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Введение '

Благодарим Вас за выбор продукции компании Haag-Streit AG. При условии строгор' 
соблюдения правил данного руководства по эксплуатации, мы можем гарантировать надежное и 
беспроблемное пользование нашим продуктом.

. у

Наименование медицинского изделия
Периметр офтальмологический OCTOPUS 600 с принадлежностями.

Состав и комплект поставки изделия
Основной состав:
1. Основной блок -  1 шт.
2. Упор для головы -  6  шт. (при необходимости).
3. Клавиша реакции пациента -  6  шт. (при необходимости).
4. Окклюдер -  7 шт. (при необходимости).
5. Линзы корректирующие -  12 шт.
6 . Сетевой кабель -  6  шт. (при необходимости).
7. CD -  диск с программным обеспечением Eyesuite -  6  шт. (при необходимости).
8 . Чехол пылезащитный -  1 шт.
9. Руководство по эксплуатации -  1 шт.
10. Руководство пользователя «Программное обеспечение Eyesuite» -  1 шт.

Принадлежности:
1. Стол-подставка -  1 шт.
2. Линзы корректирующие дополнительные -  не более 20 шт.
3. Клавиатура -  1 шт.
4. Манипулятор типа мышь -  1 шт.
5. Принтер специализированный -  не более 5 шт.
6 . Предохранитель -  не более 5 шт.
7. Специальные ключи для обеспечения тестирования и диагностики программного обеспечения 

Eyesuite -  не более 5 шт.
8 . USB-Flash носитель памяти с программным обеспечением Eyesuite -  не более 5 шт.
9. Одноразовые бумажные окклюдеры MASK-it -  не более 5 уп. (в упаковке 500 шт.)

Назначение медицинского изделия, установленное производителем
Периметр офтальмологический OCTOPUS 600 с принадлежностями (в дальнейшем периметр, 
прибор, устройство, OCTOPUS 600) предназначен для исследования, анализа и регистрации 
поля зрения, в особенности чувствительности к разнице порогов светоощущения и иных 
функций человеческого глаза.
Показания к применению:
1 . Глаукома.
2. Заболевания зрительного нерва (неврит, травма, ишемия).
3. Патология сетчатки (дистрофия, кровоизлияния, лучевой ожог, отслойка, опухоль).
4. Гипертоническая болезнь.
5. Опухоли головного мозга.
6 . Черепно-мозговые травмы.
7. Нарушения мозгового кровообращения.
8 . Оценка зрения при профилактических осмотрах.
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Противопоказания:
Для периметрического обследования противопоказания не обнаружены. Поэтому какие-либо 
меры здесь не предусмотрены.
Пациент должен быть способным сидеть прямо и неподвижно держать голову. Он/она должны 
быть физически и умственно способными оказывать соответствующее содействие и психически 
способными следовать этапам обследования. Пациенты должны быть не младше 6  лет. 
Возможные побочные действия:
При правильной эксплуатации периметр не имеет побочного действия.

ОСТОРОЖНО!
Некоторые световые раздражители с высоким контрастом и определенными

А
частотами, предусмотренными в OCTOPUS 600 с импульсным методом, в 
отдельных случаях могут вызвать эпизоды светочувствительной эпилепсии или 
нарушений сознания. Это также может произойти у пациентов, которые ранее не 
проявляли никаких признаков эпилепсии или аналогичных состояний. Если 
пациент плохо себя чувствуете во время обследования или при наличии каких- 
либо признаков расстройства сознания, обследование должно быть немедленно 
остановлено.

Область применения:
Офтальмология.
Условия применения:
Данное медицинское изделие должно эксплуатироваться только квалифицированным и 
обученным персоналом (офтальмологи, оптометристы, оптики, ортоптисты или другие 
квалифицированные специалисты) в условиях лечебно-профилактических и специализированных 
медицинских учреждений, а также квалифицированными специалистами-оптиками в 
оптометрических кабинетах салонов оптики. Обследование проводится в смотровых кабинетах, 
исключающих прямые солнечные лучи и яркий свет.

А
□ а

ОСТОРОЖНО!
прочтите руководство внимательно перед эксплуатацией данного продукта. Она 
содержит важную информацию о безопасности пользователя и пациента.

ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ!
Федеральный закон ограничивает продажу данного устройства врачами или 
лицензированными медработниками или по их указанию.
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1. БЕЗОПАСНОСТЬ

О П А С Н О !
Н е с о б л ю д е н и е  д а н н о г о  р у к о в о д с т в а  м о ж е т  п р и в е с т и  к  м а т е р и а л ь н о м у  у щ е р б у  и л и  
п р е д с т а в л я т ь  о п а с н о с т ь  д л я  п а ц и е н т о в  и л и  п о л ь зо в а т е л е й .

А О С Т О Р О Ж Н О !
Э т и  п р е д у п р е ж д е н и я  д о л ж н ы  п о л н о с т ь ю  с о б л ю д а т ь с я  д л я  г а р а н т и и  б е з о п а с н о й  
р а б о т ы  у с т р о й с т в а  и  в о  и з б е ж а н и е  к а к о й -л и б о  о п а с н о с т и  д л я  п о л ь з о в а т е л е й  и  

п а ц и е н т о в .

О Б Р А Т И Т Е  В Н И М А Н И Е !
В а ж н а я  и н ф о р м а ц и я : п р о ч т и т е  в н и м а т е л ь н о .

1.1 Перевозка и распаковка

•  П е р е д  р а с п а к о в к о й  п р и б о р а  п р о в е р ь т е  у п а к о в к у  н а  п р е д м е т  н е п р а в и л ь н о го  о б р а щ е н и я  и л и  
п о в р е ж д е н и й . В  т а к о м  с л у ч а е  у в е д о м ь т е  т р а н с п о р т н у ю  к о м п а н и ю , д о с т а в и в ш у ю  в ам  п о с ы л к у . 
Р а с п а к у й т е  п р и б о р  в п р и с у т с т в и и  п р е д с т а в и т е л я  т р а н с п о р т н о й  к о м п а н и и . С о с т а в ь т е  о т ч е т  о 
н а л и ч и и  к а к и х -л и б о  п о в р е ж д е н и й . В  о т ч е т е  д о л ж н а  б ы т ь  п о с т а в л е н а  в а ш а  п о д п и с ь  и  п о д п и с ь  

п р е д с т а в и т е л я  т р а н с п о р т н о й  к о м п а н и и .
•  О с т а в ь т е  п р и б о р  н а  н е с к о л ь к о  ч а с о в  в у п а к о в к е  п е р е д  в с к р ы т и е м  у п а к о в к и .
•  П о с л е  в с к р ы т и я  у п а к о в к и  п р о в е р ь т е  п р и б о р  н а  н а л и ч и е  п о в р е ж д е н и й . В е р н и т е  н е и с п р а в н ы е  
у с т р о й с т в а  в с о о т в е т с т в у ю щ е й  у п а к о в к е .
•  Т щ а т е л ь н о  х р а н и т е  э л е м е н т ы  у п а к о в к и , т а к  к а к  о н и  м о гу т  в т о р и ч н о  и с п о л ь з о в а т ь с я  п р и  

в о з м о ж н ы х  в о з в р а т а х  и л и  п е р е е зд а х .

1.2 Предостережения по установке

А
О С Т О Р О Ж Н О !
• Н е  м о д и ф и ц и р о в а т ь  д а н н о е  о б о р у д о в а н и е  б е з  р а з р е ш е н и я  п р о и з в о д и т е л я . 
У с т а н о в к а  и  р е м о н т  п р о и з в о д я т с я  т о л ь к о  п о д г о т о в л е н н ы м и  с п е ц и а л и с т а м и .
• Л ю б о е  у с т р о й с т в о  с т о р о н н е г о  п р о и з в о д и т е л я  п о д к л ю ч а е т с я  в с о о т в е т с т в и и  со  

с т а н д а р т о м  E N  6 0 6 0 1 -1 .
• П р и б о р  н е  д о л ж е н  с к л а д и р о в а т ь с я  и л и  р а з м е щ а т ь с я  в н е п о с р е д с т в е н н о й  

б л и з о с т и  о т  д р у г и х  э л е к т р о н н ы х  у с т р о й с т в .

О Б Р А Т И Т Е  В Н И М А Н И Е !
• Д л я  т о ч н о й  р а б о т ы  с O C T O P U S  6 0 0  н е о б х о д и м о  э к с п л у а т и р о в а т ь  д а н н о е  и з д е л и е  
в  п о м е щ е н и и , и с к л ю ч а ю щ е м  п р я м ы е  с о л н е ч н ы е  л у ч и  и  я р к и й  с в е т .
• И с п о л ь з о в а н и е  п р и н а д л е ж н о с т е й , к р о м е  п е р е ч и с л е н н ы х , м о ж е т  п р и в е с т и  к  
у в е л и ч е н и ю  в ы б р о с о в  и л и  б о л е е  н и з к о й  п о м е х о у с т о й ч и в о с т и  O C T O P U S  6 0 0 .
• П р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  у с т а н а в л и в а е т с я  с е р т и ф и ц и р о в а н н ы м  

п р о и з в о д и т е л е м  с п е ц и а л и с т о м .
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1.3 Эксплуатация и рабочая среда

ОПАСНО!
Никогда не используйте устройство в потенциально взрывоопасных средах, в 
которых присутствуют летучие растворители (спирт, бензин и т.д.) и горючие 
анестетики.

А

ОСТОРОЖНО!
• Во избежание риска поражения электрическим током, это устройство 
подключается только к сети с заземлением.
• Вилка, кабель и провод заземления розетки должны быть в отличном рабочем 
состоянии.
• Убедитесь, что прибор подключен только к источникам питания в соответствии 
с EN 60601-1. Прибор отключается от сети путем вытягивания вилки перед 
выполнением какого-либо технического обслуживания и очистки.
• Дополнительные вспомогательные устройства (принтеры и т.д.) должны 
соответствовать стандарту EN 60601-1 или быть подключены через гальваническую 
изоляцию к внешним сетям.
• Врач или оператор обязан проинформировать пациента о правилах безопасности 
пациента и удостовериться в том, что эти правила соблюдаются.
• Обследование пациента, эксплуатация устройства и интерпретация результатов 
проводится только опытными специалистами.
• Отключать функции мониторинга глаз не рекомендуется. Во всех остальных 
случаях пользователь должен контролировать показания глаз лично во время 
обследования.
• Все пользователи должны иметь соответствующую подготовку и ознакомиться с 
содержанием руководства по эксплуатации, особенно, что касается информации о 
безопасности, содержащейся в ней.

ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ!
• Данный прибор должен эксплуатироваться только квалифицированным и 
обученным персоналом. Владелец несет ответственность за их обучение.
• Данный прибор может быть использован только для целей, указанных в 
настоящем руководстве по эксплуатации.
• Устройство должно быть установлено в медицинском кабинете таким образом, 
чтобы прямой свет не падал на него ни с какой стороны.
• Сохраните эти инструкции по эксплуатации в месте, в котором они будут 
доступными для тех, кто работает с устройством, в любое время. Гарантийные 
требования могут быть выполнены только при условии соблюдения указаний в 
данном руководстве по эксплуатации.
• Всегда снимайте пылезащитный чехол перед включением прибора. В противном 
случае устройство может повредиться из-за перегрева. Аналогично убедитесь, что 
прибор выключен перед установкой пылезащитного чехла.
• Только оригинальные части устройства могут использоваться для ремонта. 
Использование принадлежностей, кроме перечисленных, может привести к 
увеличению выбросов или более низкой помехоустойчивости OCTOPUS 600.
• Выключите устройство, если оно не будет использоваться в течение длительного 
периода времени.
• Не подвергайте устройство воздействию прямых солнечных лучей.
» Защищайте устройство пылезащитным чехлом, когда он не используется.



1.4 Дезинфекция

ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ!
Устройство не нуждается в дезинфещии. Для получения дополнительной 
информации по чистке обратитесь к разделу «Техническое обслуживание».

2. В В Е Д Е Н И Е

2.1 Описание устройства

• OCTOPUS 600 является экранным периметром для изучения центрального поля зрения (30°). 
Устройство может быть использовано автономно, т.е. в устройство встроены проверочные и 
контрольные компоненты.
• Встроенный автоматический контроль фиксации повышает надежность результатов 
обследования.
Офтальмологический периметр по принципу своей работы использует метод Pulsar. Стимулы 
состоят из концентрических круговых паттернов с различными уровнями контрастности, 
которые постепенно уменьшаются от центра к периферии стимула. Изменение интервалов 
(пространственного разрешения) также, как и максимальных и минимальных уровней 
контрастности кольцевых паттернов будут делать стимулы более или менее видимыми. Чем 
выше кольцевые интервалы (низкое пространственное разрешение) и выше контрастность, тем 
выше должна быть видимость стимула. На изображении внизу показаны 4 стимула различных 
уровней видимости.

1. Низкое пространственное разрешение, высокая контрастность
2. Среднее пространственное разрешение, высокая контрастность
3. Среднее пространственное разрешение, низкая контрастность
4. Высокое пространственное разрешение, низкая контрастность

О " :Ш:?
„ • ‘  X . ,  .

0 '̂’
ша

Используя это пространственное разрешение и механизм модулирования контрастности, можно 
генерировать огромное количество стимулов. Однако, во время Pulsar исследования 
используется только фиксированный набор из 35 стимулов.
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ттж

Ф  2.2 Обзор устройства

Обзор со стороны пациента

►

1. Верхняя часть корпуса 
основного блока
2. Правая сторона корпуса 
основного блока
3. Емкостная кнопка для 
регулировки упора для головы 
основного блока
4. Левая сторона корпуса 
основного блока
5. Упор для головы основного 
блока со встроенным датчиком для 
определения положения головы
6 . Инфракрасная подсветка глаз
7. Линзы коррекции зрения вблизи
8 . Крышка основного блока со 
стороны пациента
9. Корректирующие линзы
10. Отделение основного блока для 
корректирующих линз
11. Автоматически закрывающаяся 
крышка основного блока
12. Клавиша реакции пациента
13. Подключение клавиши реакции 
пациента

Обзор со стороны пользователя
14. Пользовательский интерфейс с сенсорным экраном
15. Кнопка включения/выключения питания

14

15

2.3 Пользовательский интерфейс (14)
• Высококонтрастный дисплей, обеспечивающий работу OCTOPUS 600 под большим углом 
зрения.
• Пользовательский интерфейс оптимизирован для использования на сенсорном экране, 
обеспечивает быструю и надежную работу устройства.
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• Высокое разрешение дисплея обеспечивает точное воспроизведение результатов^ 
обследования.

2.4 Корпус основного блока
• Оптические компоненты и электроника защищена от света и загрязнения с помощью крышки 
корпуса основного блока.
• Для обслуживания смотрите раздел «Техническое обслуживание».

А
ОСТОРОЖНО!
Всегда отключайте прибор от сети питания, вынув сетевой кабель, перед 
открытием прибора. Компоненты корпуса основного блока могут быть удалены 
только соответствующим обученным и уполномоченным квалифицированным 
персоналом.

2.5 Упор для головы основного блока
Широкий, эргономичный упор для головы основного блока (5) позволяет пациенту находиться в 
удобной позе во время обследования. Упор для головы основного блока можно перемещать 
вперед и назад, нажимая на треугольные кнопки (а).

йй

■ I

2.6 Линзы коррекции зрения вблизи
Линзы коррекции зрения вблизи (7), встроенные в устройство, также позволяют обслуживать 
пожилых пациентов с помощью обследования на экране.

2.7 Крышка основного блока со стороны пациента
Крышка основного блока со стороны пациента (8 ) может оснащаться двумя корректирующими 
линзами. Механизм держателя корректирующих линз обеспечивает простое и быстрое 
позиционирование.

2.8 Корректирующие линзы
Дефект рефракции глаза (аметропии) пациента может быть исправлен с помощью прилагаемых 
корректирующих линз. В основной состав входят 12 корректирующих линз с диоптриями от - 8  

дптр до +4 дптр (-8.0; -7.0; -6.0; -5.0; -4.0; -3.0; -2.0; -1.0; -1-1.0; -1-2.0; -ьЗ.О; -1-4.0).

ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ!
• В случае цилиндрической аметропии > 1 диоптрия, мы рекомендуем пациентам 
носить свои очки или контактные линзы на обследовании насколько это возможно, 
и насколько поле зрения остается не ограниченным.
• Для защиты линзы от загрязнений и повреждений их следует класть обратно в 
предусмотренное отделение сразу после использования.

2.9 Схема соединений
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16 . 4 порта USB 2.0
17. Сетевой выключатель
18. Гнездо предохранителя с двумя предохранителями ТЗ 3,15 ампер-час / 250 В
19. Подключение к сети
20. Ethemet-порт

16

17

18

19

2.9.1 USB-порты
Доступно всего 4 порта USB 2.0 (16). Они могут использоваться для подключения USB- 
компонентов, таких, как клавиатура, мышь, USB-накопители, жесткие USB-диски или принтеры.

А ОСТОРОЭЙЮ!
Это соединение не имеет гальванической развязки. Такие устройства, как принтеры 
можно подключить только через USB, если они оборудованы защитным 
разделительным трансформатором в соответствии с EN 60601-1.

2.9.2 Подключение к сети
Сетевой кабель должен соответствовать национальным требованиям безопасности.

2.9.3 Ethernet-nopx
На боковой стороне устройства находится Ethemet-порт. Всегда используйте экранированный 
кабель категории 5е, который обеспечивает передачу до 1 ЕЕц без помех. Такой Ethemet-порт 
электрически изолирован и имеет диэлектрическую прочность 4 кВ в соответствии с EN 60601-1.

2.10 Светодиодная фоновая подсветка
В OCTOPUS 600 светодиоды используются в качестве источников света для периферии и 
стимулов. Интенсивность света фоновой подсветки измеряется двумя независимыми датчиками 
света и доводится до заданных номинальных значений каждый раз, когда периметр включен. Эти 
номинальные значения определяются на заводе компанией Haag-Streit AG.

2.11 Контроль фиксации
Осматриваемый глаз пациента освещается инфракрасными светодиодами (6 ), фотографируется 
КМОП-камерой и отображается на мониторе пользователя. Встроенная функция 
автоматического контроля фиксации повышает достоверность результатов обследования. Точное 
позиционирование исследуемого глаза осуществляется с помощью моторизованной точной 
регулировки упора для головы основного блока (5).

2.12 Данные обследования
Данные обследования сохраняются на встроенном твердотельном диске (ТТД) или во внешней 
базе данных через Ethemet-порт. Кроме этого, данные обследования можно экспортировать на
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внешнее запоминающее устройство USB через USB-порт.

3. С Б О Р К А / У С Т А Н О В К А  У С Т Р О Й С Т В А

А
ОСТОРОЖНО!
Не модифицировать данное оборудование без разрешения производителя. 
Установка и ремонт производятся только подготовленными специалистами. 
Обращайтесь к представителю компании Haag-Streit AG по вопросам установки, 
ремонта и модификации системы.

3.1 Транспортировка устройства
Транспортировка или перемещение прибора (только на короткие 
расстояния):
• Отключить источник питания перед перемещением устройства.
• Встать перед устройством, взять устройство двумя руками за 
боковые стороны корпуса основного блока слева и справа и поднять 
его.

X

3.2 Подключение клавиши реакции пациента
Соединительный разъем клавиши реакции пациента находится ниже держателя. Стопорная 
планка на соединительной розетке ориентирована на сторону пациента.

- ОПАСНО!
1 Кроме клавиши реакции пациента, никакие другие кабели не могут подключаться к 

гнезду RJ12.

• Проталкивайте соединительный разъем (а) в соединительную розетку (с) до тех пор, пока не
услышите щелчок стопорной планки на нужном месте. /
• Чтобы отключить клавишу реакции пациента, нажмите стопорную защелку (Ь) в 
направлении разъема (а) и потяните кабель вниз.

a)
b)

с)

4. К О Н Ф И Г У Р А Ц И Я  С И С Т Е М Ы  Б Е З О П А С Н О С Т И  С О Г Л А С Н О
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4.1 Версии системы, OCTOPUS 600 с принтером

А ОСТОРОЖНО!
Принтеры, подключенные через USB-порт (27), должен подключаться к защитному 
разделительному трансформатору, как показано на рисунке ниже, в соответствии с 
EN 60601-1.

ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ!
Для версии II: Если расстояние от OCTOPUS 600 (21) до принтера (22) превышает 
1,5 м, защитный разделительный трансформатор (24) не требуется, как показано на 
рисунке ниже, в соответствии с EN 60601 -1.

Версия I: Принтер подключается через USB-порт (27)
Версия II: Принтер подключен через Ethemet-порт (28)

21. OCTOPUS 600 (основной блок)
22. Принтер
23. Подключение к сети
24. Защитный разделительный трансформатор
25. Стол-подставка
26. Подключение к локальной сети
27. Подключение принтера через USB-порт.
28. Подключение принтера через Ethernet-порт. Этот Ethemet-порт электрически изолирован в 
OCTOPUS 600 и имеет диэлектрическую прочность 4 кВ в соответствии с EN 60601-1.

5. П О Д Г О Т О В К А  К  Э К С П Л У А Т А Ц И И  

5.1 Включение устройства
Перед подключением OCTOPUS 600 к соответствующему разъему питания, необходимо 
убедиться в том, что сетевой выключатель (0/1) (17) установлен в положение OFF (0). Сетевой 
выключатель расположен справа от основания устройства, если смотреть со стороны 
пользователя. Затем установите сетевой выключатель (0/1) в положение ON (I). Теперь 
устройство находится в режиме ожидания. Устройство может быть включено с помощью кнопки 
«Включение/Выключение питания» (15). Операционная система и приложения запускаются 
автоматически. Устройство готово к работе приблизительно через одну минуту.
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5.2 Выключение устройства
После нажатия кнопки включения/выключения питания (15) появляется запрос на 
подтверждение. В качестве альтернативы кнопки включения/ выключения питания, устройство 
также можно отключить с помощью меню программы [Файл] - [Выход]. Примерно через 15 
секунд светодиодный дисплей на кнопке включения/выключения питания гаснет, и устройство 
переходит в режим ожидания.

А
ОСТОРОЖНО!
Во избежание потери данных всегда выключайте устройство с помощью кнопки 
включения/выключения питания (15), а затем сетевой выключатель.
Кнопка включения/выключения питания не отключает устройство от источника 
питания. При техническом обслуживании всегда пользуйтесь сетевым 
выключателем (17) для отсоединения устройства от источника питания.

ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ!
Если сетевой выключатель остается включенным, устройство находится в режиме 
ожидания и потребляет мало энергии.

6. Эксплуатация устройства

6.1 Подготовка пациента
• Корректирующие линзы выбираются таким образом, чтобы пациент мог четко видеть знак 
фиксации на смотровом экране. Для этого очки пациента могут использоваться в качестве 
вспомогательного средства.
• Пациент удобно сидит перед устройством и помещает свой лоб на упор для головы 
основного блока. Упор для головы основного блока может устанавливаться в нужном 
положении. Пользователь выбирает глаз для обследования (левый или правый). Затем появляется 
видеоизображение для контроля фиксации. Он оборудован прямоугольником, который 
определяет соответствующую область позиции зрачка.

А ОСТОРОЖНО!
Программное обеспечение устанавливается сертифицированным производителем 
специалистом в соответствии с отдельными инструкциями по установке, не 
входящий в комплект поставки.

7. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О П И С А Н И Е  У С Т Р О Й С Т В А

7.1 OCTOPUS 600 -  Основной состав 
Примечание 
*  -  допуск не более ±10%

■ допуск не более ±5%

Основной блок
Обозначение типа OCTOPUS 600
Сетевое напряжение 100 -  240 В переменного тока
Потребляемая мощность 100 В А
Рабочая частота 50/60 Гц
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Предохранители: 2 X Т 3,15 ампер-час, 250 В
'Габаритные размеры (ШхГхВ)* 467 X 508 X 500 мм
Масса** 12,7 кг
Транспортные габариты (ШхГхВ)* 600 X 800 X 1030 мм
Масса в упаковке при перевозке** 26 кг
Размер стимулов III, V по Гольдману
Условное кодовое 
обозначение

Площадь 
стимула, мм̂

Диаметр, угловые 
минуты

Диаметр, мрад

III 4,0 26,0 7,5
V 64,0 104 30,0

Фоновая яркость, кд/м 32 (белое на белом)
Положение светового стимула, ° ± 0 ,5  о т  за д а н н ы х  к о о р д и н а т  для  св ет о в ы х  сти м у л о в , н а х о д я щ и х ся  в 

п р ед е л а х  у гл а  10 ° о т  ц ен тр а  эк р ан а пери м етра;
± 1 ,0  о т  за д а н н ы х  к о о р д и н а т  для  с в ет о в ы х  сти м у л о в , н а х о д я щ и х ся  в 
п р ед е л а х  д и а п а зо н а  1 0 ° -3 0 °  о т  ц ен тр а  эк р ан а п ери м етр а;
± 2 ,0  о т  за д а н н ы х  к о о р д и н а т  для  св ет о в ы х  сти м у л о в , н а х о д я щ и х ся  за  
п р ед ел а м и  у гл а  3 0 °  о т  ц ен тр а экр ана п ер и м етр а

Тип стимула

1 Cl

Длительность светового стимула 0,10; 0,20;0,50с
Размер фоновой поверхности 
периметра

2,5°±10%

Диапазон измерений 10-35 дБ
Точность измерений 0,5 дБ
Интенсивность стимулов 0,15 - 1530 кд/м^
USB-порт: USB 2.0 - Стандарт
Ethernet-порт 1000 Вазе-Т(1Гбит)
Твердотельный диск внутренней 
памяти

32 Гб

Инфракрасная подсветка
Источник света Светодиод
Длина волны 940 нм
Угол излучения ± 2 2 °
Поле зрения
На экране OCTOPUS 600 можно 
обследовать до следующего 
эксцентриситета

Назальный 30° 
Височный 30° 
Верхний 27° 
Нижний 27°

Упор для головы
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Габаритные размеры (Д х Ш х В)* 80 X 32 X 4 мм
Материал АБС-пластик марки ABS XR401 

Краситель В091 (Blue)
Масса** 190 г

Клавиша реакции пациента
Габаритные размеры (Д х Ш х В)* 134 X 26 X 22 мм
Длина провода* 55 см
Масса** 180 г
Материал АБС-пластик марки ABS XR401 

Краситель В091 (Blue)

Окклюдер
Г абаритные размеры (Д х Ш)* 6 8  X 44 мм
Масса** 14,9 г
Цвет Белый, непрозрачный
Материал ПВХ марки SH6521, спанлейс (вискоза (70%), 

полиэфир (30%))

Линзы корректирующие
Диаметр 2 2  мм ± 2 %
Оптическая сила от +4.00 до -8.00 диоптрий 

(шаг в 1 диоптрию)
Масса** 5,0 г
Материал Стекло марки К8  

АБС-пластик марки ABS XR401 
Краситель В091 (Blue)

Сетевой кабель
Длина* 1,5 м i
Масса** 60 г /
Материал ПВХ марки SH8020

Чехол пылезащитный
Габаритные размеры (Ш х В)* 520 X 510 мм
Масса** 50 г
Материал 100% Полиэтилен (CAS: 9002-88-4)

7.20CT0PUS 600 -  Принадлежности 

Стол-подставка ***

Габаритные размеры (Д х Ш х В)* 620 X 560 X 760 мм
Масса** 8  кг
Материал Сталь марки AISI 430, ПВХ марки МР7155
***Примечание: Офтальмологический периметр перед использованием устанавливается на 
стол-подставку с характеристиками не ниже представленных.

Линзы корректирующие дополнительные
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Диаметр 2 2  мм± 2 %
Оптическая сила +3.50, +2.50, +1.75, +1.50, +1.25, +0.75, +0.50, 

+0.25, -0.25, -0.50, -0.75, -1.25, -1.50, -1.75, -2.50, 
-3.50,-4.50,-5.50,-6.50,
-7.50 дптр

Масса** 5,0 г
Материал Стекло марки К8  

АБС-пластик марки ABS XR401 
Краситель В091 (Blue)

Клавиатура
Габаритные размеры (Д х Ш х В)* 465 X 190 X 18 мм
Масса** 680 г
Материал

1

АБС-пластик марки ABS XR401 
Краситель В6  (Black)

Манипулятор типа мышь
Габаритные размеры (Д х Ш х В)* 110 X 58 X 26 мм
Масса** 170 г
Материал АБС-пластик марки ABS XR401 

Краситель В6  (Black)

Принтер специализированный
Г абаритные размеры (Д х Ш х В)* 470 X 300 X 480 мм

Масса** 8,4 кг
Материал АБС-пластик марки ABS XR401 

Краситель В6  (Black)

Предохранитель
Габаритные размеры (Д х Ш)* 12 X 3 мм
Масса** 1 , 1  г
Тип Т 3,15 ампер-час, 250 В

USB-Flash носитель памяти с программным обеспечением Eyesuite
Г абаритные размеры (Д х Ш х В)* 56 X 25 X 6  мм
Масса** 24,4 г
Объем 4 Гб
Материал АБС-пластик марки ABS XR401, алюминий марки 

В124

Одноразовые бумажные окклюдеры MASK-it
Г абаритные размеры* Диаметр 50 мм
Масса** 0,4 г
Цвет Белый, непрозрачный
Материал Бумага марки МО-16

8. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е
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А

ОСТОРОЖНО!
• Корпусные детали основного блока Периметра могут быть удалены только 
соответствующим обученным квалифицированным персоналом.
• Кнопка включения/выключения питания не отключает устройство от источника 
питания. Перед удалением компонентов корпуса основного блока убедитесь в том, 
что устройство отсоединено от источника питания.
• Если компоненты требуют замены, могут устанавливаться только оригинальные 
принадлежности компании Haag-Streit AG или ее представителя.
• Не модифицировать данное оборудование без разрешения производителя. 
Установка и ремонт производятся только подготовленными специалистами.
• Обращайтесь к представителю компании Haag-Streit AG по вопросам установки, 
ремонта и модификации системы.
• Гарантийные требования могут быть выполнены только при условии соблюдения 
указаний в данном руководстве по эксплуатации.

8.1 Ремонтные работы
Для того чтобы обеспечить долгосрочную безопасную и безотказную работу устройства, мы 
рекомендуем проводить проверку OCTOPUS 600 уполномоченным профессиональным 
персоналом раз в два года. Более подробная информация и соответствующая техническая 
документация доступна через компанию Haag-Streit AG или ее местного представителя.

8.2 Дезинфекция/Чистка

8.2.1 Нерегулярное вытирание пыли мягкой тканью достаточно. Несмываемая грязь может быть 
удалена мягкой тканью, смоченной водой или спиртом. Отпечатки пальцев и пыль на экране 
пользователя можно удалить с помощью мягкой влажной ткани.

ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ!
Защищайте прибор от воздействия влаги и не используйте растворители или 
абразивные чистящие средства ни при каких обстоятельствах.

Пылезащитный чехол поставляется вместе с OCTOPUS 600. Накройте прибор, когда в 
помещении проводится уборка, или если он не используется в течение длительного периода 
времени. Перед подключением к сети всегда снимайте пылезащитный чехол.

ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ!
Не включать прибор в чехле (накопление тепла, опасность пожара).

8.2.2 Перед исследованием каждого пациента необходимо продезинфицировать глазной 
окклюдер, подбородник и опору для лба, клавишу реакции пациента. Используйте новую 
дезинфицирующую салфетку для каждой части.
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8.3 Клавиша реакции пациента, упор для головы основного блока, окклюдеры
Клавиша реакции пациент«ц, упор для головы основного блока, окклюдеры сделаны из легко 
чистящегося пластика. Необходима дезинфекция после каждого пациента для сохранения их 
гигиенической чистоты.

ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ!
• Эти компоненты дезинфицируются перед каждым обследованием (например, 70- 
процентным изопропиловым спиртом) для соответствия требованиям общей 
гигиены и предотвращения распространения инфекции.
• Корректирующие линзы также могут быть очищены в ультразвуковой ванне.

9. Т Р Е Б О В А Н И Я  К  О Х Р А Н Е  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  С Р Е Д Ы  П Р И  
Э К С П Л У А Т А Ц И И  У С Т Р О Й С Т В А
OCTOPUS 600 при эксплуатации, транспортировке и хранении не оказывает негативного 
воздействия на человека и окружающую среду.

10. М А Р К И Р О В К А

Маркировка данного медицинского изделия выполняется в соответствии с требованиями EN 
60601-1 и включает в себя следующую информацию:
- наименование и модель изделия;
- наименование и товарный знак предприятия-изготовителя;
- адрес предприятия-изготовителя;
- дата производства (год);
- знак соответствия требованиям СЕ;
- серийный номер;
- номер в каталоге;
- надпись «Обратите внимание: Федеральный закон ограничивает продажу данного устройства 
врачами или лицензированными медработниками или по их указанию»;
- символ утилизации в соответствии с директивой WEEE 2002/96/ЕС «Об отходах 
электрического и электронного оборудования»;
- надпись «Сделано в Швейцарии»;
- символ «Обратитесь к руководству по эксплуатации»;
- условия электропитания (напряжение электропитания, частота электропитания, потребляемая 
мощность, тип предохранителя).
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Пример маркировки:

Fuse:
2х ТЗ. 15АН. 250V

Ethernet

Caution; Federal law restricts this device to sate by or on the order of a Physician or Practitfoner

HAAG-STREIT
DIAGNOSTICS

HAAG-STREIT AG
Gartertsfadtstrasse 10 
3098 Koena. Switzerland

C €
1250

Made in Switzerland

IDS
/wT

Type: OCTOPUS 600 I z lU U  L ljX X X X  SN xxxxx

Input; 100-240 V. 50-60 Hz, 100 VA

x ‘Xi 
X  ! 
X i  X 
X  i 
X  !
u. Ш;ccl

Перевод маркировки:

Предохранитель;
2x ТЗ, 15 АН, 250В

Ethernet

О р т и т е  вмимаин«. Фвд^яьмый ш о н  огр1Жкни8ввт г х̂щажу данного устройства арачдаии или лицензированными медр^тмихами или по их указанию

HAAG-STREIT
DIAGNOSTICS

Изделие: Периметр 
Модель: OCTOPUS 600

HAAG-STREIT AG
Gartenstadtstfasse 10 
3098 Коеш . Swtzertand

1250 Пхххх
Сделано в Швейцарии

ж а л
SN ХХХХХ

Входной сигнал: 100-240 В, 50-60 Гц, 100 ВА

li­ly ;
IT  I

Условные обозначения, используемые для маркировки устройства:

HAAG-STREIT 
DIAGNOSTICS

Товарный знак предприятия- 
изготовителя

d
Предприятие-изготовитель

REF
Номер по каталогу

а
Знак соответствия 
требованиям СЕ

Н
Дата производства 

(год)

SN
Серийный номер 

- 18-

Утилизации в соответствии с 
директивой WEEE 2002/96/ЕС «Об 

отходах электрического и 
электронного оборудования»

□В
Обратитесь к руководству по 

эксплуатации

*
Рабочая часть типа В



Транспортная маркировка выполняется с нанесением манипуляционных знаков «Хрупкое. 
Осторожно», «Беречь от влаги» и информацией о температурных параметрах при хранении и 
транспортирование.

11. У С Л О В И Я  Э К С П Л У А Т А Ц И И ,  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н Р 1 Я  И  
^  Х Р А Н Е Н И Я

Данное медицинское изделие транспортируется всеми видами транспорта в крытых 
транспортных средствах в соответствии с требованиями и правилами перевозки грузов, 
действующих на транспорте каждого вида.
Прибор при эксплуатации устойчив к воздействию климатических факторов для температурного 
режима от +Ю°С до +35°С при относительной влажности воздуха от 30% до 90% (без 
конденсации) и атмосферном давлении от 800 до 1060 гПа и механических воздействий при 
вибрационных нагрузках в диапазоне частот от 10 до 55 Гц, амплитуде перемещения 0,35 мм и 
ударных нагрузках с пиковым ускорением lOg при длительности действия ударного ускорения 
16 мс.
Прибор при хранении устойчив к воздействию климатических факторов при температурном 
режиме от -10°С до +55°С при относительной влажности воздуха от 10% до 95% (без 
конденсации) и атмосферном давлении от 700 до 1060 гПа. В защищенном от воздействия 
прямых солнечных лучей, тепла и замораживания месте.
Прибор при транспортировании устойчив к воздействию климатических факторов при 
температурном режиме от -40°С до +70°С при относительной влажности воздуха от 10% до 95% 
(без конденсации) и атмосферном давлении от 500 до 1060 гПа и механических воздействий при 
вибрационных нагрузках в диапазоне частот от 10 до 55 Гц, амплитуде перемещения 0,35 мм и 
ударных нагрузках с пиковым ускорением lOg при длительности действия ударного ускорения 
16 мс.

Условия окружающей среды:

Транспортировка; Температура от -40°С до +70°С
Атмосферное давление от 500 гПа до 1060 гПа
Относительная влажность от 1 0 % до 95%

Хранение: Температура от -10°С до +55°С
Атмосферное давление от 700 гПа до 1060 гПа
Относительная влажность от 1 0 % до 95%

Эксплуатация: Т емпература от +10°С до +35°С
Атмосферное давление от 800 гПа до 1060 гПа
Относительная влажность от 30% до 90%

Высота в эксплуатации: < 2000 м над уровнем моря.

12. У П А К О В К А
Составные части и принадлежности изделия уложены в полиэтиленовую пленку и в ящики из 
гофрированного картона, проложены вставками из пенопласта и укладываются в коробку из 
гофрокартона. Клапан коробки из гофрокартона заклеивается полиэтиленовой лентой с липким 
слоем.
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13. Г А Р А Н Т И Я  И  О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т Ь  З А  К А Ч Е С Т В О  
П Р О Д У К Ц И И

• Продукция компании Haag-Streit AG используются только для целей и в порядке, описанном 
в документах, поставляемых вместе с продукцией.
• Продукт требует обращения согласно разделу «Безопасность». Неправильное обращение 
может привести к повреждению устройства. Это аннулирует все гарантийные претензии.
• Дальнейшее использование изделия, поврежденного в результате неправильного обращения, 
может привести к травмам. В таком случае, производитель не несет никакой ответственности.
• Компания Haag-Streit AG не предоставляет никаких гарантий, выраженных или 
подразумеваемых, включая подразумеваемые гарантии товарной пригодности или пригодности 
для конкретного использования.
• Компания Haag-Streit AG прямо отказывается от ответственности за случайный или 
непрямой ущерб, возникший в результате использования изделия.
• На данное изделие распространяется ограниченная гарантия, которая предоставляется вашим 
продавцом.

Только для США:
• На данное изделие распространяется ограниченная 
рассмотрена на сайте: www.haag-streit-usa.com.

гарантия, которая может быть

14. С Р О К  С Л У Ж Б Ы /Г О Д Н О С Т И

14.1 Срок службы офтальмологического периметра

Период экологически чистого использования (ПЭЧИ). Следующая формула применяется для 
продуктов, которые подлежат ремонту:

Срок технической службы х 125%
ЭЧ =

(Ежедневное использование) х 365 
125% = Коэффициент для продуктов, которые подлежат ремонту. Ежедневное использование = 
использование для обслуживания, средние показатели полевых испытаний: 21900 пациентов/ 
год, 1 0  минут на пациента.

^ 21900 X 8,5
Ежедневное использование = —7 ;;---- 7 7 7 -  = 8,5 часов в день

Технический срок службы ~ 30000 часов.

30000 X 125%

60 X 365

I
ПЭЧИ = = 1 2 , 1  лет8,5 X 365

Следовательно, период экологически чистого использования равен приблизительно 12 годам.

Срок службы устройства составляет не менее 12 лет. После окончания срока службы, данное 
медицинское изделие необходимо утилизировать в соответствии с нижеследующим разделом.

14.2 Срок годности одноразовых бумажных окклюдеров MASK-it

Срок годности не менее 2-х лет. Критерии выбраковки изделия является иссыхание бумаги.

2 0 -
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15. П О Р Я Д О К  О С У Щ Е С Т В Л Е Н И Я  У Т И Л И З А Ц И И  У С Т Р О Й С Т В А
Медицинские изделия должны утилизироваться местными публично-правовыми организациями, 
в соответствии с требованиями местных организаций и правилами утилизации в данном регионе 
(для РФ: Утилизация должна проводиться согласно правилам и нормативам СанПиН 2.1.7.2790 
«Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами», как 
отходы класса А).

16. Р Е К Л А М А Ц И Я

Рекламации высылать на адрес уполномоченного представителя производителя на территории 
Российской Федерации:
Общество с ограниченной ответственностью «ДИКСИОН» (ООО «ДИКСИОН»)
127422, Россия, г. Москва, ул. Тимирязевская, д. 1 
Тел.: +7 (495) 780-07-93 
Факс: +7 (495) 983-02-41 
e-mail: info@dixion.ru j

17. С В Е Д Е Н И Я  О  П Р О И З В О Д И Т Е Л Е

HAAG-STREIT
DIAGNOSTICS

у

Tel.
Fax

e-mail

Haag-Streit AG (Хааг-Штрайт АГ)
Gartenstadtstrasse 10, 3098 Koeniz, Switzerland

+41 31 978 01 11 
+41 31 978 02 82 
info@haag-streit.com
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А. ПРИЛОЖЕНИЕ

L____ Классификация медицинского изделия
Стандарт EN 60601-1 Периметр OCTOPUS 600 соответствует классу защиты I
Тип рабочей части: Тип В
Режим работы: Непрерывная работа
Директива СЕ 93/42/ЕЭС OCTOPUS 600 представляет собой устройство класса Па в 

соответствии с Приложением IX Директивы 93/42/ЕЭС. 
Путем нанесения маркировки СЕ мы подтверждаем, что 
наше устройство соответствует действующим стандартам и 
директивам

II. Перечень международных нормативных документов/стандартов, которым 
соответствует медицинское изделие

-  Директива ЕС 93/42/ЕЕС с изменениями 2007/47/ЕС по медицинским приборам.
-  EN 1041:2008+А1:2013 «Информация, поставляемая изготовителем для медицинских 
приборов».
-  ISO 7000:2014 «Графические символы, наносимые на оборудование. Зарегистрированные 
символы».
-  EN ISO 13485:2012 «Изделия медицинские. Система менеджмента качества. Требования для 
регулирующих целей».
-  ISO 14971:2007 «Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским 
изделиям».
-  EN 60601-1:2006 «Электроаппаратура медицинская. Часть 1. Общие требования для 
безопасности и основным рабочим характеристикам».
-  EN 60601-1-2:2007 «Электроаппаратура медицинская. Часть 1-2. Общие требования к 
базовой безопасности и основной эксплуатационной характеристике. Дополняющий стандарт. 
Электромагнитная совместимость. Требования и испытания».
-  EN 62304:2006 «Программные средства медицинского оборудования. Жизненный цикл 
программного продукта»
-  EN ISO 12866:1999+АС:2000+А1:2008 «Приборы офтальмологические. Периметры».
-  EN ISO 15004-1:2009 «Офтальмологические инструменты. Фундаментальные требования и 
методы испытаний. Часть 1. Общие требования, применимые ко всем офтальмологическим 
инструментам».
-  EN 62471:2008 «Фотобиологическая безопасность ламп и ламповых систем»
-  EN ISO 10993-1:2009 «Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 1. Оценка и 
испытания в рамках процесса менеджмента риска».

III. Информация и декларация производителя об электромагнитной совместимости
(ЭМС)

Общие положения
OCTOPUS 600 удовлетворяет требованиям электромагнитной совместимости в соответствии с 
EN 60601-1-2. Прибор сконструирован таким образом, что генерирование и излучение 
электромагнитных помех ограничивается в той степени, чтобы другие устройства не испытывали 
помех при их эксплуатации в соответствии с правилами, и чтобы он сам имел соответствующую 
устойчивость к электромагнитным помехам.
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А
ОСТОРОЖНО!
• С точки зрения обеспечения электромагнитной совместимости электрические 
медицинские аппараты и системы подпадают под специальные меры и должны 
устанавливаться в соответствии с информацией по ЭМС, содержащейся в данной 
инструкции по эксплуатации.
• Портативные и мобильные системы ВЧ-связи могут создавать помехи 
электрическим медицинским приборам.
• Подключение систем сторонних производителей к общему удлинительному 
кабелю может ставить безопасность под угрозу.
• Любое устройство стороннего производителя необходимо подключать в 
соответствии со стандартом EN 60601-1.

/
Руководство и заявление производителя - электромагнитное излучение
Этот продукт предназначен для использования в электромагнитной среде, описанной 
ниже. Заказчик или пользователь данного продукта должен убедиться, что он

Испытания на излучение Соответствие Электромагнитная среда -  принципы
Радиоизлучение, СИСПР 11 
«Промышленные, научные и 
медицинские (ПНМ) 
высокочастотные 
устройства. Характеристики 
электромагнитных помех. 
Нормы и методы 
измерении»

Группа 1 Этот продукт использует радиочастотную 
энергию только для своей внутренней 
функции. Поэтому его радиочастотное 
излучение очень низкое и не может 
вызвать каких-либо помех в соседнем 
электронном оборудовании.

Радиоизлучение, СИСПР 11 
«Промышленные, научные и 
медицинские (ПНМ) 
высокочастотные 
устройства. Характеристики 
электромагнитных помех. 
Нормы и методы 
измерении»

Класс Б Этот продукт предназначен для 
использования во всех учреждениях, в том 
числе отечественных учреждениях и тех, 
которые непосредственно подключены к 
низковольтной сети питания, которая 
питает здания, эксплуатируемые для 
бытовых целей.

Излучение на гармониках в 
соответствии с EN 61000-3-2

Класс А

Колебания напряжения/ 
мерцающее излучение в 
соответствии с EN 61000-3-3

В
соответствии 
со стандартом

Руководство и заявление производителя - электромагнитная устойчивость
Этот продукт предназначен для использования в электромагнитной среде, описанной ниже. 
Заказчик или пользователь данного продукта должен убедиться, что он эксплуатируется в 
такой среде.
Стандарт 
испытания на 
устойчивость

Испытательный 
уровень EN 
60601

Уровень
соответствия
требованиям
помехоустойчивости

Электромагнитная 
среда -  принципы

Устойчивость к 
электростатическим 
разрядам (УЭР)

± 6 кВ контакт 
± 8 кВ воздух

± 6 кВ контакт 
± 8 кВ воздух

Полы должны быть 
деревянными, бетонными 
или керамическими. Если
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E N  6 1 0 0 0 -4 -2 п о л ы  п о к р ы т ы  
с и н т е т и ч е с к и м  
м а т е р и а л о м ,
о т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь  
в о зд у х а  д о л ж н а  б ы т ь  н е 
н и ж е  3 0 % .

К р а т к о в р е м е н н а я  
н е у с т о й ч и в о с т ь  в 
э л е к т р о п и т а н и и  
E N  6 1 0 0 0 -4 -4

±  2  кВ  д л я  л и н и й  
э л е к т р о п и т а н и я

±  2 кВ  д л я  л и н и й  
э л е к т р о п и т а н и я

К а ч е с т в о  э л е к т р о п и т а н и я  
д о л ж н о  с о о т в е т с т в о в а т ь  
т и п и ч н о й  п р о м ы ш л е н н о й  
и л и  б о л ь н и ч н о й  с р е д е .

Б р о с о к  н а п р я ж е н и я  
в се т и
E N  6 1 0 0 0 -4 -5

±  1 кВ  д л я
с и м м е т р и ч н о г о
н а п р я ж е н и я
±  2 кВ  д л я
а с и м м е т р и ч н о г о
н а п р я ж е н и я

±  1 кВ  д л я
с и м м е т р и ч н о г о
н а п р я ж е н и я
±  2 кВ  д л я
а с и м м е т р и ч н о г о
н а п р я ж е н и я

К а ч е с т в о  э л е к т р о п и т а н и я  
д о л ж н о  с о о т в е т с т в о в а т ь  
т и п и ч н о й  п р о м ы ш л е н н о й  
и л и  б о л ь н и ч н о й  с р е д е .

П а д е н и я
н а п р я ж е н и я ,
к р а т к о в р е м е н н ы е
п р е р ы в а н и я  и
к о л е б а н и я
н а п р я ж е н и я  н а
л и н и я х
э л е к т р о п и т а н и я

<  5 %  U t (>  9 5 %  
п а д е н и я  U t) д л я  
Vi ц и к л а
<  4 0 %  U t (>  6 0 %  
п а д е н и я  U t) д л я  5 
ц и к л о в
<  7 0 %  U t (>  3 0 %  
п а д е н и я  U t) д ля  

25 ц и к л о в
<  5 %  U t  (>  9 5 %  
п а д е н и я  U t) д л я  5 
с

<  5 %  U t (>  9 5 %  
п а д е н и я  U t) д л я  '/г 
ц и к л а
<  4 0 %  U t (>  6 0 %  
п а д е н и я  U t) д л я  5 
ц и к л о в
<  7 0 %  U t (>  3 0 %  
п а д е н и я  U t) д л я  25 
ц и к л о в
<  5 %  U t (>  9 5 %  
п а д е н и я  U t) д л я  5 с

К а ч е с т в о  э л е к т р о п и т а н и я  
д о л ж н о  с о о т в е т с т в о в а т ь  
т и п и ч н о й  п р о м ы ш л е н н о й  
и л и  б о л ь н и ч н о й  с р е д е . 
Е с л и  п о л ь з о в а т е л ь  э т о г о  
п р о д у к т а  т р е б у е т  
н е п р е р ы в н о й  р а б о т ы  д а ж е  
в с л у ч а е  п е р е б о е в  в 
э н е р г о с н а б ж е н и и , э т о т  
п р о д у к т  д о л ж е н  п и т а т ь с я  
о т  и с т о ч н и к а  
б е с п е р е б о й н о г о  п и т а н и я  
и л и  а к к у м у л я т о р а .

М а г н и т н о е  п о л е  
ч а с т о т ы  п и т а ю щ е й  
с е т и  (5 0 /6 0 H z )
E N  6 1 0 0 0 -4 -8

3 А /м 3 А /м М а г н и т н о е  п о л е  ч а с т о т ы  
п и т а ю щ е й  с е т и  д о л ж н о  
б ы т ь  н а  у р о в н е , 
х а р а к т е р н о м  д л я  
т и п и ч н о г о  
м е с т о п о л о ж е н и я  в 
т и п и ч н о й  п р о м ы ш л е н н о й  
и л и  б о л ь н и ч н о й  с р е д е .

П р и м е ч а н и е ; U t =  с е т е в о е  н а п р я ж е н и е  п е р е м е н н о г о  т о к а  д о  п р и м е н е н и я  и с п ы т а т е л ь н о г о  
у р о в н я .

Руководство и заявление производителя - электромагнитная устойчивость
Э т о т  п р о д у к т  п р е д н а з н а ч е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в э л е к т р о м а г н и т н о й  с р е д е , о п и с а н н о й  
н и ж е . З а к а з ч и к  и л и  п о л ь з о в а т е л ь  д а н н о г о  п р о д у к т а  д о л ж е н  у б е д и т ь с я , ч т о  о н  
э к с п л у а т и р у е т с я  в т а к о й  с р е д е ._______________________________________________________________
Электромагнитная среда -  принципы
П о р т а т и в н ы е  и  м о б и л ь н ы е  у с т р о й с т в а  Р Ч -с в я з и  н е  д о л ж н ы  р а б о т а т ь  б л и ж е  к  л ю б о й  ч а с т и  
д а н н о г о  п р о д у к т а , в т о м  ч и с л е  к а б е л я м , ч е м  н а  р е к о м е н д у е м о м  р а с с т о я н и и , р а с с ч и т а н н о м  
п о  ф о р м у л е , п р и м е н и м о й  к  ч а с т о т е  п е р е д а т ч и к а ._______________________
Стандарт 
испытания на 
устойчивость

Испытательный 
уровень EN 60601

Уровень соответствия
требованиям
помехоустойчивости

Р е к о м е н д у е м о е
расстояние^'^ ':
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Наведённые 
радиоволны 
EN 61000-4-6

3 действующее 
напряжение в вольтах 
(среднеквадратическое) 
150 кГц-80  МГц

3 действующее 
напряжение в вольтах 
(среднеквадратическое)

Z) = 1,2 л/Р

Излучаемые 
радиоволны 
EN 61000-4-3

ЗВ/м

80 МГц-2,5 ГГц

5 В/м

80 МГц-2,5 ГГц

Z)= 1,2 Vp  80 
МГц -  800 МГц 
Z) = 2,3 Vp  800 
МГц-2,5 ГГц

Где Р - это максимальная выходная мощность передатчика в ваттах (Вт) по 
данным производителя передатчика, а D - это рекомендуемое расстояние в 
метрах (м). Напряженность поля стационарных передатчиков радиочастот 
согласно исследованию электромагнитной зоны  ̂должно быть меньше 
уровня соответствия в каждом частотном диапазоне Помехи могут 
возникать вблизи оборудования, обозначенного следующим символом:
ПРИМЕЧАНИЕ 1: При 80 МГц и 800 МГц применяется более высокая частота._______
ПРИМЕЧАНИЕ 2: Эти принципы могут быть не применимыми во всех ситуациях. 
Распространение электромагнитного излучения зависит от поглощения и отражения от 
конструкций, объектов и людей.
а. Напряженность поля от стационарных передатчиков, таких как базовые станции для 
радио (сотовых / беспроводных) и наземной мобильной радиосвязи, любительского радио, 
AM- и ЧМ-радиовещания и телевизионного вещания не может быть предсказано 
теоретически точно. Для оценки электромагнитной среды с учетом фиксированных РЧ- 
передатчиков, необходимо рассматривать исследование электромагнитной зоны. Если 
измеренная напряженность поля в месте, в котором используется прибор, превышает 
вышеуказанный уровень соответствия требованиям помехоустойчивости РЧ, этот прибор 
должен быть исследован на проверку нормальной работы. При обнаружении нарушений в 
работе, могут понадобиться дополнительные меры, например, переориентация или 
перемещение данного прибора.
б. В диапазоне частот от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть менее 3 
В/м.
с. Возможные более короткие расстояния за пределами промышленного, научного и 
медицинского диапазона не обеспечивают более полного применения в данной таблице.

Рекомендуемые безопасные расстояния между портативными и мобильными 
устройствами ВЧ-связи и данным прибором.
Данный прибор предназначен для эксплуатации в электромагнитной среде 
контролируемых помех излучаемых радиоволн. Заказчик или пользователь данного 
прибора может предотвратить электромагнитные помехи, соблюдая минимальные 
расстояния между портативными и мобильными системами ВЧ-связи (передатчиками) и 
данным прибором согласно ранее приведенным рекомендациям в соответствии с 
максимальной выходной мощностью системы связи.

Безопасное расстояние в зависимости от частоты передачи (м)
150 кГц-80  МГц 80 МГц -  800 МГц 800 МГц-2,5 ГГц

Номинальная 
мощность 
передатчика (Вт)

D= 1,2 л/Р D = 1,2 Vp D = 2,3 Vp

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
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100 12 12 23
Для передатчиков с номинальной мощностью, не указанной в приведенной выше таблице, 
расстояние D может быть рассчитано в метрах (м) с использованием уравнения для 
соответствующего столбца, в котором Р - это номинальная мощность передатчика в 
ваттах (Вт) согласно спецификациям производителя передатчика.
ПРИМЕЧАНИЕ 1: При 80 МГц и 800 МГц применяется более высокая частота.
ПРИМЕЧАНИЕ 2: Для расчета рекомендуемого безопасного расстояния передатчиков в 
диапазоне частот от 80 МГц до 2,5 ГГц был использован дополнительный коэффициент 
10/3 для снижения вероятности того, что мобильное/ портативное устройство связи может 
стать источником помех при неумышленном введении в зону нахождения пациента.____
ПРИМЕЧАНИЕ 3: Эти принципы могут быть не применимыми во всех ситуациях. 
Распространение электромагнитного излучения зависит от поглощения и отражения от 
конструкций, объектов и людей. ___________
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Legalisation of Signatures

Peter Stucki, registered notary public of the Canton of Berne 
(Switzerland) with office in Liebefeld-Koniz (Switzerland)

certifies:

The signatures on the foregoing document written on behalf of Haag-Streit AG at Kbniz 
(Switzerland) were written on their own hands by:

a) Mr. Thomas Beat Bernhard, citizen of Worb BE (Switzerland), resident at Ittigen 
(Switzerland);

b) Mr. Beat Serge Hugi, citizen of Wald BE (Switzerland), resident at Burgdorf (Switzer­
land);

who are personally known to the notary public and who have the collective power to sign 
legal documents for Haag-Streit AG at Koniz (Switzerland).

Certified at the office of the notary public at Liebefeld-Koniz (Switzerland) on the twenty- 
eight of March two thousand and eighteen.

28**’ March, 2018

The notary public:

APOSTILLE
(C o n v e n t io n  d e  La H a y e  d u  5  o c t o b r e  1 9 6 1 )

1 . C o u n tr y : S w i s s  C o n fe d e r a t io n ,  C a n to n  o f  B e r n e  
T h is  p u b lic  d o c u m e n t

2 .  h a s  b e e n  s i g n e d  b y  . . . . . . 2 d . € L . . . . S l t 4 ( ± l ................................

3 .  a c t in g  in t h e  c a p a c it y  o f  ..............................................................

4 .  b e a r s  th e  s e a l  /  s ta m p  of ...... .OfflCe...

. a l J k . .........................................................

5 . a t  B e r n e

7 by

C e r tif ie d

6. th , 2 9 10Ъ1?олг

o ff ic ia l  o f  th e  C h a n c e l le r y  o f  S t a t e  o f  t h e  C a n to n  o f  B e r n e

^ u n d er  n u m b e r: ................................ ........................................

am p /  s e a l





/Перевод с английского языка на русский язык/

[П еч ать : П и тер  С туки , н о тар и у с , к а н то н  Б ерн , 346-2 ]

Л огот и п :  « Х а аг-Ш тр ай т  Д и а гн о с ти к е »  (H a a g -S tre it  D ia g n o s tic s )

Д и р е к т о р  по  к ач еств у  и н о р м ати в н о м у  р е гу л и р о в а н и ю  /  Г ен ер а л ь н ы й  д и р е к то р
Б и т  Х у ги  /  Т о м а с  Б е р н х ар д  

(п о д п и с а н о )/(п о д п и с а н о )

[Ш там п: « Х А А Г -Ш Т Р А Й Т  А Г » , Г ар т е н ш т а д т ш т р а с с е  10
30 9 8  К ен и и ]



У д о с т о в е р е н и е  п о д л и н н о с т и  п о д п и с е й

П и т е р  С т у к и , н о тар и у с  к а н т о н а  Б ер н  (Ш в ей ц а р и я ), 
о ф и с  ко то р о го  н ах о д и тся  в г. Л и б е ф е л ь д -К е н и ц  (Ш в ей ц а р и я ),

У д о с то ве р яет :

Ч то  п о д п и си , п о став л ен н ы е  вы ш е в н асто я щ ем  д о к у м е н те  о т  и м ен и  « Х а а г -Ш т р а й т  А Г », г . К ен и ц  

(Ш в е й ц а р и я )., яв л яю тс я  п о д п и сям и :

a) Г -н а  Т о м а с а  Б и т  Б е р н х а р д а ,  за р е ги с т р и р о в а н н о го  в г. В о р б  (Ш в ей ц а р и я ), п р о ж и в а ю щ его  

в к о м м у н е  И тти ген  (Ш в ей ц ар и я ).
b ) Г -н а  Б и т  З е р г е  Х у ги , зар е ги с т р и р о в а н н о го  в к о м м у н е  В а л ь д  (Ш в ей ц а р и я ), 

п р о ж и в а ю щ е го  в Б у р гд о р ф  (Ш в ей ц ар и я );

Л и ч н о с ть  у к а за н н ы х  л и ц  у ста н о в л ен а . У к а за н н ы е  л и ц а  о б л а д а ю т  с о в м е с т н ы м и  п о л н о м о ч и я м и  
п о д п и с ы в а ть  ю р и д и ч е с к и е  д о к у м е н ты  о т  и м ен и  « Х а а г -Ш тр а й т  А Г » , г. К е н и ц  (Ш в ей ц а р и я ). 
У д о с т о в е р е н о  в о ф и се  у к а за н н о го  н о тар и у са  в г. Л и б е ф е л ь д -К е н и ц  (Ш в е й ц а р и я ) д в а д ц ать  

в о сь м о го  м а р та  д ве  т ы с я ч и  в о сем н а д ц ато го  года.

28 м а р т а  2 0 1 8  г.

Н отари ус :

[П ечать: П и тер  С ту к и , н о тар и у с , к а н то н  Б ер н , 346-2 ] (п о д п и са н о )

[П еч ать : к а н то н  Б ер н , К ан ц ел яр и я] 
Н ало г: 25 ш в е й ц а р с к и х  ф р ан к о в

А П О С Т И Л Ь

(Г аа гск а я  ко н в ен ц и я  о т  5 о к тя б р я  1961 год а)

1. С тран а: Ш в е й ц ар с к ая  К о н ф ед ер ац и я , к а н то н  Б е р н 

Н а сто я ш и й  о ф и ц и ал ь н ы й  д о к у м е н т

2. п о д п и сан  П и тер о м  С ту к и

3. д е й с т в у ю щ е й  в к а ч еств е  н о тар и у са

4. с к р еп л е н  п еч ать ю /щ там п о м  н о тар и у са  к а н то н а  Б ерн

У д о с то в е р ен о

5. в г. Б ерн

6. 29  м а р т а  2 0 1 8  г.

7. Р о зе  П а у гг -Ж и р о . с о тр у д н и к о м  К а н ц е л яр и и  к а н т о н а  Б ер н

8. №  2977

9. П е ч а т ь /ш т а м п : Ю ' П о д п и с ь .
[П еч ать : к ан то н  Б ер н , К ан ц еляри я]

/п о д п и с ь /



Перевод юго текста сделан мной, переводчиком Клепнёвым Виктором Игоревичем.

,  , Российская Федерация
Гарод^осква

У^жтнадцатого апреля две тысячи восемнадцатого года
/  Ж  М а р т ы н о ва  Н ат алия А н дреевн а , врем енн о  исполняю щ ая обя зан н ост и нот ар и уса  

го р о д а  М осквы  А ки м ова  Г л еб а  Б орисовича, сви д ет ельст вую  nodau i^ i0^0b  n o l 
К леп н ёва  В и кт ора  И гореви ча.
П одп и сь  сд ел а н а  в м о ем  присут ст вии.
Л и чн ост ь п о дп и савш его  докум ен т  уст ан овлен а.
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