭВМ 
«Нейро-МВП.МЕТ» с доп. 
модулем «Нейро-МВП.МЕТ/ВП»

S002.103902
1

Лицензия на использование 
программы для ЭВМ 
«Нейро-МВП.МЕТ» с доп. 
модулем «Нейро-МВП.МЕТ/ЭМГ»

S002.104596
1 1

Лицензия на использование 
программы для ЭВМ 
«Нейро-МВП.МЕТ» с доп. 
модулем «Нейро-МВП.МЕТ/ОП»

S002.222253
1 1 1

Лицензия на использование 
программного обеспечения для 
ЭВМ «Нейро-МВП.МЕТ» с доп. 
модулем «Нейро-МВП.МЕТ/ВРС»

S002.225643
1 1

Лицензия на использование 
программы для ЭВМ 
«Нейро-МВП.МЕТ» сдоп. модулем 
«Нейро-МВП.МЕТ/Мультифокаль- 
ная ЭРГ»

S002.237420

1 1

Ком пью терная и электронная техника^

Монитор LCD’^ • размер экрана 19” 
и более

• наличие крепления 
VESA

• встроенный блок 
питания

• разрешение экрана; 
не менее 1920^1080

1 1

Концентратор USB встроенный̂ *'̂ ^ 3.5", 5", количество 
портов — не менее 4

1 1 1

Трансформатор сетевой 
развязывающий «ТМ-630»^^

MS036201.004 1 1 1

Кабель сетевой IEC С 13 - IEC С14 220 В, 10 А. 1=1.8 м. 
(3G>'0.75 кв. мм)

1 1 1

Кабель питания IEC C14-Schuko 
type F socket

220/230 В, 10 А,
1 — не более 1 м 
(30x0.75 кв. мм)

1 1 1
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Нейро-МВП, Н ейро-Э РГ (руководство по эксплуатации) 

Продолжение таблицы 6

Наименование Код для заказа 
или основные 

характеристики

Кол-во, шт. Примечание
1/2 3 4

Руководство по эксплуатации 
«Трансформатор сетевой 
развязывающий "ТМ-630"»

РЭ036.02.002.000 1 1 1

Комплект упаковки NS036901.001 1 1 1
Блок концентратора NS042204.013-010 1 1 1
Кабель сетевой СЕЕ 7/7 -  IEC С13 220 В, 10 А, I = 1.8 м 

(30x0.75 кв. мм)
1 1 1

Руководство по эксплуатации 
«КМ-7-2»

РЭ042.01.005.000 1 1 1

Системный блок'*̂
• «Элегантный»
• «Элитный»

ТУ 26.20.13-003-13218158- 
2019

1 1 1

Портативный компьютер • процессор: Intel Core 15 
с тактовой частотой 
2.0 ГГц и выше

• оперативная память: 
не менее 4 Гб

• свободное место на 
диске: 1.8 Гб для уста­
новки программы
и 50 Гб и более для 
хранения обследований

• USB-порт для подклю­
чения прибора

1 1 1

Монитор • наличие крепления 
VESA

• разрешение экрана: 
не менее 1920x1080

• диагональ экрана мо­
нитора LCD 19” и более

• монитор должен иметь 
встроенный блок пита­
ния

1 1 1

Кабель DVI — DVI NS228177 1 1 _

Принтер • лазерная или струйная 
печать

• скорость печати: не ме­
нее 18 стр/мин

• максимальный формат 
печати: А4

• интерфейс USB 2.0 
и выше

1 1 1

Специализированный блок пита­
ния портативного компьютера

соответствие ГОСТ Р МЭК 
60601-1-2010

1 1 1

Эксплуатационная докум ентация

Руководство по эксплуатации 
«Нейро-МВП» и «Нейро-ЭРГ»

G006.00.D100.00.000 1 1 1

Руководство по быстрому старту 
«Нейро-МВП.NET»

РБС006.03.006.000 1 1 1

Методические указания 
«Электроретинография»^*

МУ006.02.003.000 1 1 -

Методические указания «Прове­
дение электронейромиографиче- 
ских исследований на миографах 
производства ООО "Нейрософт"»^^

МУ006.03.002.001 1 1
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Приложение 2. Состав комплексов

Продолжение таблицы 6

Наименование Код для заказа 
или основные 

характеристики

Кол-во, шт. Примечание

1/2 3 4

С. Г. Николаев «Атлас 
по электромиографии»

Иваново, 2015 г. 1 - 1

С. Г. Николаев «Электромиогра­
фия: клинический практикум»

Иваново, 2019 г. 1 - 1

В. М. Михайлов «Вариабельность 
ритма сердца (новый взгляд 
на старую парадигму)»

Иваново, 2017 г. 1 1 1

Комплект упаковочной тары NS002901.001 1 1 1

Комплект упаковочной тары NS002901.002 1 1 1

Примечания:
Вся компьютерная техника должна соответствовать требованиям технических 

регламентов Таможенного союза ТР ТС 004/2011 «О безопасности низковольтного 
оборудования» и ТР ТС 020/2011 «Электромагнитная совместимость технических 
средств».
^'допускается поставка с другим трансформатором или концентратором, соот- 
ветствуюицим ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010.

Поставляется на электронном носителе в папке «Documentation».
‘̂ ^Допускается поставка с другим компьютером, имеющим характеристики не ниже 
приведенных в руководстве пользователя на программное обеспечение комплекса.

При поставке комплекса совместно с персональным компьютером, монтируется 
в системный блок.
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Приложение 3. Помехоэмиссия 
и помехоустойчивость

Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

Руководство и декларация изготовителя — помехоэмиссия

Комплекс предназначается для использования в эле»стромагнитной обстановке, определенной ниже. 
Покупатель или пользователь комплекса должен обеспечить его применение в указанной электро­
магнитной обстановке.

Испытание на помехоэмиссию Соответствие Электромагнитная обстановка — указания
Индустриальные радиопомехи 
по ГОСТ Р 51318.11

Группа 1 Комплекс использует радиочастотную энергию 
только для выполнения внутренних функций. 
Уровень эмиссии радиочастотных помех явля­
ется низким и. вероятно, не приведет к наруше­
ниям функционирования расположенного вбли­
зи электронного оборудования.

Индустриальные радиопомехи 
по ГОСТ Р 51318.11

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

Гармонические составляющие 
тока по ГОСТ Р 51317.3.2

Не применяют

Колебания напряжения 
и фликер по ГОСТ Р 51317.3.3

Не применяют

6 6
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Приложение 3. Помехоэмиссия и помехоустойчивость

Руководство и декларация изготовителя — помехоустойчивость
Комплекс предназначается для использования в электромагнитной обстановке, определенной ниже. 
Покупатель или пользователь комплекса должен обеспечить его применение в указанной электромагнит­
ной обстановке.

Испытание
на помехоустойчивость

Испытательный 
уровень 

по МЭК 60601

Уровень соответствия 
требованиям 

помехоустойчивости

Электромагнитная 
обстановка — указания

Электростатические 
разряды (ЭСР) 
по ГОСТ Р 51317.4.2

±6 кВ — контактный 
разряд

±6 кВ Полы помещения должны 
быть выполнены из дерева, 
бетона или керамической 
плитки. Если полы покрыты 
синтетическим материалом, 
то относительная влажность 
воздуха должна роставлять 
не менее 30 %.

±8 кВ — воздушный 
разряд

±8 кВ

Наносекундные 
импульсные помехи 
по ГОСТ Р 51317.4.4

±2 кВ — для линий 
электропитания

±2 кВ̂ ’ Качество электрической 
энергии в электрической сети 
здания должно соответство­
вать типичным условиям 
коммерческой или больнич­
ной обстановки.

±1 кВ — для линий 
ввода/вывода

Не применяют

Микросекундные 
импульсные помехи 
большой энергии 
по ГОСТ Р 51317.4.5

±1 кВ — при подаче 
помех по схеме 

«провод-провод»

±1 кВ̂ ’ Качество электрической 
энергии в электрической сети 
здания должно соответство­
вать типичным условиям 
коммерческой или больнич­
ной обстановки.

±2 кВ — при подаче 
помех по схеме 
«провод-земля»

±2 кВ̂ ^

Динамические изменения 
напряжения электропш’ания 
по ГОСТ Р 51317.4.11

<5 % Uh (прерывание 
напряжения 

>95 % Uh) в течение 
0.5 периода

10 мс̂ ^ Качество электрической 
энергии в электрической сети 
здания должно соответство­
вать типичным условиям 
коммерческой или больнич­
ной обстановки. Если пользо­
вателю комплекса требуется 
непрерывная работа в усло­
виях возможных прерываний 
сетевого напряжения, реко­
мендуется обеспечить пита­
ние комплекса от батареи 
или источника бесперебой- 
ного питания.

40 % Uh (провал 
напряжения 

60 % Uh) в течение 
5 периодов

100 мс̂ ^

70 % Uh (провал 
напряжения 

30 % Uh) в течение 
25 периодов

500 мс̂ >

<5 % Uh (прерывание 
напряжения >95 % 
Uh) в  течение 5 с

5000 мс̂ >

Магнитное поле 
промышленной частоты 
по ГОСТ Р 50648

3 А/м 3 А/м Уровни магнитного поля про­
мышленной частоты должны 
соответствовать типичным 
условиям коммерческой или 
больничной обстановки.

Обеспечивается благодаря соответствию ПК требованиям ГОСТ Р 51317.4.4.
Обеспечивается благодаря соответствию ПКтребованиям ГОСТ Р 51317.4.5.
Обеспечивается благодаря соответствию ПКтребованиям ГОСТ Р 51317.4.11.

Примечание: Uh — уровень напряжения электрической сети до момента подачи испытательного воз­
действия.
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Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

Руководство и декларация изготовителя — помехоустойчивость
Комплекс предназначается для использования в электромагнитной обстановке, определенной ниже. 
Покупатель или пользователь комплекса должен обеспечить его применение в указанной электромагнит­
ной обстановке.

Испытание
на помехоустойчивость

Кондуктивные помехи, 
наведенные радио­
частотными электро­
магнитными полями, 
по гост Р 51317.4.6

Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по ГОСТ Р 
51317.4.3

Испытательный 
уровень 

по МЭК 60601

3 В (среднеквадрати­
ческое значение) 

в полосе от 150 кГц 
до 80 МГц вне частот, 

выделенных для 
ПНБМ ВЧ устройств ’ ’

3 В/м в полосе 
от 80 МГц до 2.5 ГГц

Уровень соответствия 
требованиям 

помехоустойчивости

3 В-"

ЗВ/м

Электромагнитная 
обстановка — руководство

Расстояние между исполь­
зуемыми мобильными ра­
диотелефонными системами 
связи и любым элементом 
комплекса, включая кабели, 
должно быть не меньше 
рекомендуемого пространст­
венного разноса, который 
рассчитывается в соответ­
ствии с приведенным ниже 
выражением применительно 
к частоте передатчика;

d = l . n V ?

м;

d  =  \.\i 4 p
(от 80 до 800 МГц),
d = 2.33/Р
(от 800 МГц до 2.5 ГГц), 
где d — рекомендуемый 
пространственный разнос 
Р — номинальная макси­
мальная выходная мощность 
передатчика, Вт, установ­
ленная изготовителем. 
Напряженность поля при 
распространении радиоволн 
от стационарных радиопере­
датчиков, по результатам 
наблюдений за электро­
магнитной обстановкой^  ̂
должна быть ниже, чем уро­
вень соответствия в каждой 
полосе частот̂  ̂Помехи мо­
гут иметь место вблизи 
оборудования, маркирован-
ного знаком  ̂к .

Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных радиопередатчиков, таких 
как базовые станции радиотелефонных сетей (сотовых/беспроводных) и наземных подвижных радио­
станций, любительских радиостанций, AM- и FM-радиовещательных передатчиков, телевизионных 
передатчиков, не может быть определена расчетным путем с достаточной точностью. Для этого дол­
жны быть осуществлены практические измерения напряженности поля. Если измеренные значения 
в месте размещения комплекса превышают применимые уровни соответствия, следует проводить на­
блюдение за работой комплекса с целью проверки его нормального функционирования. Если в про­
цессе наблюдения выявляется отклонение от нормального функционирования, то, возможно, необхо­
димо принять дополнительные меры, такие как переориентировка или перемещение комплекса.

Вне полосы от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть менее 3 В/м.
Обеспечивается благодаря соответствию ПК требованиям ГОСТ Р 51317.4.6.

Примечания:
1. На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
2. Выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных волн влияет по­
глощение или отражение от конструкций, объектов и людей.
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Приложение 3. Помехоэмиссия и помехоустойчивость

Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативными 
и подвижными радиочастотными средствами связи и комплексом

Комплекс предназначается для использования в электромагнитной обстановке, при которой осущест­
вляется контроль уровней излучаемых помех. Покупатель или пользователь комплекса может избе­
жать влияния электромагнитных помех, обеспечив минимальный пространственный разнос между 
портативными и подвижными радиочастотными средствами связи (передатчиками) и комплексом, 
как рекомендуется ниже, с учетом максимальной выходной мощности средства связи.

Номинальная Пространственный разнос, м, в зависимости от частоты передатчика
максимальная 

выходная мощность 
передатчика, Вт

d  = \ . \ i 4 p
в полосе

от 150 кГц до 80 МГц

d  = l . n V / ’
в полосе 

от 80 до 800 МГц

d  = 2 3 3 ^
в полосе

от 800 МГц до 2.5 ГГц
0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.369 0.369 0.73Q
1 1.167 1.167 2.333
10 3.689 3.689 7.379
100 11.667 11.667 23.333

Примечания:
1. На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
2. Приведенные выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных 
волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.
3. При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d  для передатчиков 
с номинальной максимальной выходной мощностью, не указанной в таблице, в приведенные
выражения подставляют номинальную максимальную выходную мощность Р  в ваттах, указанную 
в документации изготовителя передатчика.
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Нейро-МВП, Нейро-ЭРГ (руководство по эксплуатации)

Приложение 4. Список стандартов
1. ГОСТ Р 50444-92. Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие 

технические условия.

2. ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010. Изделия медицинские электрические. Часть I. 
Общие требования безопасности с учетом основных функциональных ха­
рактеристик.

3. ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014. Изделия медицинские электрические.
Часть 1-2. Общие требования безопасности с учетом основных функцио­
нальных характеристик. Параллельный стандарт. Электромагнитная совме­
стимость. Требования и испытания.

4. ГОСТ Р МЭК 60601-1-6-2014. Изделия медицинские электрические.
Часть 1-6. Общие требования безопасности с учетом основных функцио­
нальных характеристик. Дополнительный стандарт. Эксплуатационная при­
годность.

5. ГОСТ Р МЭК 62304-2013. Изделия медицинские. Программное обеспечение. 
Процессы жизненного цикла.

6. ГОСТ Р ИСО/МЭК 12119-2000. Информационная технология (ИТ). Пакеты 
программ. Требования к качеству и тестирование.

7. ГОСТ Р ИСО/МЭК 9126-93. Информационная технология (ИТ). Оценка про­
граммной продукции. Характеристики качества и руководства по их приме­
нению.

8. ГОСТ Р ИСО 9127-94. Системы обработки информации. Документация 
пользователя и информация на упаковке для потребительских программных 
пакетов.

9. ГОСТ ISO 10993-1-2011. Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования.

10. ГОСТ ISO 10993-5-2011. Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 5. Исследование на цитотоксичность: 
методы «in vitro».

11. ГОСТ ISO 10993-10-2011. Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего 
и сенсибилизирующего действия.

12. ГОСТ ISO 10993-11-2011. Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 11. Исследование общетоксического 
действия.
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Приложение 4. Список ста н д а р то в

13. ГОСТ ISO 10993-12-2015. Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 12. Приготовление проб и контроль­
ные образцы.

14. ГОСТ Р 52770-2016. Изделия медицинские. Требования безопасности. Ме­
тоды санитарно-химических и токсикологических испытаний.
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Руководство по эксплуатации

Скат, Скат-2
стимулятор нервов вилочковый 
с регулируемым межэлектродным расстоянием 
и поворотным механизмом

РЭ056.02.001.000
(12.04.2021)
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П о р я д о к  п р е д ъ я в л е н и я  р е к л а м а ц и й

Приложение 2. Состав стимулятора

Состав стимулятора нервов вилочкового с регулируемым 
межэлектродным расстоянием и поворотным механизмом 
в исполнении «Скат» приведен в табл. 3.

Таблица 3. Состав стимулятора «Скат»

№
п/п

Наименование Код для заказа 
или основные 

характеристики

Кол-во,
шт.

1 Электрод вилочковый с регули­
руемым межэлектродным рас­
стоянием и поворотным меха­
низмом «Скат»

NS056201.004 1

2 Стержень контактный NS990204.006 2

3 Руководство по эксплуатации РЭ056.02.001.000 1

Состав стимулятора нервов вилочкового с регулируемым 
межэлекгродным расстоянием и поворотным механизмом 
в исполнении «Скат-2» приведен в табл. 4.

ООО «Нейрософт» © 2020
Россия, 153032, г. Иваново, ул. Воронина, д. 5
Телефоны: (4932) 95-99-99, (4932) 24-04-34 Факс: (4932) 24-04-35
E-mail: info@neurosoft.com Internet: www.neurosoft.com

Таблица 4. Состав стимулятора «Скат-2» 

Наименование№
п/п

Стимулятор нервов вилочковый 
с регулируемым межэлектрод­
ным расстоянием и поворотным 
механизмом «Скат-2», 
в составе:
• электрод вилочковый с регу­

лируемым межэлектродным 
расстоянием и поворотным 
механизмом «Скат-2» — 1 шт.

• стержень контактный — 2 шт.
• руководство по эксплуата­

ции --- 1 LUT.

Код для заказа 
или основные 

характеристики

NS083201.001

Кол-во,
шт.

Безопасность и электромагнитная совместимость

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.
go

v.
ru



I елефоны; у о - у у - у у , ^ ^ y o z ;  z ^ u h - о ч  >Ф»<йли. v ^ o o i i ;  ^ ‘t - u * t - o o

E-mail: info@neurosoft.com Internet; www.neurosoft.com

Безопасность и электромагнитная совместимость

Электромагнитная совместимость обеспечивается выпол­
нением требований ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014.

Стимулятор предназначен для эксплуатации в условиях 
электромагнитной обстановки, особенности которой указа­
ны в указанном выше ГОСТе.

По безопасности стимулятор удовлетворяет требованиям 
ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010. Он питается от стабилизиро­
ванного источника питания компьютера через интерфейс 
USB, имеет двойную изоляцию и рабочие части типа BF 
по ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010.

Стимулятор относится к оборудованию категории перена­
пряжения I по ГОСТ Р МЭК 60664-1-2012.

Применение мобильных радиочастотных средств связи 
может оказывать воздействие на стимулятор.
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С кат , С ка т -2  (р у ко в о д с т в о  по  эксп л уа т а ц и и ) П о р я д о к  п р е д ъ я в л е н и я  р е к л а м а ц и й

Сокращения и условные обозначения

МВП — моторный вызванный потенциал 

ПО — программное обеспечение

Продолжение таблицы 2

Параметр Значение

Климатические условия:
• при транспортировке: 

о  температура воздуха 
о  относительная влажность 

воздуха
о  атмосферное давление

от минус 25 до +60°С 
75% при температуре 

+30°С
от 70 до 106 кПа

• при хранении:
о  температура воздуха 
о  относительная влажность 

воздуха
о  атмосферное давление

от +5 до +40°С 
от 30 до 85% 

без конденсата 
от 70 до 106 кПа

• при эксплуатации:
о  температура воздуха 
о  относительная влажность 

воздуха
О атмосферное давление

о т+10 до +42°С 
от 30 до 85% 

без конденсата 
от 70 до 106 кПа

Материалы изготовления стимулятора согласно ТУ 26.60.12- 
056-13218158-2020

Габаритные размеры стимулятора:
• стимулятор «Скат»
• стимулятор «Скат-2»

(182x67x32) ± 2 мм 
(132.2x64.8x24) ±2 мм

Масса стимулятора:
• стимулятор «Скат»
• стимулятор «Скат-2»

0.3 ± 0.05 кг 
0.165 ±0.015 кг

Рабочие части тип BF

Степень защиты от проникновения 
воды и пыли

IP 20
по ГОСТ 14254

I М П   ̂̂  ■ ■ ■ л 4  ■ а «1» ваш а ^  ̂  m > I D  D  А  П  ^ 1  И Л А
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Приложение 1. Основные технические 
характеристики стимулятора

Основные технические характеристики стимулятора нервов 
вилочкового с регулируемым межэлектродным расстоянием 
и поворотным механизмом в исполнениях «Скат» и «Скат-2» 
приведены в табл. 2.

Таблица 2. Основные технические характеристики стимулятора

Параметр Значение

Напряжение питания от 3 до 5 В DC

Ток потребления не более 15 мА

Максимальное напряжение стимуляции 400 В

Видимая часть контактного стержня:
• стимулятор «Скат»
• стимулятор «Скат-2»

18.0 ± 1 мм 
22.5 ± 1 мм

Диаметр контактного стержня 5.0 ± 0.5 мм

Расстояние между контактными 
стержнями (в двух положениях)

15.0 ± 1 мм
25.0 ± 1 мм

Количество положений угла наклона 
контактного стержня:
• стимулятор «Скат»
• стимулятор «Скат-2»

5 (с шагом 30 ± 3°) 
4 (с шагом 45 ± 4.5°)

Максимальный угол наклона 
контактного стержня:
• стимулятор «Скат»
• стимулятор «Скат-2»

120°
135°

Длина кабеля отведения стимулятора не менее 2 м

Разъем подключения D1N-5 240°

Время установления рабочего режима 
после подключения

не более 2 с

Продолжительность времени 
непрерывной работы стимулятора

не менее 8 часов
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Введение

Настоящее руководство по эксплуатации (в дальнейшем 
«руководство») представляет собой объединенный доку­
мент по эксплуатации и техническому обслуживанию сти­
мулятора нервов вилочкового с регулируемым межэлек­
тродным расстоянием и поворотным механизмом в испол­
нениях «Скат» и «Скат-2» (в дальнейшем «стимулятор 
«Скат», «стимулятор «Скат-2», «стимулятор»).

Руководство является документом, удостоверяющим гаран­
тированные изготовителем технические характеристики 
продукции.

Стимулятор зарегистрирован на территории Российской 
Федерации и допущен к применению в медицинской прак­
тике.

Перед началом работы внимательно ознакомьтесь 
с руководством по эксплуатации!

Ваши отзывы и пожелания направляйте на электронную 
почту:

info@neurosoft.com (коммерческий отдел)

help@neurosoft.com (сервисный центр)

Дополнительную информацию о продукции ООО «Нейро­
софт» вы можете получить в сети Internet по адресу:

WWW. п е U rosoft со m

или по телефонам:

(4932) 59-21-12 (служба технической поддержки)

(4932) 95-99-99, (4932) 24-04-34
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Скат, Скат-2 (руководство по эксплуатации)

Важные инструкции по безопасности

Показания к применению
Стимулятор нервов вилочковыЛ с регулируемым межэлек­
тродным расстоянием и поворотным механизмом в испол­
нениях «Скат» и «Скат-2» предназначен для стимуляции 
нервов в диагностических целях преимущественно в невро­
логии и применяется в различных лечебно-профилакти­
ческих медицинских организациях (включая больницы, по­
ликлиники, диспансеры, медицинские организации скорой 
медицинской помощи и др.), в медицинских организациях 
особого типа (включая центры профилактики, центры ме­
дицины катастроф, центры военно-врачебной экспертизы 
идр.), в научно-исследовательских и образовательных 
медико-биологических организациях совместно с медицин­
ским оборудованием, отвечающим по безопасности требо­
ваниям ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010.

Стимулятор предназначен для использования с оборудова­
нием и программным обеспечением (ПО), выпускаемым 
ООО «Нейрософт». Возможно применение стимулятора 
совместно с другим медицинским оборудованием, с кото­
рым он работает- как обычный стимулятор без функций 
управления (изменение амплитуды стимула, запуск и оста­
новка стимуляции, изменение полярности стимуляции, из­
менение режима стимуляции).

Стимулятор может применяться для пациентов всех воз­
растных групп, начиная с момента рождения.

8.4. Предприятие-изготовитель обязуется в течение гаран­
тийного срока эксплуатации безвозмездно ремонтиоовать

9.2. В случае отправки стимулятора в сервисный центр на 
ремонт или замену необходимо соблюсти следующие усло­
вия;

• перед отправкой в сервисный центр стимулятор должен 
быть продезинфицирован (правила очистки и дезинфек­
ции см. в разделе 4.3 «Дезинфекция»);

• стимулятор должен быть упакован таким образом, чтобы 
исключить возможность его повреждения при транспорти­
ровке;

Порядок предъявления рекламаций

в отправление должны быть вложены 
(см. п. 9.1) и настоящее руководство.

извещение

Противопоказания к применению
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8.4. Предприятие-изготовитель обязуется в течение гаран­
тийного срока эксплуатации безвозмездно ремонтировать 
стимулятор в случае выхода его из строя. Ремонт осуществ­
ляется в сервисном центре ООО «Нейрософт» {153032, 
г. Иваново, ул. Воронина, д. 5) в порядке, установленном 
в разделе 9 «Порядок предъявления рекламаций».

9. Порядок предъявления 
рекламаций

9.1. В случае отказа стимулятора либо выявления его неис­
правности в период гарантийных обязательств или при 
первичной приемке, потребитель должен выслать в адрес 
ООО «Нейрософт» письменное извещение с указанием 
следующей информации:

• наименование потребителя и его адрес;

• серийный номер стимулятора (указан в разде­
ле 7 «Сведения о приемке, комплектности и упаковке», 
а также на маркировке);

• номер и дата накладной или иного документа, по которому 
был получен стимулятор;

• подробное описание неисправностей, по возможности 
с указанием причин и обстоятельств, при которых они об­
наружены (дополнительно рекомендуется приложить про­
токол испытаний, данные обследований, фотографии 
и прочие материалы, позволяющие в максимально корот­
кий срок разобраться в возникшей проблеме).

26

Противопоказания к применению

наличие имплантированного кардиодефибрил­
лятора у пациента;

• использование в непосредственной близости 
от кардиостимулятора;

• использование с осторожностью в непосред­
ственной близости от установленных цен­
тральных катетеров;

• использование с осторожностью у беременных.

Меры безопасности
при использовании стимулятора
Стимулятор должен использоваться врачами и средним 
медицинским персоналом, прошедшими специальную под­
готовку.

Медицинсиому персоналу ЗАПРЕЩАЕТСЯ:

• работать со стимулятором, установка которого произве­
дена с нарушением порядка, определенного настоящим 
руководством;

• устранять неисправности, связанные с вскрытием изде­
лий, входящих в комплект поставки стимулятора.

Возможные побочные эффекты
Клинически значимые побочные эффекты при использова­
нии стимулятора отсутствуют.И
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Скат, Скат-2 (руководство по эксплуатации) Гарантийные обязательства

1, Описание стимулятора 8. Гарантийные обязательства

1.1. Устройство и работа стимулятора
Стимулятор имеет возможность управления параметрами 
стимуляции; изменение амплитуды стимула, запуск и оста­
новка стимуляции, изменение полярности стимуляции, из­
менение режима стимуляции (одиночная, ритмическая).

Стимулятор «Скат-2» имеет две дополнительные функцио­
нальные кнопки. С помощью мастера настроек шаблона 
пробы в ПО «Нейро-МВП.МЕТ» можно настроить стимуля­
тор и связать любую из функциональных кнопок стимулято­
ра «Скат-2» с любой командой меню. При работе с другим 
программным обеспечением ООО «Нейрософт» и ПО сто­
роннего производства функциональные кнопки недоступны 
и активна только одиночная и ритмическая стимуляция.

Стимулятор оснащен системой изменения угла наклона 
контактных стержней, что создает дополнительные пре­
имущества для работы в труднодоступных местах.

Стимулятор удобно использовать тогда, когда одной рукой 
необходимо удерживать конечность пациента, а второй — 
проводить управление стимуляцией с помощью прибора.

8.1. Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие 
качества стимулятора требованиям ТУ 26.60.12-056- 
13218158-2020 при соблюдении потребителем правил экс­
плуатации, хранения, транспортировки, монтажа и техниче­
ского обслуживания, установленных эксплуатационной 
документацией.

8.2. Гарантийный срок эксплуатации стимулятора — 
24 месяца со дня передачи потребителю. Датой передачи 
является дата товарной накладной на стимулятор или гото­
вую продукцию, в составе которой он был приобретен.

Гарантийный срок продлевается на время от подачи ре­
кламации до завершения ремонта (см. раздел 9 «Порядок 
предъявления рекламаций»).

Гарантийный срок хранения изделия 
по ГОСТ Р 50444-92

не менее 6 месяцев

8.3. Действие гарантийных обязательств прекращается;

• при несоблюдении потребителем условий и правил экс­
плуатации, хранения, транспортировки, монтажа и техни­
ческого обслуживания:

• по истечении гарантийного срока эксплуатации;

• при нарушении пользователем целостности пломб без 
разрешения на то предприятия-изготовителя.

Г П Функциональная схема стимулятора «Скат» приведена на
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г п функциональная схема стимулятора «Скат» приведена на 
рис. 1.

стимул_1 

> - .......

стимул_^ 

> ----------

выход

L J

Упаковку произвел
подпись

Подробные сведения о комплекте поставки приведены 
в отчете об упаковывании, который является неотъемлемой 
частью настоящего документа и должен храниться вместе 
с ним.

Рис. 1. Функциональная схема стимулятора «Скат»

Стимулятор «Скат» содержит органы управления и индика­
ции: четыре кнопки (SA1, SA2, ЗАЗ, SA4), энкодер, два све­
тодиода (VD1, VD2). Обработка нажатия клавиш, индика­
ция, передача данных осуществляются с помощью микро­
процессора МП1. Преобразователь напряжения необходим 
для одинакового свечения светодиодов при разных напря­
жениях питания.

Светодиоды стимулятора «Скат» указывают режим (оди­
ночная, ритмическая) и полярность стимуляции.
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Скат, Скат-2 (руководство по эксплуатации) Утилизация стимулятора

Функциональная схема стимулятора «Скат-2» приведена на 
рис. 2. 6. Утилизация стимулятора

МП1

i

- i —

— - " " 1  

' * с-................. - - - f -

к *
к

V

и с « ^ 53>чг ' Ж ’

Рис. 2. Функциональная схема стимулятора «Скат-2»

Стимулятор «Скат-2» содержит органы управления и инди­
кации; шесть кнопок, энкодер, два светодиода. Обработка 
нажатия кнопок, индикация, передача данных осуществля­
ются с помощью микропроцессора МП1. Преобразователь 
напряжения необхрдим для одинакового свечения светоди­
одов при разных напряжениях питания. Назначение кнопок 
SB1, SB2 настраивается пользователем в программе. Эн­
кодер предназначен для увеличения и уменьшения ампли­
туды стимула. Кнопка SB1 позволяет сохранить данные во 
время обследования, SB2 осуществляет одиночную стиму­
ляцию, SB3 — ритмическую, SB4 дает возможность сме­
нить полярность стимуляции.

Светодиоды стимулятора «Скат-2» указывают полярность 
стимуляции.

На территории Российской Федерации по окончании срока 
службы стимулятор должен быть утилизирован в соответ­
ствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 по классу А (эпидемиологи­
чески безопасные отходы, по составу приближенные 
к твердым бытовым отходам).

За пределами РФ при утилизации стимулятора руковод­
ствуйтесь действующим на данной территории законода­
тельством. Специальных требований по утилизации пред- 
приятием-изготовителем не предусмотрено.

Сведения о приемке, 
комплектности и упаковке

Стимулятор нервов вилочковый с регулируемым межэлек­
тродным расстоянием и поворотным механизмом в испол­
нениях «Скат» и «Скат-2» скомплектован, упакован и при­
знан годным к эксплуатации согласно требованиям 
ТУ 26.60.12-056-13218158-2020.

Следует избегать попадания жидкостей в разъемы и техно-
П  Г \ П Л \

Передача данных стимулятооа OCVI1 1 й Г .Т Р п а р т га  п п  \ /и 1ло«^гч
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Следует избегать попадания жидкостей в разъемы и техно­
логические отверстия изделия.

После проведения очистки или дезинфекции необходимо 
насухо протереть поверхность изделия салфеткой из хлоп­
чатобумажной ткани.

4.4. Срок службы стимулятора
Срок службы стимулятора составляет не менее 5 лет 
С момента отгрузки пользователю.

Производитель обязуется осуществлять техническую под­
держку стимулятора в течение всего срока службы.

5. Текущий ремонт стимулятора

Ремонт стимулятора требует специальной подготовки тех­
нического персонала, специального оборудования и сер­
висного программного обеспечения, которыми располагает 
предприятие-изготовитель или уполномоченный им пред­
ставитель.

На месте эксплуатации не допускается производить ре­
монт, связанный с вскрытием стимулятора.

22

Передача данных стимулятора осуществляется по универ­
сальному асинхронному приемопередатчику UART с моди­
фицированным физическим уровнем, то есть передача 
идет по одному проводу с разделением данных по времени.

1.2. Назначение органов управления 
и индикаторов
На рис. 3 представлен внешний вид лицевых панелей сти­
мулятора.

Рис. 3. Внешний вид лицевых панелей стимулятора: а) «Скат»; 
б) «Скат-2»
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Обозначения на рис. 3:

1 — контактные стержни;

2 — кнопка фиксатора углового положения контактных 
стержней;

3 — кнопка сохранения кривой; ■

4 — кнопки переключения полярности стимуляции;

5 — кнопка запуска одиночной стимуляции;

6 — индикаторы полярности стимуляции;

7 — кнопка запуска ритмической стимуляции;

8 — регулятор амплитуды стимула (вращение от себя уве­
личивает амплитуду, вращение к себе — уменьшает);

9 — функциональные кнопки.

Вилка кабеля стимулятора подключается к выходу канала 
токовой стимуляции медицинского оборудования.

Нажатием на кнопки (5) и (7), расположенные на лицевой 
панели стимулятора, можно запустить одиночную или рит­
мическую стимуляцию. Во время запуска ритмической сти­
муляции светится рдин из светодиодов.

Вращением колесика (8), находящегося под кнопками за­
пуска стимуляции, регулируется амплитуда стимула.

Переключить полярность стимуляции можно кнопками (4) 
на боковой панели стимулятора «Скат» и на лицевой пане­
ли стимулятора «Скат-2», а индикаторы (6) на лицевой 
панели стимулятора подскажут активный (имеющий отри­
цательный потенциал) стержень.

Скат, Скат-2 (руководство по эксплуатации)

3.5. Действия в экстремальных

с поверхности корпусов с помощью влажной ткани, а также 
дезинфекции согласно разделу 4.3 «Дезинфекция».

Техническое обслуживание стимулятора

4.3. Дезинфекция
Стимулятор подлежит дезинфекции после применения 
у пациента в соответствии с Методическими указаниями 
МУ-287-113 по дезинфекции, предстерилизационной очист­
ке и стерилизации изделий медицинского назначения 
(утв. Департаментом Госсанэпиднадзора Минздрава РФ 
30 декабря 1998 г.).

Во избежание фиксации дезинфицирующими средствами 
органических загрязнений на поверхности и в каналах из­
делия необходимо предварительно произвести его очистку 
с соблюдением противоэпидемических мер.

В качестве дезинфицирующих средств рекомендуется ис­
пользовать:

• «Триосепт»;

• «Авансепт-спрей»;

• «Ультрацид»;

• 0.5%-й водно-спиртовой раствор хлоргексидина биглюко­
ната.

Обработку указанными средствами следует проводить 
в соответствии с методическими указаниями по примене­
нию конкретного средства.

Очистку и дезинфекцию изделия осуществляют только 
после его отключения от источника питания.

Не допускается очистка и дезинфекция изделия путем по­
гружения (в растворы моющих средств, органических рас­
творителей и т. д.).

Кроме того, в числе особенностей стимулятора можно вы-
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3-5. Действия в экстремальных 
ситуациях
в случае нарушения электрической изоляции любой части 
изделия, входящего в состав стимулятора, связанного 
с возникшей экстремальной ситуацией (пожар, механиче­
ское повреждение, затопление, экстренная эвакуация ме­
дицинского персонала), и угрозы поражения пациента или 
персонала электрическим током необходимо прекратить 
работу и принять срочные меры по полному обесточиванию 
стимулятора.

4. Техническое обслуживание 
стимулятора

4.1. Общие указания
Во избежание коррозии контактные стержни необходимо 
промывать теплой водой для удаления остатков геля или 
раствора хлорида натрия. Для этого следует извлечь кон­
тактные стержни из корпуса, промыть водой, высушить. 
Затем их нужно обработать 70%-м раствором спирта.

Не допускайте контакта вилки кабеля стимулятора с водой, 
проводящим гелем или раствором хлорида натрия.

При случайном попадании воды протрите стимулятор сухой 
тканью и просушите теплым воздухом.

4.2. Техническое обслуживание 
при эксплуатации
Техническое обслуживание стимулятора в процессе экс­
плуатации заключается во внешнем осмотре, проверке 
установки разъемов и кабелей, удалении загрязнений

20

Кроме того, в числе особенностей стимулятора можно вы­
делить;

• Возможность установки контактного стержня под углом 
(5 положений с шагом 30° для стимулятора «Скат» 
и 4 положения с шагом 45° для стимулятора «Скат-2»). 
Для того чтобы установить контактный стержень в одно 
из фиксированных положений, необходимо: зажать кноп­
ку (2): взявшись за один из контактных стержней (пред­
варительно убедитесь в отсутствии стимуляции), повер­
нуть его на необходимый угол; отпустить кнопку (2); до­
вести контактный стержень до фиксированного положе­
ния (буден слышен щелчок) (дальше он двигаться не 
должен).

• Возможность быстрого изменения расстояния между 
контактными стержнями (15 мм, 25 мм). Для этого необ­
ходимо извлечь левый контактный стержень и переме­
стить его в соседнее посадочное место (вставить до упо­
ра).

1.3. Маркировка
На рис. 4 приведен образец маркировки стимулятора.

«Скат-2»

Стимулятор нервов вилочковый
ТУ 26.60.12 056-13218158-2020 

[^N5083201.001
fsifrixXXXXX IP20
^ ■ 0 0 0  "Нейрософт", 153032,
■■г.Иваново, ул.Воронина', 5, Россия 
fwf] 20ХХ-ХХ-ХХ (01)04650075339992(2 DXXXXXX

□а

Рис. 4. Образец маркировки стимулятора
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Расшифровка значений символов на электронном блоке:

( 2 ^  — знак соответствия в Системе ГОСТ Р.

— внимание; обратитесь к эксплуатационным 
^  документам.

Скат, Скат-2 (руководство по эксплуатации)

REF

LQT[

Mi
v̂v̂ Г|

Р20

— рабочие части типа BF'no ГОСТ Р МЭК 60601-1.

— номер по каталогу по ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.

— номер партии по ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.

— наименование и адрес производителя 
по ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.

— дата изготовления по ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.

— степень защиты от проникновения воды и пыли 
по ГОСТ 14254-2015.

Оборудование идентифицировано кодом формата GS1-128, 
включающим в себя код GTIN и серийный номер (рис. 5).

G T1N

(01) (0 465007533ХХХХ) (21) (ХХХХХХХХ)

1 2 3 4 5 6 7
Рис. 5. Цифровой текст кода GS1-128

1 — идентификатор устройства GTIN.

2 — начальная цифра.

3 — префикс предприятия.

4 — ссылочный номер предмета торговли.

5 — контрольная цифра.

6 — идентификатор серийного номера.

7 — серийный номер.

Категорически ЗАПРЕЩАЕТСЯ:

Использование стимулятора по назначению

3.4. Возможные неисправности 
и методы их устранения
Список некоторых возможных неисправностей стимулятора 
и методов их устранения приведен в табл. 1.

Перед проверкой неисправностей стимулятора убедитесь, 
что прибор, с которым используется стимулятор, исправен. 
Также убедитесь в совместимости применяемого ПО со 
стимулятором.

Таблица 1. Возможные неисправности и методы их устранения

Признак
неисправности

Возможная
причина

Метод
устранения

Не светится 
светодиод, 
нет реакции 
на кнопки.

Отсутствие подключе­
ния.
Повреждение корпуса 
вследствие удара/па- 
дения.
Попадание внутрь кор­
пуса влаги/посторон- 
них веществ. 
Повреждение электрон­
ной и/или механичес­
кой частей прибора.

Проверьте правиль­
ность подключения 
стимулятора, целост­
ность кабеля,наличие 
питания в приборе, 
с которым исполь­
зуется стимулятор. 
Если проблема оста­
лась, обратитесь 
в ООО «Нейрософт».

Исключительно 
для стимулято­
ра «Скат-2»: не 
работают только 
функциональные 
кнопки и кнопка 
сохранения кри­
вой.

Отсутствие подключе­
ния.
Работа в режиме сти­
мулятора «Скат».

Убедитесь в совме­
стимости ПО и обору­
дования и стимуля­
тора «Скат-2». 
Убедитесь, что в ПО 
отображается иконка
■*г*

Не происходит 
стимуляция.

Обрыв/повреждение
кабеля.
Повреждение корпуса 
вследствие удара/па- 
дения.
Попадание внутрь кор­
пуса влаги/посторон- 
них веществ.

Проверьте правиль­
ность выбора выхода 
стимулятора в ПО. 
Должен быть установ­
лен выход DIN. 
Проверьте правиль­
ность установки 
контактных стержней.

GTIN глобальный номер предмета торговли Стоваля иш
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7 — серийный номер.

Категорически ЗАПРЕЩАЕТСЯ:

• попадание воды, проводящего геля и других раство­
ров на корпус и внутрь стимулятора;

• подвергать стимулятор ударам и механическим по­
вреждениям;

• хранить стимулятор в помещении, насыщенном 
агрессивными парами (сероводород, кислоты, щело- 
чи);

• Применять для очистки стимулятора острые предме­
ты (скальпели, иглы, пинцеты и т. д.).

4. Проведите исследование согласно эксплуатационной 
документации на используемое медицинское оборудо­
вание.

5. Завершите работу со стимулятором согласно эксплуа­
тационной документации на используемое медицин­
ское оборудование.

3.3. Наложение стимулятора
Наложение стимулятора зависит от методики исследова­
ния. Более подробную информацию о наложении стимуля­
тора и о методах исследования можно узнать в специали­
зированных изданиях, например, в книге С. Г. Николаева 
«Атлас по электромиографии» (2015 г.), входящей в базо­
вый комплект поставки миографического оборудования, 
выпускаемого ООО «Нейрософт».

18

GTIN — глобальный номер предмета торговли (товара или 
услуги), используемый для его идентификации. Присваива­
ется любому предмету торговли (товару или услуге), кото­
рый может быть оценен, заказан или на который может 
быть выставлен счет в любой точке цепи поставки.

Для обеспечения автоматического считывания информации 
код GS1-128 присутствует на маркировке в формате 
DataMathx (рис. 6).

г  ■ L П . 1 1 П Г  ■ Г"-П  j - i r
Гш _ " А , - Г
Г Г .1  л г  
и ’Шк n L V

Рис. 6. Код DataMathx

DataMathx — двумерный матричный штрихкод, представ­
ляющий собой черно-белые элементы или элементы не­
скольких различных степеней яркости, обычно в форме 
квадрата, размещенные в прямоугольной или квадратной 
группе. Код DataMathx описывается стандартом ISO/IEC 
16022:2006.

Для декодирования информации об изделии код DataMathx 
может быть считан сканером или камерой смартфона как 
двумерное изображение.

2. Сборка и установка стимулятора

2.1. Требования к персоналу,
производящему сборку и подключение 
стимулятора
Подключение стимулятора должно производиться лицом, 
уполномоченным на это предприятием-изготовителем, или

15
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Скат, Скат-2 (руководство по эксплуатации) Использование стимулятора по назначению

техническим персоналом медицинского учреждения, в ко­
тором будет эксплуатироваться изделие. Следует учиты­
вать, что правильность подключения стимулятора опреде­
ляет как безопасность его использования, так и качество 
работы.

2.2. Распаковка и проверка 
комплектности
Если коробка со стимулятором находилась в условиях по­
вышенной влажности или пониженной температуры, резко 
отличающейся от рабочей, выдержите изделие в помеще­
нии при нормальных условиях в течение 24 часов.

Вскройте коробку. Обязательно проверьте комплектность на 
соответствие отчету об упаковывании на медицинское обору­
дование.

Произведите осмотр составных частей стимулятора и убе­
дитесь в отсутствии внешних повреждений.

3. Использование стимулятора 
по назначению

3.1, Подготовка к работе
Подключите стимулятор к разъему DIN блока управления 
токовым стимулятором и расположите его в непосред­
ственной близости от пациента. Установите контактные 
стержни на необходимое расстояние.

Используйте стимулятор во время проведения стимуляци-

Параметры двух функциональных кнопок стимулятора (для 
стимулятора «Скат-2») настраиваются в шаблоне пробы 
ПО «Нейро-МBn.NET» (рис. 7).

; Э  '^рсбы исгориг*

<«Dov:t3'pc<!oibte-ij Г-‘« 

Рехк-ы w i’c-'I "*ДМ*й.'«СМ»г2
. Усэвд-»-.-*
; ir'rjpjr.'te 

Sr/<*

; С-гсЬр*же---е 

‘̂»<psгв•
Ксмы«"тар»|.','1«я»'-!армв 

iesecj/e-i't Ns<tpos«i!x

Нааройка оеда>1ей,Чсч«гмд 
Леи: Г(А1Д1 
^  Р«гл;гр*-.к.-л'С

Ссе&хо псддпс

'С’киг/Д tfi'vyfls'sp*

P.krv,—S0C4«
i|ji Геги5Д/'-«С1а»

i е.*лоч^2ео'о сг.кмудв:с0е 

Sto4 racieiit"-'»

< »11,1рхкэ«с-‘гст«м>»1тср«

ОННЫХ проб при необходимости.

Рис. 7. Настройка функциональных кнопок

,3.2. Проведение исследований
1. Подключите стимулятор к используемому медицин­

скому оборудованию, руководствуясь документацией 
по его эксплуатации. *

АШ i  V
i4>030d|3H

1 Ш  ~ g  VH 
7i'^h3U 0H31/U3d)(0 
‘V-iUd3WAH0dII 
.y .d(M «edl

Предполагаемую область тела пациента обработайте 
70%-м спиртом.

ш ш ш
3. Установите стимулятор на тело пациента
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