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Рукэвоааво no эксплуатации

При эксплуатации в соответствии с предоставленными с системой инструкциями ожидаемый срок службы * 
системы инъекционной для МР-исследований MEDRAD* MRXperion составляет 7 лет с даты установки. В течение этих 
7 лет должны выполняться рекомендуемые и обязательные работы по профилактическому техобслуживанию и 
ремонту, а также необходимые калибровки. Инструкции по применению и прочие предоставляемые с устройством 
материалы обязательны для прочтения. Также должны выполняться обновления аппаратного и программного 
обеспечения, если таковые будут необходимы.

* Ожидаемым сроком службы считается время после начала эксплуатации, в течение которого отдельные изделия 
или их партии должны сохранять эксплуатационнь1е характеристики.

Сообщайте о любых серьезных происшествиях, связанных с данным изделием, в компанию Bayer 
(radiology.bayer.com/contact) и местные европейские уполномоченные органы (или, если применимо, в соответствующие 
регуляторные органы страны, в которой произошло происшествие).

Перечень символов, использованных в инъекционной сиаеме MEDRAD* MRXperion, расположен в главе 2 данного 
руководства.

Информацию о соответствии регламенту REACH можно найти на сайте www.REACH.bayer.com

Организация, принимающая претензии (предложения) по качеству медицинских изделий на территории 
Республики Казахстан:
ТОО "SHC Technology" (Эс Эйч Си Технолоджи)
Республика Казахстан, 050040, г. Алматы, ул. Тимирязева 42, пав. 23А, оф.238 
Тел.: +7 (727) 245 89 47, sales@shc.k2
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1 Введение

Настоящее руководство предназначено для системы инъекционной для МР-исследований MEDRAD* MRXperion, 
далее в данном документе также называемой «система», инъекционная система MEDRAD* MRXperion MR. Номер по 
каталогу: MRXP 200. Прочитайте всю информацию, содержащуюся в данном руководстве. Понимание этой 
информации поможет Вам обеспечить безопасную эксплуатацию системы.

ПРИМЕЧАНИЕ: Эксплуатационные характеристики, параметры, дополнительные принадлежности 
и доступность функций могут отличаться в зависимости от страны. Дополнительную 
информацию можно получить у местного торгового представителя компании Bayer.

Дополнительную информацию об использовании системы с переходниками для предварительно заполненных 
шприцев см. в инструкции по эксплуатации переходников для предварительно заполненных шприцев MEDRAD* 
MRXperion.

1.1 Сведения о сертификации:
Настоящее устройство укомплектовано для работы от сети переменного тока с напряжением 100-240 В, частотой 
50 или 60 Гц. Его конструкция отвечает требованиям стандартов IEC 60601-1 (2-е и 3-е издания с поправкой 1) и 
IEC 60601-1-2 (2-е, 3-е и 4-е издания), включая различия в национальных стандартах. При установке и эксплуатации 
этой инъекционной системы следует принять особые меры предосторожности в отношении электромагнитной 
совместимости (ЭМС). Подробнее об ЭМС см. «Глава 21 - Соответствие стандарту IEC 60601-1-2 (2-е, 3-е и 4-е 
издание)».

1.2 Показания к применению
Система инъекционная для МР-исследований MEDRAD* MRXperion представляет собой систему доставки жидкости 
через шприц, предназначенную для доставки контрастных веществ и физиологического раствора во время 
процедур МРТ. Настоящая сиаема специально предназначена для внутривенного введения контрастных веществ 
для МР-исследований и физиологического раствора в сосудистую систему человека при проведении 
диагностических исследований с использованием магнитно-резонансной визуализации, проводимой с помощью 
магнитно-резонансных сканеров, работающих в диапазоне напряженности магнитного поля от 0,7 до 3,0 Тп. К 
эксплуатации данного устройства допускаются только медицинские работники, прошедшие должное обучение.

1.3 Инф ормация по обучению
Настоящее руководство представляет собой дополнение к пользовательскому интерфейсу системы инъекционной 
для МР-исследований MEDRAD* MRXperion. содержащее процедурную и техническую информацию. 
Дополнительная информация для обучения работе с системой MEDRAD*’ MRXperion доступна в следующих 
форматах:

♦ Первоначальная установка и дополнительное обучение на месте по запросу;

♦ Краткие руководства по эксплуатации системы MEDRAD® MRXperion

♦ Инструкции по применению шприца

При возникновении потребности в любом из этих ресурсов обратитесь в компанию Bayer или к ее местному 
представителю.

1.4 Противопоказания
Неизвестны.

1.5 Ограничения в отношении продажи
Федеральное законодательство США допускает продажу настоящего устройства только врачам или по их заказу.

1.6 Необходимое обучение

Данное изделие предназначено для использования персоналом, прошедшим соответствующую подготовку 
и имеющим опыт проведения процедур магнитно-резонансной (МР) диагностической визуализации.
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1-2 MEDRAD*MRXperion MR

1.7 Заявление об ограничении ответственности

Ограничение ответственности компании Bayer в случае внесения пользователем любых изменений в оборудование 
или сопряжение его с другим оборудованием: Компания Bayer отказывается от ответственности в случаях внесения 
любых изменений в оборудование или его сопряжения с другим оборудованием, которое не соответавуют 
спецификации и данным, представленным в настоящем руководстве.

Любые лица, подсоединяющие дополнительное оборудование к устройству или осуществляющие изменение 
медицинской системы, отвечают за соответствие системы требованиям стандарта 1ЕС 60601-1. Оборудование и 
принадлежности, которые подключаются к устройству, должны быть сертифицированы по стандарту IEC 60601-1 
(использование в среде, окрухоющей оператора или пациента). Вне среды, окружающей пациента, уровень 
безопасности должен быть эквивалентен таковому для оборудования, сертифицированного по применимым 
стандартам IEC или ISO, например IEC 62368-1 или IEC 60950-1 (использование только в среде, окружающей 
оператора), а также отвечать применимым требованиям стандарта IEC 60601-1. Для внесения изменений в 
оборудование обращайтесь в компанию Bayer.

Система не предназначена для доставки контрастных веществ и (или) физиологического раствора нескольким 
пациентам из одной емкости, содержащей физиологический раствор. Поэтому компания Bayer отказывается от 
ответственности или последствий в результате использования одной и той же емкости для более чем одного 
пациента.

Использование щприцев и других расходных материалов произведенных компаниями, не одобренными 
компанией Bayer, может привести к травме, как изложено далее в этом документе, и такое использование может 
также привести к аннулированию гарантии на этот продукт.

Инъекционная система MEDRAD* MRXperion MR не предназначена для портативного использования.

В данном руководстве изображения экранов представлены исключительно в иллюстративных целях. Экраны 
устройства могут от них отличаться.
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Руководство по эксппуагацхи 2 ■ 3

Условные обозначения

«Условные обозначения производителя»

«Условные обозначения поставщика» 

«Нотифицированный орган»

«Нормативная классификация»

«МР значки и классификации»

«Предупреждающие надписи и условные обозначения»

2.1 Условные обозначения производителя

у

ЕС REP

|Ал/

Производитель
Обозначает производителя медицинского изделия.

Уполномоченный представитель в Европейском сообществе /Европейском союзе
Обозначает уполномоченного представителя в Европейском сообществе / 
Европейском союзе

Дата изготовления
Обозначает дату изготовления медицинского изделия.

2.2 Условные обозначения поставщика

I

0
SN

REF

Температурный диапазон (первичная этикетка: при хранении; вторичная 
этикетка: при транспортировке)
Обозначает температурный диапазон, в пределах которого медицинское 
изделие надежно сохраняется.
Продукт: диапазон температуры хранения
Упаковка: диапазон температуры транспортировки
Инструкция по применению; диапазон температуры эксплуатации

Диапазон влажности (первичная этикетка: при хранении; вторичная 
этикетка: при транспортировке)
Обозначает диапазон влажности, в пределах которого медицинское изделие 
надежно сохраняется.
Продукт; диапазон влажности при хранении
Упаковка; диапазон влажности при транспортировке
Инструкция по применению; диапазон влажности при эксплуатации

Ограничение по атмосферному давлению
Обозначает диапазон атмосферного давления, в пределах которого медицинское 
изделие надежно сохраняется.

Серийный номер
Обозначает серийный номер производителя для идентификации конкретного 
медицинского изделия,

Номер по каталогу
Обозначает номер по каталогу производителя для идентификации медицинского 
изделия.
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2 - 4 MEDRAD'-MRXperion

И

f
f
PN
A

MD

Верх
Обозначает правильное вертикальное положение транспортной упаковки.

Беречь от влаги
Обозначает медицинское изделие, которому необходима защита от влаги. 

Хрупкий предмет, обращаться осторожно
Обозначает медицинское изделие, которое в результате неправильного обращения 
может быть сломано или повреждено.

Номер детали

Вес нетто
Обозначает массу. Обозначает функцию, связанную с массой.

Количество
Индикация количества единиц в упаковке.

Медицинское изделие
Обозначает, что продукт является медицинским изделием,

Отпускается только по рецепту врача
Внимание! Федеральное законодательство СШАдопускает продажу настоящего 
изделия только работникам здравоохранения, имеющим соответствующую 
лицензию, или по их распоряжению.

Страна производства
Индикация страны производства изделий.

Импортер
Обозначает организацию, импортирующую медицинское изделие в регион.

2.3 Нотифицированный орган

С£ 2797
Символ СЕ
Обозначает маркировку, с помощью которой производитель указывает, что 
изделие соответствует применимым требованиям, изложенным в Регламенте 
(ЕС) 2017/745 Европейского парламента и Совета от 5 апреля 2017 года, а также 
другим действующим гармонизированным законам ЕС, регламентирующим 
присвоение этой маркировки (для медицинских изделий класса II).

2.4 Нормативная классификация

Л
Рабочая часть типа BF
Индикация рабочей части типа BF, соответствующей требованиям стандарта 
IEC 60601-1.
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руководство по эксплуатацки

ЕЭ53299

Сертификация UL
Обозначает наличие сертификата UL согласно требованиям стандарта 
IEC 60601-1 (3-е издание).

CLASS 1

□

См. инструкцию по применению/буклет
Обозначает необходимость прочесть руководство/буклет.

Класс 1
Обозначает принадлежность сиаемы к медицинским изделиям класса 1 в 
соответствии с определением стандартов IEC 60601-1.

Оборудование класса II
Обозначает оборудование, отвечающее требованиям безопасности, установленным 
для оборудования класса II в соответствии с IEC 61140.

IPX0

IPX1

Степень защиты
Нет защиты от вертикально падающих капель воды. 

Степень защиты
Защита от вертикально падающих капель воды.

ElO;

Раздельный сбор
Раздельный сбор отходов электрического и электронного оборудования, 

Дополнительную информацию см. на веб-сайте; www.weee.bayer.com

Период эксплуатации без угрозы для окружающей среды
Обозначает, что изделие содержит некоторые токсичные или опасные вещества 
и элементы и может безопасно использоваться в течение периода, предусмотренного 
для эксплуатации без угрозы для окружающей среды (указан числом в центре 
символа). По истечении срока безопасной эксплуатации изделие следует 
немедленно утилизировать..

Выравнивание потенциалов
Обозначает контакты, которые при замыкании приводят различные части 
оборудования или системы к одному потенциалу, не обязательно являющемуся 
потенциалом заземления, например для локального уравнивания.

Обслуживаемые детали отсутствуют
Обозначает отсутствие деталей, обслуживаемых пользователем.

Плавкий предохранитель
Индикация блоков плавких предохранителей или их расположения.

Переменный ток
Указание на паспортной табличке информации о том, что оборудование 
предназначено только для использования с переменным током; индикация 
соответствующих разъемов.
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( !)

-ct

-СУ

о

Ожидание
Обозначает переключатель или положение переключателя, при котором часть 
оборудования включается для перевода оборудования в состояние ожидания.

Компьютерная сеть
Обозначает саму компьютерную сеть или соединительные клеммы 
компьютерной сети.

Разъем электропитания
Обозначает средства подключения (например, вилку или шнур) к источнику 
питания (сети) или место хранения этих средств.

Постояннь(й ток
Указание на паспортной табличке информации о том, что оборудование 
предназначено только для использования с постоянным током; индикация 
соответавующих разъемов.

Передача изображения на второй экран
Обозначает элемент управления для переноса отображаемого изображения на 
второй экран.

Ручной переключатель
Обозначает элементы управления или точки подключения, связанные с ручными 
переключателями.

Вход
Обозначает входной терминал, когда необходимо различать входы и выходы.

Выход
Обозначает выходной терминал, когда необходимо различать входы и выходы. 

Вызов для обслуживания
Указывает, что перед дальнейшими попытками эксплуатации аппарата следует 
обратиться за помощью к инженеру по обслуживанию.

XX REP

ик
СР

0086

ик
СР

Уполномоченный представитель в стране
Обозначает уполномоченного представителя в конкретной стране.

Маркировка о прохождении оценки соответствия требованиям 
Великобритании
Указывает на то, что изделие соответствует применимым требованиям 
законодательных актов Великобритании, регламентируюшим присвоение этой 
маркировки медицинским изделиям класса И.

Маркировка о прохождении оценки соответствия требованиям 
Великобритании
Указывает на то, что изделие соответствует применимым требованиям 
законодательных актов Великобритании, регламентирующим присвоение этой 
маркировки медицинским изделиям класса I,

2.5 МР значки и классификации

Условно Изделие с продемонстрированной безопасностью в МР-среде с определенными 
совместимо параметрами, включая параметры аатического магнитного поля, изменяющихся 

с МРТ во времени градиентных магнитных полей и радиочастотных полей.
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Руковолство no  эксппуатвции 2- 7

Небезопасно Изделие, представляющее неприемлемый риск для пациента, медицинского 
для МРТ персонала или других лиц в МР-среде.

2.6 Предупреждаю щ ие надписи и условные обозначения

Не толкать
Запрещено толкать предмет.

Не обматывайте кабель вокруг источника электропитания на инжекторе, 
магните или рядом с ними. Избыток кабеля должен быть сложен «восьмеркой», 
зафиксирован кабельными хомутами и расположен как можно дальше от 
магнита. Скрученный или свернутый в спираль кабель может создавать 
артефакты изображения.

Используйте тормоза роликов, чтобы предотвратить смещение инъекционной 
системы во время использования.

Источник питания инжектора (блок для процедурной) должен находиться 
на расстоянии более 1,8 м (6 футов) от магнита.

Дополнительный фильтр коммутационной панели должен находиться на 
расстоянии более 1,8 м (6 футов) от магнита.

Внимание!

Транспортируемый вес: 43,4 кг 

Допустимая рабочая нагрузка: 0,75 кг

А Знак общего предупреждения
Обозначает предупреждение общего характера.

Внимание!
Обозначает необходимость для пользователя ознакомиться с инструкцией по 
применению для получения важной предупредительной информации, такой 
как предупреждения и меры предосторожности, которые по ряду причин не 
могут быть нанесены на само медицинское изделие,
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MEDRAD'MRXperlon

Примечание

Осторожно, опасность поражения электрическим током
Для идентификации оборудования, например сварочного источника питания, 
которое может нести риск поражения электрическим током.

См. инструкцию по применению или электронную инструкцию по применению
Обозначает необходимость для пользователя ознакомиться с инструкцией 
по применению.

Указывает, что информация является предупреждением. Предупреждения 
сообщают об обстоятельствах, которые могут привести ктравмам или гибели 
пациента или оператора. Перед началом эксплуатации инъекционной системы 
внимательно изучите предупреждения.

Указывает, что информация является предостережением. Предостережения 
указывают на обстоятельства, которые могут привести к получению пациентом 
или оператором травм легкой или средней степени тяжести. Внимательно 
изучите значение предостережений, прежде чем эксплуатировать инъекционную 
систему.

Указывает на то, что информация приводится для уведомления. В уведомлениях 
содержится информация об обаоятельствах, которые могут привести к 
повреждению изделия, Перед началом эксплуатации инъекционной системы 
внимательно изучите значение уведомлений.

Указывает на то. что приведенная далее информация является важной 
информацией или советом, касающимся надлежащего функционирования 
системы, который поможет исправить ошибку или укажет на соответствующую 
информацию в этом руководстве. Перед началом эксплуатации системы 
внимательно изучите примечания.
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Руководаво поэксппуатации 3 ■ 9

Предупреждения, меры предосторожности и примечания

♦ «Предупреждения»
♦ «Меры предосторожности» 
ф «Уведомления»

3.1 Предупреждения

А А п р е д у п р е ж д е н и я

Опасность воздушной эмболии. Может привести к тяжелым травмам или гибели пациента.
ф Используйте только одноразовые изделия, лоставляемые компанией Bayer. См, «Раздел 20.2 - Комплекты шприцев 

системы инъекционной для МР-исследований MEDRAD”  MRXperion».

ф Используйте только катетеры и коннекторы, расчетное давление которых совместимо с параметрами этой системы. 
См. «Раздел 18,9,2 - Рабочие характеристики при максимальном  расходе» и «Раздел 18.5 - Технические возможности 
системы», чтобы узнать о параметрах программируемого предела давления.

Ф Используйте исклю чительно принадлежности и дополнительное оборудование, одобренное компанией Bayer,

ф Оператор должен проверить систему на наличие воздуха, прежде чем подтвердить, что ш прицы  и трубки были 
проверены на наличие воздуха.

Опасность загрязнения окружающей среды. Может привести к тяжель(м травмам или гибели пациента 
или оператора.

ф  Перед использованием  осмотрите все компоненты.

Ф Не используйте поврехкденные компоненты.

Опасность поражения электрическим током. Может привести к тяжелым травмам или гибели пациента 
и (или) оператора.

ф Используйте только кабель электропитания, поставляемый с системой или предоставленный представителями 
компании Bayer.

ф Оборудование должно быть подклю чено только к электросети с защ итным заземлением.

Ф В элементах системы имеются опасные электрические напряжения, поэтому запрещ ено удалять или вскрывать любые 
элементы корпуса.

ф  Не погружайте какие-либо компоненть! в воду или моющ ие растворы.

Ф Отсоедините систему от сети питания перед очисткой.

Ф Не используйте систему при обнаружении износа или повреждения каких-либо кабелей. Обратитесь в в компанию  
Bayer для получения сменного компонента.

Опасность возникновения пожара. Может привести к тяжелым травмам или гибели пациента и (или) 
оператора.

ф  Используйте соответствующий тип предохранителей. Замену предохранителей должны  проводить компания Вауег или 
персонал, обученный компанией Вауег.

Опасность взрыва. Может привести к тяжелым травмам или гибели пациента и (или) оператора.
ф  Система содержит литий-ионную  аккумуляторную  батарею. Замена и утилизация батареи должна выполняться 

исклю чительно квалифицированным персоналом. Для получения помощ и обращайтесь в компанию  Вауег.

Опасность нарушения производительности. Может привести к тяжелым травмам или гибели пациента.
ф  Не используйте данную  систему для подачи лю бых жидкостей, кроме внутривенных контрастных веществ и 

физиологического раствора.

Ф Не вытягивайте порш ни при установленной трубке-коннекторе.

Опасность задержки процедуры. Может привести к  тяжелым травмам или гибели пациента и (ипи) оператора.
ф Выклю чите все оборудование, способное создавать сильные электромагнитные поля или высоковольтные 

электростатические разряды.
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MEDRAO* MRXpcrion

A А п р е д у п р е ж д е н и я

Запрещено становиться на корпус источника питания, поскольку это может вызвать травмы 
и повреждение оборудования.

♦  Не становитесь на корпус источника питания.

Возможно причинение вреда пациенту и (или) оператору.
♦  Рабочая станция (блок для диспетчерской) небезопасна в МР-окружении и не предназначена для использования 

в помещении сканирования. Рабочая станция представляет известную опасность при проведении любых
МР-исследований согласно определению международных стандартов ASTM по маркировке МРТ-устройств.

♦  Инъектор (блок, устанавливаемый в комнате сканирования) и блок питания не оказывают влияние на МР-исследования. 
Доказано, что блок, устанавливаемый в комнате сканирования, и блок питания не представляет опасностей в конкретной 
среде, в которой проводятся МР-исследования, при соблю дении специфических условий, определенных 
Международными стандартами ASTM до маркетингу устройств МРТ.

♦  Запрещено несанкционированное переоборудование инъектора или любых его компонентов.

Механическая опасность. Может привести к серьезным травмам или гибели пациента вследствие утечки 
жидкости или разрыва трубок во время введения.

♦  Используйте только одноразовые изделия и принадлежности, поставляемые компанией Вауег. Подробнее см. «Глава 20 - 
Дополнительное оборудование и принадлежности».

♦  Используйте только ш прицы и трубки, расчетное давление которых больше, чем программируемый предел давления 
инъекционной системы, составляющий 325 фунтов/кв. дю йм  (2241 кПа).

♦  Убедитесь в том, что канал подачи жидкости открыт. Не используйте ш прицы и трубки, рассчитанные на давление 
менее 350 фунтов/кв. дю йм  (2410 кПа). Закупорка в канале подачи жидкости и (или) использование шприцев и трубок, 
рассчитанных на давление менее 350 фунтов/кв. дю йм  (2410 кПа), могут привести к утечкам или разрывам.

♦  Используйте катетеры, расчетное давление которых совместимо с параметрами этой сиаем ы . См. «Раздел 18.9.2 - 
Рабочие характеристики при максимальном расходе» и «Раздел 18.5 - Технические возможности системы», чтобы узнать 
о параметрах программируемого предела давления.

♦  Применение комплектов слиш ком  коротких соединительных трубок может привести к травмам пациента и (или) 
повреждению катетера. При перемещении инъектора или пациента оператор должен учитывать длину  трубки
и ограничения по растяжению.

3.2 Меры предосторожности 

А  ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ

Механическая опасность. Может привести к травмам легкой или средней тяжести пациента и (или) 
оператора.

♦  Используйте систему только в соответствии с инструкциями, указанными в настоящем руководстве. Следуйте указаниям 
содержащимся s системных сообщениях и сообщениях об ошибках.

♦  Не используйте систему в присутствии легковоспламеняющ ихся (таких как анестетики) или возгораемых газов или других 
веществ.

♦  Для установки любых компонентов помещения сканирования используйте только не магнитящиеся инструменты.
♦  Утилизируйте компоненты системы и вспомогательные приспособления в соответствии с местными правилами или 

обратитесь в компанию  Вауег.
♦  При перемеи|ении системы удерживайте стойку на высоте не более 45 дю ймов (114,3 см) над уровнем пола.

Опасность поражения электрическим током. Может привести к травмам легкой или средней тяжести 
пациента и (или) оператора.

♦  Включайте вилку питания системы только в розетку сети постоянного тока.
♦  Убедитесь в том, что розетка сети постоянного тока доступна во время работы системы.
♦  Не подключайте кабель питания системы к удлинительному кабелю  или в удлинитель с несколькими розетками.
♦  Убедитесь в том, что напряжение и частота, указанные на этикетке, соответствуют частоте и напряжению  электрической 

розетки.
♦  Используйте вспомогательные приспособления, одобренные для применения компанией Вауег.
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руководство по эксплуатацниЗ -11

А  ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ

Не выполняйте регулировку или транспортировку системы с присоединенными к ней сосудами с 
жидкостью. Может привести к травмам легкой или средней тяжести пациента и (или) оператора.

•  Сосуд с жидкостью  или держатель могут упасть и привести к травме пациента и (или) повреждению  имущества.
♦  Присоединяйте сосуды только тогда, когда система находится в стационарном положении.

3.3 Уведомления

УВЕДОМЛЕНИЕ
Электромеханическая опасность. Может привести к поврехсдению оборудования.

♦  Не включайте систему сразу после транспортировки в помещение после нахождения на улице при экстремальных 
наружных температурах воздуха.

♦  Пред использованием дождитесь, пока температура системы сравняется с комнатной.
♦  Конденсация влаги может привести к повреждению электрических компонентов инъекционной cncreMbf.

Механическая опасность. Может привести к повреждению оборудования.
♦  Не прикасайтесь к экрану дисплея острыми предметами.
♦  Неправильная установка компонента может привести к его повреждению. Убедитесь в том, что все соединения выполнены 

надежно; не перетягивайте их. Это поможет свести к минимуму риск утечек, отсоединения и повреждения компонентов.
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Руководство no зксплуатации 4 - а з

Обзор системы

♦ «Схема системы»

♦ «Перемещение системы»

♦ «Основы подами жидкости»

♦ «Особенности установки шприцев»

♦ «Основные сведения»

♦ «Режим программирования»

♦ «Использование стойки с интегрированным штативом для внутривенных вливаний»

А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Может привести к травмам пациента и (или) оператора или повреждению оборудования.
♦  Рабочая станция (блок для диспетчерской) небезопасна в МР-окружении и не предназначена для использования 

в помещении сканирования. Рабочая станция представляет известную опасность при проведении лю бых 
МР-исследований согласно определению  международных стандартов ASTM по маркировке МРТ-устройств.

♦  Инъектор (блок для помещения сканирования) и блок литания являются МР-совместимыми. В соответствии
с международными стандартами ASTM для маркировки МРТ-устройав блок для помещения сканирования и блок 
питания не п редаавляю т опасности в МР-окружении при соблюдении указанных условий.

♦  Не проводите несанкционированных модиф икаций инъектора или какой-либо его части.

4.1 Схема системы

Система состоит из блока для помещения сканирования (инъектор) и блока для диспетчерской (рабочая станция). 
Эти компоненты соединены волоконно-оптической пинией связи.

ПРИМЕЧАНИЕ: При использовании сканера открытого типа, рекомендуется размещать инъектор на 
расстоянии минимум 60 дюймов (152,4 см) от передней части сканера.

ПРИМЕЧАНИЕ: При использовании системы со сканером Siemens MAGNETOM модели 1.5Т или З.ОТ
рекомендуется размещать инъектор на расстоянии минимум 18 дюймов (45,72 см) от 
передней части сканера.

ПРИМЕЧАНИЕ: При размещении инъектора примите во внимание ограничение длины трубки- 
K O H H e ia o p a  и положение пациента во время проведения исследования.

ПРИМЕЧАНИЕ: Не устанавливайте блок, размещаемый в помещении сканирования, в магнитном поле 
напряженностью свыше 1000 Г, если колесики не заблокированы.
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MEDRAD'MRXperion

Рисунок 4 - 1 :  Схема системы - Электропитание в помещении сканирования

Помещение сканирования Диспетчерская
1 - Блок, устанавливаемый в помещении 

сканирования (инъектор) 6 - Блок для диспетчерской (рабочая станция)

2 - Кабель питания 7 - Блок питания рабочей станции
3 - Блок питания аппарата, устанавливаемого в 

помещении сканирования 8 - Волоконно-оптическая линия связи

4 - Волоконно-оптическая линия связи 9 - VirtualCare’" /сетевой кабель
5- Разъем быстрого отключения волоконно- 

оптический пинии
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^овопство no жсппуатации

Рисунок 4 - 2: Схема системы • Электропитание вне помещения сканирования

Помещение сканирования Диспетчерская и помещение с оборудованием для 
МР-исследований

1 - Блок, устанавливаемый в помещении 
сканирования (инъектор) б - Фильтр экранированной коммутационной панели

2 - Кабель питания 7 - Блок питания блока, размещаемого в помещении 
сканирования

3 - Волоконно-оптическая линия связи 8 - Блок питания рабочей станции
4 - Волоконно-оптические быстрого отсоединения 9 - Волоконно-оптическая линия связи

5 - Экранированная коммутационная панель 10 - Блок для диспетчерской (рабочая станция)
11 - Кабель питания постоянного тока

12 • VirtualCare’“ /ceTeBOM кабель

4.2 Перемещение системы

А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Перемещение блока, размещаемого в помещении сканирования (инъектора), после подключения 
пациента к системе подачи жидкости может привести к травмированию пациента.

« Не перемещайте инъектор, если к нему подклю чен пациент.

« Заблокируйте колеса основания блока во избежание случайного перемещения блока.

Перед перемещением системы, убедитесь, что:

♦ пациент отключен

♦ головка инъектора расположена над основанием системы

♦ нет подсоединенных сосудов с жидкостями
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Когда колонна инъектора расположена в нужном месте, можно перемещать систему, удерживая ее за ручку или 
стойку ниже точки, обозначенной меткой на штативе стойки.

1. Для поворота колонны головки инъектора, поверните ручку у основания колонны головки инъектора 
против часовой стрелки, чтобы разблокировать ее.

2. Поворачивайте колонну головки инъектора так, чтобы головка инъектора располагалась над основанием, 
как показано на рисунке 4 - 3.

3. После поворота головки инъектора в нужное положение, поверните ручку по часовой стрелке, чтобы 
зафиксировать колонну и предотвратить произвольный поворот головки инъектора вокруг колонны.

4. Заблокируйте колеса основания блока во избежание случайного перемещения блока.

Символ блокировки: Указывает на то, в каком направлении следует повернуть ручку 
/  блокировки кронштейна для того, чтобы заблокировать или разблокировать колонну.

С  Блокировка колонны предотвращает вращение головки инъектора вокруг колонны.

Перемещайте сиаему< удерживая 
ее за py'-iKy или удерживая стойку 
ниже гоики. обозначен ной на 
штативе стойки

4.3 Основы подачи жидкости
Система представляет собой программируемый автоматический инъектор, что позволяет оператору создавать 
определенный протокол подачи жидкости и осуществлять инъекцию.

4.3.1 Протокол
Протокол определяет последовательность, а также способ введения инъекции, и состоит из трех элементов; этапы, 
предел давления и настраиваемые напоминания.

4.3.1.1 Этап
Этапы представляют собой шаги, определяющие фактическое движение жидкости, паузы и (или) время ожидания. 
Существуют три основных типа этапов:

♦  Этап подачи жидкости: определяет расход, объем и продолжительность введения жидкости.
♦  Пауза: определяет время приостановки инъекции. Следующий этап начинается только по истечении 

заданного времени,
♦  Этап ожидания: переводит подачу жидкости в режим ожидания. Оператор должен нажать кнопку «Пуск» 

на рабочей станции, головке инъектора или ручном переключателе.
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Руководаво по эксплуатации

4.3.1.2 Предел давления

Предел давления определяет максимальное давление жидкости, которое может оказывать система при 
выполнении протокола. При использовании рекомендуемых одноразовых шприцев компании Bayer значение 
предела максимального давления составляет 325 фунтов/кв. дюйм) (2,240 кПа).

Оператор может уменьшить этот предел давления, основываясь на условиях использования протокола. См, «Раздел 
18.5 - Технические возможности системы», чтобы узнать о параметрах программируемого предела давления.

4.3.1.3 Напоминания

Напоминания —  это настраиваемые оператором уведомления, которые появляются в процессе инъекции или по ее 
завершении, Напоминания уведомляют оператора после истечения определенного времени.

Есть два типа напоминаний;
♦ Стандартные напоминания; появляются во время исполнения протокола и запускаются инициированием 

инъекции,
« Послеинъекционные напоминания; появляются после завершения протокола и запускаются завершением 

инъекции до отключения пациента.

4.3.2 Функция I Checked for A ir (Подтверждение удаления воздуха)

Перед а1аивацией системы оператор должен визуально проверить шприц и трубки на наличие воздуха. После того, 
как оператор определил, что весь воздух удален из шприцев и трубок, оператор может либо нажать кнопку 
I Checked for Air (Подтверждение удаления воздуха) или подтвердить удаление воздуха в окне уведомления на 
дисплее.

4.3.3 Пробное введение

До инициирования протокола может быть выполнена настраиваемая оператором пробная инъекция.

4.3.4 Режим KVO (Keep Vein Open -  Поддержание вены открытой)

Функция, определяемая оператором, при которой с настраиваемыми при создании программы интервалами, перед 
или после вливания, между множественными вливаниями и (или) во время Паузы или Этапа ожидания из Шприца 
В подаются небольшие дозы физиологического раствора.

4.3.5 Диспетчер протоколов

Использование Диспетчера протокопов позволяет оператору присваивать имена, сохранять и вызывать протоколы.

4.3.6 Устройство системы подачи жидкости

Расход системы контролируется тремя параметрами; расход, продолжительность и объем. Система позволяет 
оператору определить любые два из этих параметров и автоматически рассчитывает третий из них;

♦ Расход, указанный в том или ином этапе, является целевым значением системы для введения указанного 
объема во время инъекции.

♦ Продолжительность определяется длительностью этапа, необходимой для того, чтобы произвести 
инъекцию указанного объема жидкости с указанным расходом.

♦ Объем представляет собой количество жидкости, которое будет вводиться на протяжении этапа.
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4.3.7 Давление жидкости и ограничение давления
Система измеряет давление жидкости во время выполнения этапа и обеспечивает заданное протоколом 
ограничение давления. Давление жидкости зависит от следующих параметров;

♦ Расход введения.
♦ Вязкость жидкости
♦ Температура жидкости
♦ Присоединенные шприцы и соединительная трубка
♦ Тип/размер катетера.

Ограничение давления происходит в случае, когда измеренное давление хсидкости превышает ограничение 
давления, заданное протоколом. В этом случае система сообщает оператору о данном обстоятельстве и инициирует 
сокращение расхода на этапе подачи жидкости для уменьшения давления жидкости.

4.3.7.1 Сокращение расхода
Система автоматически снижает расход для того, чтобы предотвратить превышение предела давления жидкости. 
Система будет поставлять объем, определенный для этапа, с указанным сокращенным расходом. Если сокращение 
расхода имеет место, то длительность этапа введения превысит запрограммированное время выполнения этапа,

4.3.8 Реакция системы на окклюзию
Если во время инъекции возникает окклюзия, система переходит в режим остановки или деактивируется 
вследствие большого давления. Условие для остановки будет удовлетворено при уменьшении 4>актического 
расхода более чем на 10 % от заданного значения. В случае остановки или отключения по причине высокого 
давления проверьте наличие препятствий в системе подачи жидкости, а также наличие повреждений или 
перегибов шприца и трубки-коннектора. Если проблема не найдена, возможно, следует использовать катетер 
большего размера, удалить набор для внутривенного вливания или уменьшить расход.
Если в режиме KVO возникнет окклюзия, система обнаружит ее в течение 4 или менее безуспешных попыток ввести 
дозу, определенную для режима KVO. (Окклюзия обнаруживается в течении минуты или более короткого времени, 
если интервал вливания доз в режиме KVO определен 15 с, или в течении 5 минут или более короткого времени, 
если интервал вливания доз в режиме KV0 определен 75 с). Информацию по настройке интервалов для режима 
KVO см. в «Раздел 15.4 - Настройка подачи жидкости»,

4.3.9 Защита по объему и расходу
Защита системы от введения избыточного или недостаточного объема или с избыточным или недостаточным 
расходом включает следующее:

♦ Предупреждающие сообщения, отображаемые в Окне безопасности, напоминают оператору о 
необходимости проверить заданные параметры инъекции до активации системы.

♦ Индикация недостаточного объема отображается на экране в случае, когда полный запрограммированный 
для введения объем превышает объем жидкости в шприце.

♦ Процесс введения контролируется для выявления превышения расхода или объема вследствие сбоя в 
системе. В случае выявления любого из этих состояний инъекция прекращается.

4.4 Особенности установки шприцев

А  ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ

Механическая опасность. Может привести к травмам легкой или средней тяжести пациента и (или) оператора.
♦  Перед введением убедитесь в том, что ш приц  правильно вставлен а переднюю часть головки инъектора.

* 6 результате неправильного подключения или вращения ш прица может произойти протекание, повреждение или 
смещение ш прица во время инъекции.
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В системе предусмотрено метыре функции, уменьшающие время и количество этапов установки и удаления шприцев на 
головке инъектора. (Подробнее о конфигурации этих функций см. «Раздел 15.4 - Настройка подачи жидкости»,)

1. Неповоротная ориентация: При установке шприца на головку инъектора, выравнивание не требуется. 
Вставьте шприц 65 мл в отверстие А, а шприц 115 мл в отверстие В.

2. Автоматическая стыковка: Если функция автоматического продвижения включена, то при установке 
нового пустого шприца поршень инъектора автоматически выдвигается и стыкуется со штоком шприца,

3. Автоматическое продвижение: Если функция автоматического продвижения включена, то при установке 
нового пустого шприца на головку инъектора поршень автоматически стыкуется со штоком шприца и 
толкает его до упора вперед.

4. Автоматическое втягивание: Если функция автоматического втягивания включена, то при удалении 
шприца поршень автоматически втягивается назад в инъекторную головку.

4.5 Основные сведения
Если система оборудована дополнительной информационной панелью, обратитесь к руководству по использованию 
информационной панели и рабочего списка модальностей Certegra® для просмотра общих сведений и характеристик.

4.6 Режим программирования
Система предоставляет оператору возможность ввода значений для двух из трех параметров этапа подачи 
жидкости. На основании значений, заданных оператором, система вычисляет значение третьего параметра.
По умолчанию оператор может ввести значения расхода и объема, а система рассчитывает длительность. В режиме 
программирования (см. «Раздел 15.4- Настройка подачи жидкости») оператор может выбрать, какой из трех 
параметров (расход, объем или длительность) система рассчитает автоматически, основываясь на введенных 
оператором значений для двух других параметров.

4.7 Использование стойки с интегрированным штативом для внутривенных вливаний
Стойка со встроенным штативом для внутривенных вливаний оборудована колесиками и может быть расположена 
в любом месте в помещении МР-сканирования, облегчая таким образом проведение усовершенствованной 
процедуры МР-исследования.

А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

Опасность поражения электрическим током. Может привести к тяжелым травмам или гибели пациента 
и (или) оператора.

•  Выключите все оборудование, способное создавать высоковольтные электростатические разряды.

А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

Механическая опасность. Может привести к травмам легкой или средней тяжести пациента и (или) оператора.
♦  Надежно затяните все винты, крепежные детали и ручки в процессе сборки, а также, по мере необходимости, во время 

эксплуатации. Наличие незакрепленных компонентов может привести к поломке стойки.
♦  Не перемещайте и не производите какие-либо действия с инъектором путем приложения усилий к штативу для 

внутривенных вливаний. Использование штатива для управления инъектором может вызвать изгиб штатива или 
опрокидывание инъектора. Производите лю бы е действия с инъектором. руководствуясь инструкциями, указанными в 
«Раздел 4.2 - Перемещение системы»,

♦  Не перемещайте инъектор, если на штативе для внутривенных вливаний подвешены какие-либо сосуды.

♦  Соблюдайте осторож ноаь и будьте осмотрительны при складывании и раскладывании крю чков штатива для 
внутривенных вливаний. Не допускайте попадания рук и пальцев в зоны защемления.

♦  Максимальная нагрузка на раскладные крю чки штатива для внутривенных вливаний составляет0,33 фунта (0,15 кг) 
или 150 МП жидкости. Не превышайте указанные ограничения веса.

♦  Не сворачивайте и не свешивайте кабели со штатива для внутривенных вливаний.
♦  Стойка предназначена для крепление головки инъектора в помещении сканирования, ЗАПРЕЩАЕТСЯ применять стойку 

для каких-либо других цепей.
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A  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

Опасность поражения электрическим током. Может привести к травмам легкой или средней тяжести у 
пациента и (или) оператора.

♦  Подключайте систеиу только напрямую  к электрическим розеткам переменного тока.
♦  Не подключайте кабель питания системы к удлинительному кабелю  или в удлинитель с несколькими розетками.

♦  Используйте адаптеры и запасные части, утвержденные для применения компанией Вауег.
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5 Пояснения к дисплею и рабочей станции

♦ «Главное окно»

♦ «Описание рабочей станции»

5.1 Главное окно

9 ) ( 1 0 1  {Л1

Рисунок 5-1 :  Главное окно

Название Значок (если 
используется) Описание

1
Информация об 
объеме жидкости 
в шприце

Показывает объем в шприцах.
Если шприц отображается пунктиром, это значит, что ни один 
шприц не подключен.

В случае необходимоаи пунктирной пинией в области 
отображения графика шприца отмечается, что для завершения 
текущего протокола в шприце недостаточно жидкости.

2
Индикатор 
добавления 
объема (если 
применимо)

Если объема жидкости в шприце не достаточно для завершения 
выполнения протокола, в поле "Добавить" отображается объем, 
который необходимо добавить для завершения текущего 
протокола.

3 Протокол Отображает название протокола. При внесении в протокол 
изменений справа от имени протокола появляется звездочка (*).

4 Кнопка Этап 
{Изменить этап)

Отображает запрограммированный тип этапа. Выберите для 
редактирования этапа.

5 Расход введения Отображает запрограммированный расход. Выберите для 
изменения (если не активно).

б Объем Отображает запрограммированный объем. Выберите для 
изменения (если не активно).

7 Длительность Отображает длительность запрограммированной инъекции. 
Выберите для изменения (если не активно).

8 Кнопка Этап 
(Новый этап) Выберите для ввода нового типа этапа.
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MEDRAD* MRXperion

Название Значок (если 
используется) Описание

Дата и время Показываеттекущую дату и время.

10 Сброс Сбрасывает протокол до заводских предустановленных значений,

11 Полный объем
Отображает полный запрограммированный объем для каждого 
шприца отдельно или для обоих шприцев вместе. Подробнее см. 
«Раздел 15.4.1 - Конфигурируемые элементы настройки подачи
жидкости».

12 Диспетчер
протоколов

Открывает Диспетчер протоколов. См. «Рисунок 5 - 3: Диспетчер 
протоколов» для дополнительной информации.

13 Предел давления Показывает текущий предел давления. Выберите, чтобы изменить.

14
а

Напоминания Отображает количество заданных напоминаний. Выберите, чтобы 
добавить или изменить.

15 Пробная
инъекция

Отображает заданные оператором параметры пробной инъекции. 
Выберите, чтобы изменить параметры.

16 KVO
Введение небольших доз обычного промывочного раствора перед 
и после инъекции и в течение любого этапа ожидания или паузы. 
Если режим KVO активирован, соответствующий индикатор 
подсвечивается синим.

17 Информация о 
системе Подробнее см. «Рисунок 5 - 2: Информация о системе» ниже.

18
Блокировка/
Активация/
Деактивация

Выберите, чтобы заблокировать протокол, активировать и 
деактивировать инъектор.

19 Меню запуска Подробнее см. «Рисунок 5 - 4: Меню запуска».

20 Жидкость А Жидк. А
Отображает последние введенные значения для жидкости А. 
Нажмите «ОК», чтобы повторить вьгбор, или «Отмена», чтобы 
выбрать новые значения.

21 Информационная
панель Отображает информационную панель.

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



Руководство по эксппуатаиии

Рисунок 5 - 2: Информация о системе

Название Значок Описание

22 Значок инъектора

Значок инъектора указывает различные состояния инъектора:
♦ не подсвечивается, когда система простаивает;

« подсвечивается желтым и мигает, когда система активирована:

•  постоянно горит желтым, когда система выполняет инъекцию.

23 Индикатор связи 
с инъектором

Подсвечивается желтым во время обмена инс()ормацией с головкой 
инъектора.

24
Индикатор 
подтверждения 
удаления воздуха 0 Подсвечивается желтым, если оператор подтвердил, что шприцы и 

трубки были проверены на наличие воздуха.

Название Описание
25 Целевая область Показывает список областей, в которых хранятся протоколы.

26 Список
протоколов Список протоколов хранится в подсвеченной целевой области,
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5 - 24 MEDRAD' MRXperion

Название Описание

27
Предварительны 
й просмотр 
протокола

Отображает детали выбранного протокола.

28 Просмотреть все Отображает все имеющиеся протоколы.

29 Текущий
протокол Показывает подробности используемого протокола.

30 Выход Выполняет возврат в Главное окно.

■л.' Насгрвйн ^
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© ( 5> С ! ^

Рисунок 5 - 4: Меню запуска

Название Описание

31 Настройка Открывает доступ к опциям настройки. Подробнее см. «Глава 15 - Расширенные 
конфигурации».

32 Калькуляторы
Открывает доступ к калькулятору рСКФ и калькулятору дозировки на основе веса. 
Кнопка Калькулятор отображается в окне Меню запуска, если один или несколько 
калькуляторов включены.

33 VirtualCare Отображает контактную информацию компании Вауег и запускает сервисное 
приложение (если оно установлено).

34 Справка Запускает справочную систему.
35 Выключение Открывает доступ к настройкам завершения работы.
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