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ПЕРЕЛІК УМОВНИХ СКОРОЧЕНЬ 

5-АЛК – 5-амінолівулінова кислота 
АЦП – аналого-цифровий перетворювач  
БТ – біологічна тканина 
ЕМС – електромагнітна сумісність  
ЕРС – електрорушійна сила 
ОВ – оптичне випромінювання 
ПЗЗ – прилад із зарядовим зв’язком 
ФД – флюоресцентна діагностика 
ФДТ – фотодинамічна терапія 
ФС – фотосенсибілізатор 
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ВСТУП 

Зростання захворюваності на рак в сучасному світі стимулює пошук но-
вих прогресивних підходів до вирішення онкологічних проблем. У сучасній 
онкології все більшого поширення набувають методи малоінвазивного ліку-
вання, які мають селективну дію на патологічно змінені тканини. До таких 
методів лікування належить фотодинамічна терапія (ФДТ). Однією з голов-
них особливостей ФДТ є можливість поєднання флюоресцентної діагности-
ки та світлолікування онкологічних захворювань в межах однієї процедури.  

З часу винаходу в 1900 р. методу ФДТ у світі накопичився значний дос-
від в експериментальній онкології. Новий етап розвитку ФДТ новоутворень 
в останні сорок років пов’язаний зі стрімким розвитком лазерної біомедич-
ної техніки. Існує велика кількість публікацій з аналізу ефективності лазер-
ної ФДТ новоутворень різної природи і локалізації (T. Dougherty, J. Kennedy, 
E. Master, Є. Ф. Странадко, J. Moan, А. В. Іванов, Н. Є. Мешалкін, 
М. Ф. Гамалія, Т. Кару, В. С. Сергієвський, С. А. Скопінов, В. М. Чуд-
новський, В. А. Мостовніков та інші).  

Традиційні методи лікування при ФДТ базується на опроміненні пухлин 
розфокусованим лазерним пучком в безперервному режимі одночасно всієї 
площі пухлини. Щільність потужності повинна відповідати вимогам лікува-
льної ефективності процедури ФДТ (від 100 мВт/см2 до 2 Вт/см2 для дерма-
тології). Однак при опроміненні пухлин великого розміру потрібно збільшу-
вати потужність лазера, що призводить до зростання енергетичних витрат та 
вартості апаратури. Крім того, після опромінення концентрація молекуляр-
ного кисню в пухлині під час його взаємодії зі збудженим фотосенсибіліза-
тором (ФС) (з утворенням синглетного кисню) різко спадає. Відновлення 
необхідної концентрації молекулярного кисню напряму залежить від крово-
обігу та потребує певного періоду часу, протягом якого опромінення не дає 
лікувального ефекту (недоцільне вигорання ФС). При цьому опромінення 
прилеглих зон здорових тканин із навіть незначним накопиченням ФС може 
призвести до їх пошкодження та некрозу.  

Отже, на сучасному етапі розвитку медичної техніки існує гостра необ-
хідність створення автоматизованих систем ФДТ із точним визначенням зо-
ни ураження біотканини (БТ) та рівнів флюоресценції в її межах. Таким чи-
ном опромінення поверхневих новоутворень буде здійснюватися вибірково 
сканувальним лазерним пучком малого перерізу лише в межах попередньо 
визначеної зони ураження з урахуванням рівня флюоресценції у відповідних 
ділянках зони. Використовуючи такий підхід, можна досягти: зменшення 
загальної енергетичної дози опромінення пухлини (зі збереженням потрібної 
щільності потужності); зменшення потужності лазерного випромінювача; 
більш раціонального використання ФС (витрати ФС узгоджені з наявністю у 
БТ молекулярного кисню).   
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РОЗДІЛ 1 
АНАЛІЗ МЕТОДІВ ТА БІОМЕДИЧНИХ ПРИЛАДІВ  
ДЛЯ ПРОВЕДЕННЯ ФОТОДИНАМІЧНОЇ ТЕРАПІЇ  

ТА ФЛЮОРЕСЦЕНТНОЇ ДІАГНОСТИКИ 

1.1 Аналіз методів та засобів для фотодинамічної терапії 

Фотодинамічна терапія – один із методів малоінвазивного вибір-
кового лікування поверхневих новоутворень [1]. Метод фотодинаміч-
ної терапії (ФДТ) полягає в тому, що після введення фоточутливої ре-
човини – фотосенсибілізатора (ФС), який вибірково накопичується в 
пухлинних тканинах, – відбувається їхнє опромінення оптичним (зде-
більшого лазерним) випромінюванням із довжиною хвилі, що відпові-
дає максимальному піку поглинання ФС [2].  

Механізм дії ФДТ базується на принципі фотоселективності руй-
нування пухлинних клітин. В момент опромінення молекули ФС пе-
реходять у збуджений триплетний стан (перший рівень збудження) і 
вступають у фотохімічні реакції, або випромінюють кванти флюорес-
ценції. На рис. 1.1 показано механізм взаємодії ФС із квантом світла.  

 

 
Рисунок 1.1 – Механізм взаємодії молекули ФС із квантом світла [7] 

 
Можливі два типи фотохімічних реакцій [5]. У разі першого типу 

реакцій молекули фотосенсибілізатора у триплетному стані взаємоді-
ють безпосередньо з молекулами біологічного субстрату; утворені 
внаслідок цього вільні радикали спричиняють апоптоз чи некроз клі-
тин. Основними вважаються реакції другого типу, у яких енергія мо-
лекули збудженого фотосенсибілізатора передається молекулі кисню. 
[6]. Результатом реакцій другого типу є синглетний кисень – сильний 
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біологічний окислювач, цитотоксичний для живих клітин. Під дією 
синглетного кисню відбувається пошкодження пухлинних клітин. 

Успішне проведення ФДТ базується на певних умовах: 
- достатня концентрація ФС у пухлині; 
- опромінення з певною довжиною хвилі (відповідно до максима-

льного піку поглинання ФС);  
- достатня щільність потужності, що поглинається пухлиною [7]; 
- достатня концентрація молекулярного кисню в зоні опромінен-

ня [8, 150–154]. 
Основні переваги методу ФДТ в онкології: 
- вибірковість пошкодження патологічно змінених клітин;  
- селективність та малотоксичність ФС;  
- поєднання діагностики та лікування в межах однієї процедури; 
- порівняно низька вартість процедури. 
Вибірковість пошкодження патологічно змінених клітин дозволяє 

мінімально травмувати здорові сусідні тканини, зумовлює високий 
функціональний та косметичний результат лікування. Колагенові во-
локна не пошкоджуються і після руйнування пухлини каркас органу 
заповнюється сполучною тканиною. Особливо це важливо для тонко-
стінних та трубчастих органів. За умов використання сучасних препа-
ратів співвідношення концентрації ФС в нормальних тканинах і пух-
лині від 3 до10 відповідно. Метод ФДТ дозволяє уникнути загального 
впливу на організм (порівняно, наприклад, із хіміотерапією).  

В ролі джерела світла для опромінення пухлин можна використо-
вувати когерентне та некогерентне випромінювання. Одними із осно-
вних характеристик при виборі джерела випромінювання є відповід-
ність довжини хвилі піку оптичного поглинання вибраного ФС та за-
безпечення щільності потужності, достатньої для запуску фотодина-
мічних реакцій.  

Для ФДТ злоякісних пухлин використовують випромінювання пере-
важно червоного спектра, що відповідає вікну прозорості біотканин 
(600–1200 нм) і забезпечує достатню глибину проникнення у тканини та 
об’ємну однорідність опромінення. У діапазоні 615–670 нм знаходяться 
смуги поглинання основних ФС, які застосовуються у світовій клінічній 
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практиці. Розроблені ФС на основі гематопорфірину (615–630 нм), хло-
ринів е6 (650–670 нм), фталлоцианіну (660–680 нм) [9–14].  

Серед когерентних джерел випромінювання найпоширенішими є 
діодні (напівпровідникові) лазери. Вони мають оптимальне поєднання 
ліній генерації практично для більшості створених фотосенсибілізато-
рів [22]. Також для проведення ФДТ використовуються імпульсні ла-
зери на парах золота, аргонові лазери, лазери на парах міді, калій-
титаніл-фосфатні лазери, імпульсні лазери на барвниках, фемтосекун-
дні лазери [15–21]. 

До некогерентних джерел випромінювання належать: вольфрамові 
лампи, ксенонові дуги, металогалогенові і флюоресцентні лампи, світ-
ловипромінювальні діоди. 

Основні характеристики джерел світла, які використовують для 
ФДТ, наведені в табл. 1.1. 

Таблиця 1.1 – Основні характеристики джерел випромінювання, що  
використовуються для ФДТ 

Тип  
випромінювання 

Довжини хвиль, 
нм 

Ширина смуги 
випромінювання, 

нм 

Вихідна  
потужність, що  

використовується 
для ФДТ, Вт 

Лазери на розчинах 
фарбників  

390–435; 
460–515; 
560–640; 

40–60 5 

Твердотільні лазери 350–2500 10–60 5 
Діодні лазери 400–1300 0,01–4 1–3 
Лампи на галоїдних 
з’єднаннях металів 

250–1000 100–130 0,1–5 

Газорозрядні лампи 
високого тиску 

300–1500 Від 20 0,1–5 

Люмінесцентні  
лампи 

255–1200 10–30 0,05 

Світлодіоди 300–1300 15–40 0,1–1 

Для проведення ФДТ застосовують прилади різного виконання. 
Для порівняння систем, що використовуються для проведення ФДТ, 
була складена табл. 1.2. 
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Таблиця 1.2 – Порівняльна таблиця приладів, що використовуються для ФДТ 

Виробник, 
 назва приладу 

Тип джерела 
випроміню-

вання 

Потуж-
ність, Вт 

Довжина 
хвилі, нм 

Особливості 

Quantel  
Medical, 
«Vitra PDT» 

Лазерний 
діод 

0,4 689 Лазер-пілот 
650 нм, час  

експозиції 83 с 

ООО «Милон 
Лазер» 
«Лахта  
Милон» 

Лазерний 
діод 

1–3 635, 665, 
670 

Безперервний 
режим, автопов-
тор, імпульсний 

режим 

ООО «Милон 
Лазер»;  
«Соларис 
ФДТ» 

Світлодіод 1,5 640–660 Опромінення 
всієї зони  

з попередньою 
діагностикою 

Алком  
Медика; 
АЛОД-01 
«Гранат» 

Лазерний 
діод 

0,4–2 635, 662, 
689 

Імпульсний та 
безперервний 

режими роботи 

ООО  
«Аткус»; 
Латус–Т 

Лазерний 
діод 

0,1–5 662 Безперервний 
режим роботи 

ООО «Вол-
шебний луч»; 
Umbrella 

Світлодіод 0,1-1 650–670 Флюоресцентна 
діагностика  

камерою  
КРС-900 

«Фотоніка 
Плюс», 
Ліка-хірург М» 

Лазерний 
діод 

0,2–3 660 Модульований 
режим, пілотний 
промінь 405 нм 
для діагностики 

 

Для ФДТ існують прилади та системи із різними довжинами 
хвиль, режимами опромінення та потужністю, залежно від вибраної 
діючої речовини, методу введення ФС, локалізації пухлини та мето-
дики проведення процедури. Здебільшого прилади працюють в імпу-
льсному та постійному режимах і світловий промінь під час опромі-
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нення поширюється на всю площу пухлини. Слід зауважити, що при 
збільшенні загальних розмірів пухлини для забезпечення достатньої 
щільності потужності виникає необхідність збільшення загальної по-
тужності лазера. Зі збільшенням потужності зростають енергетичні 
витрати та вартість приладу.  

Залежно від джерела випромінювання та обраного ФС існують рі-
зні методи проведення ФДТ.  

Однин з прикладів проведення ФДТ полягає у введенні фотосен-
сибілізатора «Фотолон» у дозі 0,3–0,8 мг/кг ваги тіла з наступним 
впливом на пухлину лазерним випромінюванням, зі щільністю енергії 
опромінення 300–600 Дж/см2 [23, 24]. Вибрана ділянка опромінюється 
в безперервному режимі, розташування лазерного променя не зміню-
ється впродовж усього часу проведення процедури. Під час опромі-
нення, внаслідок фотохімічної реакції фотосенсибілізатора з молеку-
лами кисню, утворюється високотоксичний для ракових клітин синг-
летний кисень. Лікування проводять пролонговано від 5 до 10 сеансів, 
з інтервалом між сеансами 24 години [25, 26]. 

Прикладом місцевого методу ФДТ для лікування поверхневих но-
воутворень є метод опромінення пухлини шляхом лазерного скануван-
ня [27], який полягає в покроковому переміщенні по вибраній зоні з 
визначеною часовою затримкою променя малого діаметра (близько 
1 мм) та малої потужності із збереженням достатньої щільності поту-
жності.  

Після локального проходження всієї зони лазерний пучок поверта-
ється в початкову позицію і відбувається повторне покрокове опромі-
нення до кінця сеансу. У цьому методі отримано зменшення загальної 
потужності приладу [28]. Лазерний промінь сканує пухлину у вигляді 
певних геометричних фігур, наприклад, прямокутника визначених ро-
змірів, у такий спосіб, щоб максимально зіставити площу сканування 
із площею вибраної пухлини. Розмір зони опромінення повинний бути 
більшим за розміри пухлини та обиратися залежно від її розміру – від 
0,2 до 2 см. Такий тип опромінення не враховує нерівності меж пух-
лини.  

Експериментальне дослідження in vivo, проведене на моделі кар-
циноми легенів Льюїс, показало, що в ефективності гальмування пух-
линного росту розроблений метод не набагато поступається традицій-
ному методу проведення ФДТ. Водночас, застосована енергетична до-
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за опромінення була меншою в 400 разів, за такої ж щільності потуж-
ності лазера.  

Однак, цей метод не враховує нерівності пухлин. Так, вписування 
світлової плями в межах пухлини може спричинити недоопромінення 
ракових клітин і в подальшому рецидив захворювання. Розташування 
світлової плями із перекриттям всієї площі ураження може призвести 
до небажаного опромінення здорових тканин. Для підвищення якості 
проведення процедури ФДТ та раціонального використання лазерного 
випромінювання доцільно проводити ФДТ з урахуванням контуру 
флюоресценції ФС пухлини. 

1.2 Методи та системи для флюоресцентної діагностики  
поверхневих новоутворень 

На сьогодні все більше поширення отримують методи, які поєдну-
ють діагностику та терапію в межах однієї процедури. Суть методу 
флюоресцентної діагностики (ФД) полягає у збудженні та реєстрації 
флюоресценції ФС для визначення меж малігнізованої тканини за ра-
хунок селективного накопичення барвника у проліферуючих тканинах.  

Для ФД використовуються екзогенні препарати порфіринового 
ряду (Фотофріна, Фотосенс ін.) або препаратів, що стимулюють під-
вищене вироблення порфіринів в організмі (5-амінолевулінова кисло-
та (5-АЛК)) [29]. Препарати збуджують світлом низької інтенсивності 
та короткої тривалості із довжиною хвилі в будь-якій зі смуг флюоре-
сценції (зазвичай для відомих ФС це довжини хвиль 405, 506, 536, 608 
або 662 нм) і реєструють інтенсивну флюоресценцію близько 668 нм. 

Існують методи та системи спектроскопічного та візуального ви-
значення флюоресценції [31–34]. 

Спектроскопічні методи та системи. 
Спектроскопічний метод ФД полягає у реєстрації сигналу флюо-

ресценції ФС із використання волоконно-оптичних спектрометрів. 
Системи на основі цього методу можуть застосовуватися для контро-
лю рівня флюоресценції та визначення динаміки накопичення фотосе-
нсибілізатора в пухлинній тканині [36, 37].  

Наприклад, існують системи на базі ПЗЗ-спектрометрів (ПЗЗ – 
прилад із зарядовим зв’язком) [30]. До переваг ПЗЗ-спектрометрів 
можна віднести: 
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- вимірювання інтенсивності сигналу одночасно в широкому діа-
пазоні хвиль; 

- процес отримання та аналого-цифрова обробка сигналу відбува-
ється в одній структурі ПЗЗ; 

- зручне програмне забезпечення та висока роздільна здатність, 
що допомагають ефективно обробити отримані результати; 

- універсальний волоконно-оптичний роз’єм SMA-905. 
Загальний вигляд лазерної електронно-спектральної системи пока-

зано на рис. 1.2. 

Рисунок 1.2 – Загальний вигляд лазерної волоконно-оптичної системи [39] 
 

Для передачі лазерного випромінювання в такій системі викорис-
товувався магістральний світловод МС2 (моноволокно). Було виявле-
но, що зміна кута приймального та опромінювального світловодів 
суттєво не впливає на отриманий сигнал флюоресценції. Однак зміна 
розташування та відстані щодо пухлини можуть впливати на резуль-
тати дослідження. Для передачі сигналу флюоресценції до спектроме-
тра використовувалися світловоди з роз’ємом SMA-905. Застосування 
моноволокна дозволяє значно спростити технологію виготовлення 
світловодів для проведення ФДТ та уніфікувати їхнє виконання  
[141–144]. Як джерело випромінювання використовувався лазер з до-
вжиною хвилі 405 нм, потужністю 20 мВт. 

На рис. 1.3 показано сигнали флюоресценції пухлини впродовж 
2,5 години кожні 30 хв, де 1 – флюоресценція пухлини через 30 хв, 2 –
флюоресценція пухлини через 1 год., 3 – флюоресценція пухлини че-
рез 1,5 год, 4 – максимум флюоресценції через 2 години, 5 – вихід ФС 
із пухлини через 2,5 години. 

Досліджуваний 
об’єкт 
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Рисунок 1.3 – Рівень флюоресценції пухлини,  
зареєстрований спектрометром Ocean Optics USB4000 упродовж 2,5 години [39] 

  
Для прикладу також можна навести систему ЛЕСА-01-Біоспек, 

яка може одночасно використовуватися для ФД та ФДТ. Установка 
складається з мініатюрного спектрометра, лазера з фільтрами, джере-
ла світла для збудження флюоресценції і Y-подібного волоконно-
оптичного діагностичного зонда. Зонд містить в собі приймальні й 
опромінювальні волокна, конструктивно об’єднані в дистальній час-
тині так, що його діаметр разом із захисною оболонкою не перевищує 
1,8 мм. Завдяки цьому дистальний кінець зонда може бути введений у 
біопсійний канал ендоскопа для діагностики внутрішніх органів або в 
пункційну голку для проведення вимірювань всередині тканин  
[40–43]. Використання комп’ютерної програми, що обробляє сигнал зі 
спектрометра, дозволяє в реальному часі визначати ступінь накопи-
чення фотосенсибілізатора в досліджуваній тканині, спостерігати спе-
ктри, вимірювати їхні параметри, а також зберігати в пам’яті 
комп’ютера вибрані спектри й робити обчислення площ під спектра-
льними кривими, визначати інші параметри спектрів.  
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Отже, спектрометричні методи також можна використати як мало-
інвазивний метод визначення рівня ФС та меж пухлинної тканини при 
проведенні ФДТ[39]. Однак такі методи визначення флюоресценції не 
дозволяють зрозуміти розподіл ФС у пухлині в конкретний момент 
часу. 

Методи та системи візуальної реєстрації флюоресценції. 
Суть методу візуальної реєстрації полягає в детекції рівня флюо-

ресценції біологічної тканини із використання відеокамери.  
Для прикладу наведено світлодіодний відеофлюоресцентний при-

стрій УФФ-630 / 675–01-Біоспек. Пристрій має вбудовану відеокаме-
ру й додаткові світлодіоди для підсвічування в інфрачервоному діапа-
зоні. Ці світлодіоди призначені для зручності наведення відеокамери. 
У разі потрапляння червоного світла на тканину відбувається збу-
дження флюоресценції ФС. Відеокамера реєструє флюоресцентні зо-
браження біологічної тканини. Також є можливість підключення при-
строю до комп’ютера через відповідну інтерфейсну плату, що дозво-
ляє перетворити одержувані зображення в цифровий вигляд та оброб-
ляти їх із використанням математичного аналізу. Для певного типу 
опромінення використовуються велика кількість світлодіодів червоно-
го діапазону[45]. 

У системі «DyoDerm-Pro V2», виробництва Biocam, Німеччина 
інтенсивність флюоресценції на шкірі визначається за допомогою ци-
фрової візуалізації флюоресценції [46]. 

Система візуалізації складається з розсіяного світла для збудження 
флюоресценції (ксенонові лампи з фільтром для опромінення у спект-
ральному діапазоні 370–440 нм) і CCD-камери Sony. Камера (спектра-
льна чутливість якої на довжині хвиль 630 нм, становить від 85 % до 
90 %) використовується для реєстрації флюоресцентного сигналу та 
створення його зображення. 

Блок управління з’єднаний з комп’ютером, де встановлено про-
грамне забезпечення для реєстрації та обробки зображення. Джерело 
світла, що випромінює сім світлових імпульсів у секунду на шкіру, і 
флюоресцентне світло, яке випромінюється від поверхні, реєструється 
CCD-камерою (час експозиції 100 мкс).  

Камера оснащена спеціальним фільтром Schott GG 455, який філь-
трує світло збудження. Оскільки флюоресцентне випромінювання 
складається зі світла в червоній області спектра, то червоні пікселі 
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CCD-камери були використані для відтворення максимальної яскра-
вості флюоресцентних зображень. Нормальне кольорове і флюоресце-
нтне зображення можуть бути одночасно зібрані й оброблені за допо-
могою програмного забезпечення системи. 

На рис. 1.4 показано приклад флюоресцентної діагностики та об-
робки зображення системою Dyaderm. 

 

 
Рисунок 1.4 – Зразки флуоресцентних зображень, отримані від поверхні БТ  

системою Dyaderm: а) нормальне зображення візуально визначеної зони;  
b) після застосування 5-АЛК, с) виявлення меж пухлини;  

d) зображення після застосування підсилювальних фільтрів [46] 
 

На зображеннях (див. рис. 1.4c, d) видно зону з посиленням флюо-
ресценції, що свідчить про патологічно змінену тканину. Та ж зона 
виділена за допомогою аналізу зображень у режимі підсилення кольо-
ру. Червоний колір вказує на високу інтенсивність флюоресценції. 

Отже, враховуючи наведені нижче фактори, під час розробки ме-
тодів та систем для проведення ФДТ у поєднання із ФД рекоменду-
ється використання повної діагностичної системи, яка складається з 
відповідного джерела світла для збудження флюоресценції і ССD-
камери для отримання цифрового зображення, комп’ютера для виве-
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дення зображення, спостереження за процесом у режимі реального 
часу та обробки відповідно заданих цифрових фільтрів [47, 48].  

Програмне забезпечення в такому разі є додатковим інструментом 
для виділення клінічно непомітних злоякісних пухлини [49, 50]. Така 
система забезпечила б стандартизований і не залежний від користува-
ча підхід під час огляду пацієнта щодо виявлення патологічно зміне-
них зон. 

1.3 Основні вимоги до створення біомедичних приладів  
для фотодинамічної терапії та флюоресцентної діагностики 

Система для проведення ФД та ФДТ має поєднувати якісне визна-
чення зони накопичення ФС щодо рівня флюоресценції та опромінен-
ня визначеної зони лазерним випромінюванням із потрібною щільніс-
тю потужності.  

Для створення лазерної системи для флюоресцентно коригованого 
опромінення поверхнево розташованих новоутворень потрібно враху-
вати наведені нижче фактори. 

- Точний підбір довжини хвилі джерела випромінювання під по-
казники одного із максимумів поглинання ФС. Довжина хвилі визна-
чає глибину проходження світла у тканинах і від неї залежить можли-
вість якісного опромінення та, надалі, фотодинамічного пошкодження 
пухлини на потрібну глибину. 

- Забезпечення необхідної щільності потужності лазерного ви-
промінювання вибраної довжини хвилі. Випромінювання має досяга-
ти пухлини з достатньою інтенсивністю для бажаного терапевтичного 
ефекту. 

- Висока вибірковість процедури та мінімальна травматичність 
здорових тканин. 

- Діагностичне опромінення вибраної зони має здійснюватися за 
короткий період часу для того, щоб звести до мінімуму фотознебарв-
лення ФС.  

- Система для діагностики (програмне забезпечення та система 
реєстрації флюоресценції) мусить розрізняти пухлинну та здорову 
тканини за встановленими критеріями й мати високий показник дос-
товірності вибору зони опромінення. 
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- Програмне забезпечення має бути досить простим в управлінні, 
що дозволило б його використання особами, які не знайомі з принци-
пами програмування та обробки даних. 

- Лазерне випромінювання повинно бути відфільтроване від сиг-
налу флюоресценції та не впливати на виявлення зони. 

- Аналіз даних має містити в собі оптимальний набір фільтрів, 
наприклад, для підвищення контрастності, з точним виділенням флю-
оресцентної зони. Цифрові фільтри можуть поєднуватися із оптични-
ми, наприклад інтерференційними. 

-  Діагностична система має швидко обробити дані та передати їх 
для основного опромінення зони. Процес накопичення є динамічним 
процесом і його рівень у тканинах може змінюватися. 

Лазерна система мусить відповідати вимогам чинних нормативних 
документів [51, 52]. Вона має забезпечувати такі валідаційні характе-
ристики (пов’язані з методикою вимірювань) [53]: 

• відповідність вибраних параметрів фактичним значенням дже-
рела випромінювання; 

• прецизійність, подібність і відтворюваність результатів випро-
мінювання; 

• діагностична та аналітична специфічності та чутливості; 
• лінійність; 
• діапазон застосування. 
Крім того, система має відповідати вимогам до розробки і вироб-

ництва, пов’язаних із біоаналітичною стандартизацією [53]: 
• безпека (електробезпека, відповідність санітарним нормам лазе-

рного випромінювання та ін.); 
• якість (забезпечення експлуатаційних характеристик, експлуата-

ційна придатність);  
• стабільність (забезпечення якості та стабільності впродовж усьо-

го терміну придатності). 
З урахуванням особливостей методики вимірювань система має 

забезпечувати [15, 50–53]: 
• можливість оцінювання розподілу ФС на вибраній зоні із підла-

штуванням під кожен конкретний випадок; 
• універсальність (можливість досліджень); 
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• оперативність вимірювань та опромінення програмно визначеної 
зони; 

• автоматизацію процесу (застосування комп’ютерних і мікропро-
цесорних засобів управління й обробки даних, запуск системи опро-
мінення та автоматична зупинка). 

Є низка факторів, що ускладнюють розробку і проведення ФДТ та 
ФД. Наприклад, фактори, зумовлені фізіологічними особливостями 
організму людини:  

• неоднакові оптичні властивості досліджуваних зразків БТ, 
пов’язані з різноманіттям їх структури для різних ділянок організму; 

• вплив пігментації, типу і стану БТ (вологість тканини, вік паціє-
нта та ін.).  

Також існують фактори, пов’язані з технічною реалізацією схеми 
вимірювання: 

• нерівномірність інтенсивності джерела в різних ділянках дослі-
джуваної площини зразка БТ; 

• вплив сторонніх джерел світла й рухомих артефактів на достові-
рність результатів автоматизованого визначення точок сканування; 

• вплив інструментальної оптичної системи, довжини хвилі і спек-
тральної ширини випромінювання, а також шумів інтенсивності лазе-
рного джерела на точність результатів вимірювань. 

Під час вимірювань необхідно враховувати наявність і інших чин-
ників, здатних вплинути на результати (товщина пухлини, температу-
ра, відхилення від плоско-паралельності зразка, пошкодження повер-
хні та ін.). 

У разі дотримання зазначених вимог і підходів терапевтично-
діагностична система зможе здійснювати інформативну діагностику й 
точне оцінювання патологічних змін в біологічних тканинах, зокрема 
на ранній стадії їх виникнення, та проводити опромінення вибраних 
зон у межах однієї процедури. 
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ДОДАТОК А 
Медико-технічні вимоги до системи  

для флюоресцентно-коригованого лазерного опромінення 

1 ПРИЗНАЧЕННЯ СИСТЕМИ 
Система для флюоресцентно-коригованого лазерного опромінення 

призначена для використання як джерела лазерного випромінювання 
видимого діапазону спектра з метою проведення процедур флюорес-
центної діагностики та фотодинамічної терапії.  

Система має забезпечувати: 
- ступінчасте регулювання потужності видимого випромінювання; 
- встановлення та контроль часу процедури; 
- визначення точок для лазерного сканування. 

2 ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 

2.1 Довжина хвилі сканувального видимого терапевтичного ви-
промінювання «Т» – 660 нм.  

2.2 Довжина хвилі постійного видимого діагностичного випромі-
нювання «Д» – 405 нм. 

2.3 Номінальне значення вихідної потужності випромінювань по-
кроково регулюється і становить для «Т» (10, 20, 30, 40, 
50) мВт±20 %;

2.4 Вихідна потужність діагностичного лазера «Д» не більша
20 мВт±20 %. 

2.5 Час випромінювання 1 с–99 хв 59 с. 
2.6 Сумарна контрольована доза випромінювання 0,01–

99,99 Дж±20 %. 
2.7 Час установлення робочого режиму з моменту натискання 

кнопки «МЕРЕЖА» не більший 0,5 хв. 
2.8 Час безперервної роботи апарата не більше 8 годин в повтор-

но-короткочасному режимі: робота не більше 1,5 години з наступною 
перервою не менше 0,5 години при температурі навколишнього сере-
довища в приміщенні від +10 ºС до +40 ºС і відносній вологості 80 % 
при температурі +25 ºС. 

2.9 Розходження пучка випромінювання на об’єкті не більше 
0,5 рад ± 20 %. 
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2.10 Апарат працює від мережі змінного струму частотою 
50 Гц±10 % і напругою 220 В±10 %. 

2.11 Номінальна споживана потужність не більша 40 В·А. 
2.12 Оптична щільність окулярів лазерних захисних не менша 

3 Бел. 
2.13 Маса (нетто) не більша 1,5 кг, маса апарата (брутто) не біль-

ша 2,5 кг. 
2.14 Габаритні розміри не більші, мм: 
- електронного блока – 245×140×75; 
- довжина кабелю живлення не менша 1500. 
2.15 Характеристики. 
2.15.1 Система має бути стійка і витривала до впливу вібрацій із 

частотою 25 Гц і амплітудою 0,35 мм. 
2.15.2 Система в упаковці для транспортування повинна бути стій-

кою та витривалою до впливу транспортної тряски із числом коливань 
2–3 за секунду і прискоренням 30 м/с у напрямку, позначеному на тарі. 

2.15.3 Система має бути стійкою до впливу таких кліматичних фа-
кторів: 

- температура від 5 до 40 ºС; 
- відносна вологість повітря до 80 % при температурі 25 ºС. 
2.15.4. Система в упаковці для транспортування повинна бути 

стійкою до впливу таких кліматичних факторів: 
- температура від –50 до +50 ºС; 
- відносна вологість повітря до 100 % при температурі +25 ºС. 
2.15.5 Система повинна у номінальних умовах за п. 2.15.3 віднов-

люватися протягом часу, що не перевищує 30 хв, після впливу наведе-
них нижче кліматичних факторів підчас транспортування: 

- температура від –10 до +50 ºС; 
- відносна вологість повітря до 100 % при 25 ºС. 
2.16 Показники надійності 
2.16.1 Середнє напрацювання на відмову (Т0) повинно бути не ме-

нше 1000 годин безперервної роботи. 
2.16.2 Середній термін служби (Тсл) до списання повинен бути не 

меншим 5 років. Критерієм граничного стану Системи є неможливість 
його відновлення при поточному ремонті або техніко-економічна не-
доцільність подальшої експлуатації. 

2.16.3 Середній термін зберігання (Тс) повинен бути не меншим 
5 років.  
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3. КОМПЛЕКТНІСТЬ
3.1 Комплектність апарату має відповідати табл. А.1. 
Таблиця А.1 – Комплектність системи 

Назва виробу, документа Кількість 
1. Електронний блок 1 
2. Блок сканування 1 
3.Блок обробки даних 1 
4. Запасні частини: вставка плавка F2А 250В 2 
5.Окуляри лазерні захисні зі склом ЗС11 2 
6. Упаковка – ящик 1 
7. Експлуатаційна документація:

- система лазерна терапевтична (інструкція
з експлуатації)
- система лазерна терапевтична (формуляр)

1 
1 

4. УПАКОВКА
Комплектуючі, що входять в комплект поставки, упаковані і пок-

ладені в транспортувальний ящик відповідно до вимог ГОСТ 20790. 
Ящик виготовлений з гофрованого картону. На ящик нанесено марку-
вання «Крихке. Обережно», «Берегти від вологи», «Верх», «Штабелю-
вання не більше 4-х ящиків у стопці». 

Увага! Транспортування і зберігання упакованого ящика здійсню-
вати відповідно до нанесених маркувань.  

5. БУДОВА І РОБОТА СИСТЕМИ
5.1 Склад системи: 
- електронний блок ; 
- блок сканування; 
- блок обробки даних. 
До складу електронного блока входить: 
- корпус; 
- субблок індикації А1; 
- субблок клавіатури А2; 
- субблок керування А3; 
- субблок живлення А4. 
До складу блока сканування входить: 
- субблок живлення А5; 
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- субблок відхилення лазерного випромінювання; 
- лазер 660 нм; 
-лазер 405 нм. 
До складу блока обробки даних входить: 
- комп’ютер; 
- СOM-порт – USB; 
- ССD-камера. 
5.2 Призначення органів управління, індикації та контролю: 
5.2.1 На верхній частині кришки апарата:  
• Кнопки:
«ЧАС» – задається час роботи випромінювання; 
«Т» – підключення видимого лазерного терапевтичного випромі-

нювання; 
«Д» – підключення видимого лазерного діагностичного випромі-

нювання; 
«Δ» – збільшення значень часу, потужності; 
«∇» – зменшення значень часу, потужності; 
СТАРТ – включення випромінювання за набраними параметрами; 
СТОП/СКИДАННЯ – при первинному натисканні – відключення 

випромінювання, при вторинному натисканні – скидання набраних 
параметрів. 

• Світлодіод контролю вимкнення випромінювання.
5.2.2 На задній частині дна апарата: 
• Введення мережевого шнура ±220 В, 50 Гц, 15 ВА .
5.2.3 На правій частині дна апарата: 
• Вимикач МЕРЕЖА – вимкнення апарата (положення «1»), вими-

кання апарата (положення «0»). 
5.3 Принцип роботи 
Принцип дії системи засновано на генерації лазерного випроміню-

вання напівпровідниковими лазерами. Набір режимів роботи і параме-
трів лазерного випромінювання здійснюється кнопками SА1–SА9 су-
бблока клавіатури А2, які відображаються на індикаторі субблока ін-
дикації А1 і подаються на субблок керування А3, що забезпечує 
управління параметрами лазерного випромінювання. Субблок жив-
лення А4 призначений для подачі стабілізованої напруги на блоки, 
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плати і елементи апарата. Передбачена можливість контролю потуж-
ності випромінювання за допомогою фотодіода «КОНТРОЛЬ». 

Після встановлення необхідних параметрів потужності 
випромінювання, тривалості, модуляції і натискання кнопки СТАРТ 
формується сигнал дозволу роботи лазера. Випромінювання 
відключається після закінчення встановленої тривалості. Вимкнення 
апарата здійснюється встановленням перемикача МЕРЕЖА на бічній 
панелі апарата в положення «0». 

Програмне забезпечення (мова типу Асемблер) вводиться в мікро-
процесор через програматор (типу «Уніпрог») – програмне середови-
ще «AVR Studio». 

6 ВКАЗІВКА ЗАХОДІВ БЕЗПЕКИ 

6.1 Система відповідає вимогам «Технічного регламенту щодо ме-
дичних виробів» (реєстр. № 019), затвердженого постановою КМУ від 
02.10.2013 № 753, та вимогам національних стандартів ДСТУ 
EN 60601-1: 2015 р., ДСТУ EN 60601-6: 2015 р., ДСТУ EN 62366: 
2015 р., ДСТУ EN 60601-2: 2015 р., ДСТУ ISO13485: 2005. 

Система належить до Класу 3В відповідно до вимог ДСТУ 
EN 60825-1: 2014. Приміщення, в яких експлуатується апарат, повинні 
відповідати вимогам ДСТУ EN 60825-1: 2014 р.у, «Державні санітарні 
норми і правила влаштування та експлуатації лазерів № 5804-91» і 
вимогам ДСТУ EN 60601-1.  

Увага! Під час роботи з лазерним випромінюванням забороняєть-
ся працювати без захисних окулярів! Уникайте опромінення очей пря-
мим випромінюванням. Забороняється розміщувати по ходу лазерного 
променя предмети, що викликають його дзеркальне відбиття. 

Обережно! Щоб уникнути ризику ураження електричним стру-
мом, апарат повинен приєднуватися тільки до мережевого живлення. 
Забороняється працювати з пошкодженою ізоляцією. 

Увага! Забороняється використання невідповідних запасних час-
тин і комплектуючих (виносні рукоятки, насадки, окуляри лазерні за-
хисні, магістральний світловод). 

Увага! Для екстреного закінчення процедури натисніть червону 
кнопку «СТОП / СКИДАННЯ». 
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Увага! Аварійне відключення 
роживлення може також проводитися 
за допомогою перемикача МЕРЕЖА на 
правій бічній панелі в положення «0». 

Персонал, що допускається до робо-
ти із системою, повинен пройти інструктаж і навчання безпечним 
прийомам і методам роботи з медичною апаратурою і лазерними при-
ладами. 

6.2 Маркування системи відповідає вимогам ДСТУ EN 60601-1: 
2015 р., ДСТУ EN 980: 2007, ДСТУ EN 60825-1: 2014 і комплекту 
конструкторської документації згідно зі специфікацією 
ААГЕ.941536.600. 

На звороті електронного блока прикріплено табличку, на якій вка-
зані: 

 ПМВП «ФОТОНІКА ПЛЮС» 
м. Черкаси, вул. Одеська, 8; – символ «ВИРОБНИК» згідно з 

ДСТУ EN 980:2007, а також найменування та адреса підприємства-
виробника – назва або позначення типу апарату згідно з ДСТУ 
EN 980: 2007; 

SN163337 – символ «СЕРІЙНИЙ АБО ЗАВОДСЬКИЙ НОМЕР» 
згідно з ДСТУ EN 980: 2007; 

- символ державної реєстрації в Україні;  

 2016 – символ «ДАТА ВИГОТОВЛЕННЯ» згідно з ДСТУ 
EN 980:2007; 

ТУ У 33.1-24411216-004: 2011-позначення справжніх ТУ; 
~ 220В – напруга живлення, тип струму; 
50 Гц – частота напруги живлення;  
15 В · А – потужність споживана апаратом; 
Рт = 50 мВт – максимальна вихідна потужність Т-випромінювання; 

СР №11068/2011 

14.12.2012 
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Рд = 20 мВт – максимальна вихідна потужність ІП-випромінювання; 
λт = 660 нм – довжина хвилі Т-випромінювання «Т 50»; 
λд = 405 нм – довжина хвилі Д-випромінювання «Д 20»; 

– знак «ЗВЕРНУТИСЯ ДО ІНСТРУКЦІЇ» згідно з
ІСО7010-М002; 

– клас захисту від ураження струмом згідно з ДСТУ
EN 60601-1:2015 – клас захисту ІІ; 

– тип захисту від ураження струмом згідно з ДСТУ EN 60601-
1:2015 – виріб типу ВF; 

IP30 – ступінь захисту від проникнення твердих сторонніх пред-
метів згідно з ДСТУ EN 60601-1:2015; 

3R – клас лазерної безпеки згідно з ДСТУ EN 60825-1:2014; 

– маркування національним знаком відповідності згідно з
п. 18 «Технічного регламенту щодо медичних виробів»; 

     – ідентифікаційний номер органу за оцінкою
відповідності. 

На блок управління нанесено маркування: 
введення мережевого кабелю в електронний блок ~ 220 В, 50 Гц; 

на лівій бічній частині кришки апарата знак за ДСТУ EN 60825-
1:2014; 

корпус, при знятті якого можливий доступ людини до лазерного 
випромінювання, має: 

001 
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– знак безпеки за ДСТУ EN 60825-1:2014;

– пояснювальний знак за ДСТУ EN 60825-1:2014.

Відповідно до вимог ДСТУ EN 60601-1 апарат належить до: 
• виробу ІІ класу залежно від типу захисту від ураження електрич-

ним струмом; 
• виробу типу ВF залежно від ступеня захисту від ураження елект-

ричним струмом. 
Залежно від потенційного ризику застосування апарат належить 

до класу ІІа згідно з ДСТУ 4388: 2005. 
Відповідно до вимог ДСТУ EN 60601-1 в конструкції апарата пе-

редбачений захист від проникнення твердих сторонніх предметів ІР30. 
Підготовку та експлуатацію апарата проводити відповідно до ви-

мог зазначених документів і цієї інструкції з експлуатації. 
6.3 При підготовці апарата до експлуатації, а також в процесі екс-

плуатації необхідно суворо дотримуватися таких вимог: 
- перед початком експлуатації апарата ознайомитися з керівницт-

вом з експлуатації; 
- забороняється встановлювати апарат на відстані менше 1 м від 

легкозаймистих предметів; 
- забороняється встановлювати апарат на відстані менше 1 м від 

нагрівальних приладів; 
- охороняйте апарат від потрапляння всередину вологи та рідини; 
- забороняється ремонт апарата без фахівця підприємства-

виробника. 
6.4 Час безперервної роботи приладу складає не більше 1,5 години 

з наступною перервою не менше 10 хвилин. 
6.5 Попередження. Апарат вимагає спеціальних запобіжних захо-

дів щодо електромагнітної сумісності (ЕМС) та має бути встановле-
ний і введений в експлуатацію відповідно до інформації щодо ЕМС. 
Переносні і пересувні засоби зв’язку, які використовують радіочасто-
ти можуть впливати на роботу апарату. 
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7 ПІДГОТОВКА ДО РОБОТИ 
7.1 Встановіть апарат на відстані не більше 1,0 м від розетки жив-

лення. 
7.2 Встановіть перемикач МЕРЕЖА в положення «0». 
7.3 Підключіть шнур живлення до розетки 220 В. 
7.4 Відкрутіть заглушку з оптичного роз’єму рукоятки. 
7.5 Підключіть рукоятку до задньої частини апарата, зафіксувавши 

гвинтами. 
Увага! При вимкненні апарата повторне ввімкнення відбувається 

не менше ніж через 3 секунди. 

8 ПОРЯДОК РОБОТИ 
8.1 При ввімкненні живлення за допомогою перемикача «МЕРЕЖА» на 

правій частині дна апарата в положення «1» на індикаторі відображається: 
«зав. №161001», рік («16» – 2016 р.) І квартал («1») випуску, заводський но-
мер «001»; довжина хвилі видимого спектра; «T = 0001г18хв» – напрацю-
вання апарата 0001 год, 18 хвилин » (стартове меню). При натисканні будь-
якої кнопки крім кнопки ПОТУЖНІСТЬ Δ або ∇ на індикаторі відобража-
ється: ЧАС «00:00»; стан СТОП (загальне меню). Стартове меню встанов-
люється після вимкнення апарата і його повторного ввімкнення. 

За необхідності встановлених підприємством початкових параме-
трів виконайте такі дії: 

8.2 Установка потужності Т-лазера: 
а) швидко натисніть кнопку Т, при цьому на індикаторі блимає 

напис «Т» і відображається ▀ – 10 мВт; 
б) на мить натискайте кнопку Δ, при цьому поступово збільшу-

ються показання потужності Т-лазера, на індикаторі відображається 
▀ ▀ – 010 мВт,  
▀ ▀ ▀ – 020 мВт, 
▀ ▀ ▀ ▀ – 030 мВт,  
▀ ▀ ▀ ▀ ▀ – 040 мВт,  
▀ ▀ ▀ ▀ ▀ ▀ – 050 мВт; 
в) на мить натискайте кнопку ∇, при цьому поступово зменшу-

ються показання потужності Т-лазера; 
г) короткочасно натисніть кнопку Т, при цьому на індикаторі не 

блимає напис «Т». 
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8.3 Натисніть кнопку СТАРТ, при цьому блимає світлодіод Т, в 
проекції відображається фігура квадрат із сторонами 2×2 см, йде пря-
мий відлік часу. 

8.4 Встановлення тривалості випромінювання: 
а) швидко натисніть кнопку «ЧАС», напис ЧАС блимає; 
б) на мить натискайте кнопку Δ, при цьому збільшуються пока-

зання хвилин; 
в) на мить натискайте кнопку ∇, при цьому зменшуються показан-

ня хвилин; 
г) натисніть і утримуйте кнопку Δ, при цьому збільшуються пока-

зання десятків хвилин; 
д) натисніть і утримуйте кнопку ∇, при цьому зменшуються пока-

зання десятків хвилин; 
е) натисніть кнопку ЧАС і утримуйте не менше 1 секунд, напис 

ЧАС блимає; 
ж) на мить натискайте кнопку Δ, при цьому збільшуються пока-

зання секунд; 
з) на мить натискайте кнопку ∇, при цьому зменшуються показан-

ня секунд; 
і) натисніть і утримуйте кнопку Δ, при цьому збільшуються пока-

зання десятків секунд; 
к) натисніть і утримуйте кнопку ∇, при цьому зменшуються пока-

зання десятків секунд; 
л) скидання показань ЧАС «00:00» проводиться натисненням кноп-

ки СТОП/СКИДАННЯ; 
м) на мить натисніть кнопку ЧАС, напис ЧАС не блимає, на індика-

торі набрані тимчасові свідчення для процедури. 
8.5 Натисніть кнопку СТАРТ і проведіть процедуру відповідно до 

набраних параметрів. При натисканні кнопки СТАРТ вмикається ла-
зер-пілот, який окреслює вибрану зону у вигляді фігури квадрата. За-
кінчення процедури проводиться після закінчення встановленого часу 
або натисканням кнопки СТОП. При відсутності лазер-пілота на інди-
каторі відображається напис «АВАРІЯ» і включається переривчастий 
звуковий сигнал. 

8.6 Для зручності проведення процедур рукоятки або насадки мо-
жуть бути закріплені на штативах на вибір замовника. 

8.7 Показання, протипоказання і методики використання апарата 
описані в методичних рекомендаціях, які можна замовити окремо. 
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9 ТЕХНІЧНЕ ОБСЛУГОВУВАННЯ 
9.1 З метою забезпечення довготривалої роботи необхідно дотри-

муватися правил та заходів безпеки і технічного обслуговування. 
9.2 Перелік і періодичність перевірок технічного стану апарата 

проводиться згідно з формуляром 1 раз на рік. 
Перевірка комплектності – 1 раз на місяць. 
Перевірка загальної працездатності – перед виконанням процедури. 
9.3 Перевірку загальної працездатності проводити необхідно згід-

но з пунктом 8. 
9.4 Для захисту від пилу виріб, який не працює, накривати пилоза-

хисною тканиною, оптичний роз’єм рукоятки закривати заглушкою. 
9.5 Для дезінфекції апарата, насадок і чохлів використовувати дез-

засоби, дозволені МОЗ України (згідно з «Переліком дезінфікуючих 
ЗАСОБІВ, дозволених до використання в Україні»). 

Увага! Заборонено користуватися миючими засобами, що містять 
органічні розчинники. 

10 МОЖЛИВІ НЕСПРАВНОСТІ І МЕТОДИ ЇХ УСУНЕННЯ 

В табл. А.2 наведено методи усунення несправностей. 
Таблиця А.2 – Методи усунення проблем 

Зовнішні прояви несправ-
ності і додаткові ознаки 

Можлива причина Метод усунення 

На апараті, що працює 
при включенні кнопки 
«СТАРТ», відсутнє ви-
промінювання 

а) не приєднано 
СOM-порт до блока 
керування 

б) програмно  
не визначено точки 
опромінювання 

а) приєднати СOM-порт 
до блока керування; 

б) перезапустити блок  
керування та програмне  
забезпечення для повторної 
синхронізації 

11 УМОВИ ЕКСПЛУАТАЦІЇ ТА ЗБЕРІГАННЯ 
Умови експлуатації: 
- температура повітря від +5 °С до +40 °С; 

- відносна вологість до 80 % при +25 °С; 

- атмосферний тиск від 70 до 110 кПа. 
Зберігання апарата в упаковці підприємства-виробника повинно 

відповідати таким умовам: температура повітря від +5 ˚С до +40 ˚С і 
вологості повітря 80 % при температурі +25 °С. 

Увага! Зберігання упакованого ящика здійснювати відповідно до 
маркування нанесеного на упаковку. 
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12 ТРАНСПОРТУВАННЯ 
Умови транспортування упакованого апарата в частині впливу 

кліматичних факторів повинні відповідати категорії ОЖ4 за вимогами 
ГОСТ 20790, ГОСТ 15150 (температура повітря від –50 ˚С до +70 °С) і 
може здійснюватися будь-яким видом критого транспорту. 

Увага! Транспортувати упакований ящик відповідно до маркуван-
ня нанесеного на упаковку. 

13 УТИЛІЗАЦІЯ 

Утилізація пластика корпуса, електронних компонентів і проводів 
апарата здійснюється відповідно до вимог Закону України від 
05.03.1998 № 187/98-ВР «Про відходи». 

14 ГАРАНТІЇ 

14.1 Гарантійний термін експлуатації при дотриманні споживачем 
умов експлуатації, зберігання і транспортування – 12 місяців з дня 
продажу. 

14.2 Гарантійний термін експлуатації продовжується на час від 
подачі рекламації до введення апарата в експлуатацію силами підпри-
ємства-виробника. 

14.3 Протягом гарантійного терміну підприємство-виробник без-
коштовно ремонтує або замінює апарат. 

14.4 Післягарантійне обслуговування апарату проводиться на під-
приємстві.  

Увага! Підприємство не несе відповідальності у випадках: 
- недотримання правил експлуатації, транспортування і зберігання; 
- ремонту виробу власником або сторонніми особами; 
- будь-яких неполадок, що сталися з вини споживача. 

15 СВІДОЦТВО ПРО ПРИЙМАННЯ І ПРОДАЖ 

Система для флюоресцентно-коригованого лазерного опромінен-
ня, заводський № _______________ відповідає ТУ У 33.1-24411216-
004: 2011 і визнана придатною до експлуатації. 

170 

Замовити цю книгу   https://press.vntu.edu.ua/index.php/vntu/catalog/book/509 
Видавництво Вінницького національного технічного університету 

https://press.vntu.edu.ua/index.php/vntu/catalog 



16 ЕЛЕКТРОМАГНІТНА СУМІСНІСТЬ 

Інструкція та декларація виробника (електромагнітне випромінювання) 

Система для флюоресцентно-коригованого лазерного опромінення призна-
чена для експлуатації в зазначеному нижче електромагнітному середовищі. За-
мовник або користувач Системи для флюоресцентно-коригованого лазерного 
опромінення повинен забезпечити експлуатацію в нижченаведених умовах на-
вколишнього середовища. 

Випробовування  
на випромінювання 

Відповідність Електромагнітне середовище (рекомендації) 

РЧ-випромінювання 

(CISPR 11) 

Група 1 В «Системі для флюоресцентно-
коригованого лазерного опромінення» за-
стосовується кондуктивна радіочастотна ене-
ргія, яка необхідна для внутрішнього функці-
онування самого виробу. Тому його радіоча-
стотні емісії дуже низькі і не можуть привес-
ти до порушень функціонування розташова-
ного неподалік електронного обладнання 

РЧ випромінювання 

 (CISPR 11) 

Клас А Система для флюоресцентно-
коригованого лазерного опромінення при-
датна для використання в приміщеннях, крім 
житлових, безпосередньо підключених до 
розподільчої електричної мережі низької на-
пруги 

Емісія гармонік 
струму 

(IEC 61000-3-2) 

Клас А 

Флуктуація напруги 
і флікера  

(IEC 61000-3-3) 

відповідає 
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Інструкція та декларація виробника (електромагнітний захист) 
Система для флюоресцентно-коригованого лазерного опромінення призначена для 

експлуатації в зазначеному нижче електромагнітному середовищі. Замовник або користувач  
Системи для флюоресцентно-коригованого лазерного опромінення повинен забезпечити 
експлуатацію в нижченаведених умовах навколишнього середовища. 

Випробування  
завадостійкості 

Випробувальний  
рівень за IEC 

60601 

Рівень відповідності 
вимогам  

завадостійкості 

Електромагнітне середо-
вище (рекомендації) 

Несприйнят-
ливість до 
електростати-
чних розрядів 
(ESD) 
IEC 61000-4-2 

± 6 кВ –  
контактний розряд 

± 8 кВ –  
повітряний розряд 

± 6 кВ –  
контактний розряд 

± 8 кВ –  
повітряний розряд 

Підлога приміщень по-
винна бути зроблена з 
дерева, бетону або кера-
мічної плитки. Якщо під-
лога вкрита синтетичним 
матеріалом, то відносна 
вологість повітря повинна 
бути не менша 30 % 

Несприйнят-
ливість до 
швидких пе-
рехідних про-
цесів / пакетів 
імпульсів 
IEC 61000-4-4 

± 2 кВ – для ліній 
електроживлення 
± 1 кВ – для вхід-

них / вихідних лі-
ній 

± 2 кВ – для ліній 
електроживлення 
± 1 кВ – для вхід-
них/вихідних ліній 

Якість електричної ене-
ргії в електричній мере-
жі приміщення повинна 
відповідати типовим 
умовам медичних  
приміщень 

Несприйнят-
ливість до 
сплесків на-
пруги та стру-
му IEC 61000-
4-5 

± 1 кВ, перешкоди 
при диференціаль-
ному включенні 
± 2 кВ, синфазних 

перешкод 

± 1 кВ, перешкоди 
при диференціально-
му включенні 
± 2 кВ, синфазних 
перешкод 

Якість електричної ене-
ргії в електричній мере-
жі приміщення повинна 
відповідати типовим 
умовам медичних при-
міщень 

Падіння на-
пруги, короткі 
переривання і 
зміни напруги 
у вхідних ліні-
ях живлення 
EN 61000-4-11 

<5% UT (>95 % 
спад напруги UT) 
для 0,5 циклу 
40 % UT (60 % 

спад напруги UT) 
для 5-ти циклів 
70 % UT (30 % 

спад напруги) для 
25-ти циклів 
<5 % UT (> 95 % 

спад напруги UT)  

<5 % UT (>95 %  
падіння напруги UT) 
для 0,5 циклу 
40 % UT (60 % падін-
ня напруги UT)  
для 5-и  
циклів 
70 % UT (30 %  
падіння напруги)  
для 25 циклів 
<5 % UT (>95 % па-
діння напруги UT)  

Якість електроживлення 
повинна відповідати типо-
вим промисловим або 
лікарняним умовам. Якщо 
користувачеві нашого 
виробу необхідно продо-
вжити роботу при збоях в 
мережі змінного струму, 
рекомендується викорис-
товувати джерело безпе-
ребійного живлення або 
батарею 

Магнітне поле 
частотою 
(50/60 Гц) 
EN 61000-4-8 

3 A/м 3 A/м 

 

Магнітні поля з часто-
тою мережі живлення 
повинні мати характери-
стики, відповідні рівням 
типового розташування 
в типовому промисло-
вому або лікарняному 
оточенні 

 
Увага: UT є напруга мережі змінного струму до застосування випробувально-

го рівня 
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Інструкція та декларація виробника (електромагнітний захист) 

Система для флюоресцентно-коригованого лазерного опромінення призначена для екс-
плуатації в зазначеному нижче електромагнітному середовищі. Замовник або користувач Систе-
ми для флюоресцентно-коригованого лазерного опромінення повинен забезпечити експлуата-
цію в таких умовах навколишнього середовища. 

Випробу-
вання 

на стійкість 
до електро-
магнітного 
випроміню-

вання 

Випробувальний 

рівень по IEC 

60601 

Рівень відпо-
відності Електромагнітне середовище (рекомендації) 

РЧ, що 
передається 
EN 61000-

4-6 

РЧ, що 
випроміню-
ється 
EN 61000-

4-3 

3 Вrms 

від 150 кГц до 80 
MГц 

3 В/м 

від 80 MГц до 2.5 
ГГц 

3 Вrms 

3 В/м 

Відстань від засобів переносного і мобільного 
радіочастотного зв’язку в будь-якій частині 
обладнання, разом з кабелями, не повинна бути 
меншою, за рекомендований зазор, розрахова-
ний в рівнянні для частоти передавача. 

Рекомендований зазор    
1

3,5[ ]d P
V

= ; 

1

3,5[ ]d P
E

=    від 80 MГц до 800 MГц; 

P
E

d ]7[
1

=    від 800 MГц до 2,5 ГГц,

де P – максимальна величина вихідної поту-
жності датчика у ВАТ (Вт), що відповідає 
даним виробника передавача; d – рекомендо-
ваний зазор в метрах (м). 
Рівні сигналів фіксованих радіочастотних 
передавачів, як це визначено при досліджен-
ні електромагнітних характеристик в місці 
експлуатації a) повинні бути менші, ніж рі-
вень сумісності в кожному частотному діапа-
зоні b) 
Завади, які можуть статися в безпосередній 
близькості від обладнання, позначеного та 
ким символом: 

Примітка. При 80 МГц і 800 МГц застосовується діапазон більш високих частот. 
Примітка. Ці вказівки можуть застосовуватися не у всіх ситуаціях. На поширення електро-

магнітних хвиль впливають поглинання та відбиття, що викликаються конструкціями, об’єктами і 
людьми. 

a). Рівні сигналів фіксованих радіочастотних передавачів (наприклад, базових станцій для 
стільникових телефонів, наземних мобільних радіостанцій, аматорських радіостанцій мовлення в 
діапазонах AM і FM, а також телевізійного мовлення неможливо передбачити теоретично. Для 
отримання даних з електромагнітного випромінювання, що викликається фіксованими радіочас-
тотними передавачами, слід звернутися до дослідження електромагнітних характеристик в місці 
експлуатації. 

Якщо виміряний рівень сигналу в місці використання обладнання перевищує вказаний вище 
рівень РЧ-сумісності, то обладнання слід перевіряти на стабільність роботи. При нестабільній 
роботі можуть знадобитися додаткові заходи (наприклад, перенаправлення або переміщення об-
ладнання). 

 b). Поза частотним діапазоном 150 КГц – 80 МГц рівні сигналів не повинні перевищувати 3 В/м. 
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Рекомендовані зазори між засобами переносного мобільного зв’язку та обладнанням 

Це обладнання призначене для використання в електромагнітному середовищі, в якому ра-
діочастотні завади знаходяться під контролем. Замовник або користувач обладнання може допо-
могти в запобіганні електромагнітним завадам, дотримуючись мінімальної відстані між засобами 
переносного та мобільного зв’язку (передавачами) і цим обладнанням, як це рекомендується ниж-
че, відповідно до максимальної вихідної потужності пристроїв зв’язку. 

Номінальна 
максимальна 

потужність 
передавача  
у ватах (Вт) 

Зазор відповідно до частоти передавача в метрах (м) 

150 kHz to 80 MHz 

1

3,5[ ]d P
V

=

від 80 MГц до 800 MГц 

1

3,5[ ]d P
E

=

від 800 MГц до 2,5 ГГц, 

P
E

d ]7[
1

=

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 

100 12 12 23 

Для передавачів з максимальною вихідною потужністю, не зазначеною вище, рекомендова-
ний зазор в метрах (м) можна визначити за допомогою формули для обчислення частоти передава-
ча, де P – максимальна вихідна потужність передавача у ватах (Вт), що відповідає даним виробни-
ка передавача. 

Примітка. При 80 МГц і 800 МГц застосовується зазор для діапазону більш високих частот. 
Примітка. Ці вказівки можуть застосовуватися не у всіх ситуаціях. На поширення елект-

ромагнітних хвиль діють поглинання та відбиття, що викликаються конструкціями, об’єктами і 
людьми. 

17. ПРАВИЛА ПРИЙОМУ

17.1 Загальні положення 
17.1.1 Система для флюоресцентно-коригованого лазерного опро-

мінення повинна піддаватися таким видам випробувань: 
- приймально-здавальним; 
- періодичним; 
- типовим; 
- випробуванням на надійність. 
17.1.2 Основними документами при проведенні випробувань і 

прийому є дійсні технічні умови і комплект конструкторської докуме-
нтації. 

17.1.3 Випробувальне устаткування, стенди і пристрої, застосову-
вані при випробуваннях, повинні мати паспорт і бути атестовані від-
повідно до ДСТУ 24555. Зазначені в паспортах технічні характеристи-
ки повинні забезпечувати режими, встановлені дійсними технічними 
умовами. Засоби вимірювання, застосовувані при випробуваннях, по-
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винні бути повірені відповідно до ДСТУ 8.002 і мати чинні повірені 
клейма або свідчення про прийом. 

17.1.4 При оцінюванні результатів випробувань не враховують не-
справності, усунуті заміною деталей запасними частинами, що вхо-
дять до комплекту і зазначені в експлуатаційній документації, за ви-
нятком випадків, обумовлених окремо. 

17.1.5 Випробування Системи для флюоресцентно-кориго-
ваного лазерного опромінення (далі Системи) на вплив механічних 
і кліматичних факторів при транспортуванні і зберіганні проводять 
тільки на дослідних зразках, а потім на зразках з установчої серії, а 
також при зміні конструкції, матеріалів і (або) технології виготовлен-
ня, які можуть привести до зниження стійкості Системи до впливу за-
значених факторів. 

17.2 Приймально-здавальні випробування 

Приймально-здавальним випробуванням піддається кожен прилад. 
Склад і послідовність випробувань повинні відповідати наведеним в 
табл. А.3. 

Таблиця А.3 – Послідовність та види випробувань системи 
Найменування перевірки Вид випробувань 

 Приймально-
здавальні 

Періодичні 

1. Перевірка на відповідність конструкторсь-
кій документації + + 

2. Перевірка на відповідність вимогам до 
конструкції і зовнішнього вигляду:   

2.1. Перевірка загального вигляду і розмірів – + 
2.2. Перевірка маси – + 
2.3. Перевірка зовнішнього вигляду і якості 

поверхонь + + 

3. Перевірка на відповідність сировини вико-
ристаних матеріалів та купованих виробів + + 

4. Перевірка напруги живлення + + 
5. Споживана потужність  – + 
6. Час готовності + + 
7. Час безперервної роботи – + 
8. Потужність лазерного випромінювання + + 
9. Крок регулювання потужності лазерного 

випромінювання + + 

10. Довжина хвиль лазерного випромінювання   
11. Крок регулювання потужності терапевтич-

ного випромінювання + + 
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Продовження табл. А3 

Найменування перевірки Вид випробувань 
Приймально-

здавальні 
Періодичні 

12. Діапазон довжин хвиль лазерного випро-
мінювання – + 

13. Діапазон регулювання тривалості опромі-
нення + + 

14. Розміри зони опромінення + + 
15. Діаметр терапевтичного та діагностичного

променів – + 

16. Кути повороту лазерного променя – + 
17. Стійкість системи на площині – + 
18. Габаритні розміри – + 
19. Маса – + 
20. Довжина кабелю мережі – + 
21. Працездатність органів управління та ін-

дикації + + 

21. Середнє напрацювання на відмову – + 
22. Середній термін служби до капітального

ремонту – + 

23. Середній час відновлення – + 
24. Монтаж електричної частини – + 
25. Ступінь захисту за ДСТУ 14254 – + 
26. Зовнішній вигляд + + 
27. Лакофарбові покриття + + 
28. Міцність до дезінфікуючих розчинів – + 
29. Механічні впливи при експлуатації – + 
30. Працездатність при температурі 40 °С – + 
31. Працездатність при температурі 10 °С – + 
32. Міцність в упакованому вигляді до грани-

чно підвищеної температурі 50 °С – + 

33. Працездатність в умовах підвищеної воло-
гості – + 

34. Віброміцність і удароміцність в упакова-
ному вигляді – + 

35. Міцність в упакованому вигляді до впливу
підвищеної вологості – + 

36. Наявність маркування + + 
37. Маркування транспортної тари + + 

38. Місце нанесення транспортного марку-
вання

+ + 

39. Вимоги до упаковки + + 

40. Вимоги до консервації + + 
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Продовження табл. А3 

Найменування перевірки Вид випробувань 
Приймально-

здавальні 
Періодичні 

41. Вимоги до пакувального листа + + 

42. Комплектність + + 
43. Експлуатаційна документація + + 
44. Вимоги безпеки

44.1 Відповідність вимогам 
 ДСТУ 3798 (IEC 601-1) 

+ + 

44.2 Максимальна температура зовнішніх по-
верхонь 

– + 

44.3 Пожежобезпечність – + 
44.4 Лазерна безпечність + + 
44.5 Безпечність матеріалів, що застосову-

ються для виготовлення системи 
+ + 

44.6 Параметри електромагнітної сумісності – + 
44.7 Параметри виробничого процесу 

17.2.1 При поверненні Системи ВТК зобов’язаний скласти висно-
вок з указуванням причин повернення. 

17.2.2 Повернуті системи повинні бути повторно подані на прий-
мально-здавальні випробування після аналізу і усунення причин від-
мов або збоїв і вживання заходів у виробництві для запобігання по-
вторення цих причин. При повторному поданні повинен бути поданий 
акт про аналіз відмов і вжитих заходів щодо їхнього усунення. 

17.2.3 Повторні випробування Системи проводять у повному обся-
зі для приймально-здавальних випробувань. 

17.2.4 Якщо при повторних випробуваннях виявлено невідповід-
ність Системи хоча б одній з вимог чинних технічних умов, то випро-
бування повинні бути припинені, а Система забракована. 

17.2.5 Рішення про поновлення випробувань і прийом Системи 
приймає головний інженер підприємства-виробника. 

17.2.6 Прийнятими вважаються Системи, що витримали випробу-
вання, опломбовані ВТК і на які оформлені документи, що засвідчу-
ють їх прийом. 

17.2.7 Результати приймально-здавальних випробувань оформля-
ються актом встановленої форми. 
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17.3 Періодичні випробування 
17.3.1 Періодичні випробування проводять один раз на рік на зра-

зках апарата, які пройшли приймально-здавальні випробування. Міні-
мальний обсяг вибірки виробів для періодичних випробувань встано-
влюють відповідно до ГОСТ 20790. Один раз в три роки додатково 
виділяються три зразки для проведення випробувань на безвідмов-
ність. 

17.3.2 Склад і послідовність перевірок при проведенні періодич-
них випробувань наведені в табл. А3. 

17.3.3 Результати випробувань оформляють протоколом періодич-
них випробувань. Апарат витримав періодичні випробування, якщо 
отримані позитивні результати за всіма видами перевірок, наведених у 
табл. А3. 

17.3.4 Нормальний хід періодичних випробувань апаратів, для 
яких термін дії попередніх періодичних випробувань закінчився, не 
зупиняє поточних приймально-здавальних випробувань, але відванта-
ження виробів забороняється до отримання позитивних результатів 
періодичних випробувань. 

17.3.5 Якщо під час періодичних випробувань буде встановлено 
невідповідність хоча б одному пункту вимог ТУ, то апарат вважають 
таким, що не витримав випробування, приймання апаратів припиня-
ється, апарат повертається пред’явнику для з’ясування і усунення 
причин негативного результату випробувань. Після усунення причин 
невідповідності проводять повторні періодичні випробування на по-
двійній кількості зразків. 

17.3.6 Повторні періодичні випробування проводять тільки за пун-
ктами невідповідності і за пунктами, за якими випробування не про-
водилися. 

17.3.7 При отриманні позитивних результатів за пунктами невід-
повідності приймання та відвантаження поновлюються, якщо не за-
кінчився термін дії результатів попередніх періодичних випробувань. 
Якщо при повторних періодичних випробуваннях буде встановлено 
невідповідність апаратів вимогам ТУ, то результати періодичних ви-
пробувань вважають остаточними (нові повторні перевірки не прово-
дять). Відвантаження апаратів даного конструктивного виконання 
припиняється. 
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17.4 Типові випробування 
17.4.1 Типові випробування проводять за програмою і методиками 

випробувань, які розроблено відповідно до ГОСТ 20790. Причиною, 
яка зумовлює необхідність проведення типових випробувань, є вне-
сення значних конструктивних змін в апарат. 

17.4.2 Типові випробування апаратів проводять для оцінювання 
ефективності та доцільності змін, запропонованих для внесення в 
конструкцію або в технологію виготовлення апаратів. 

17.5 Випробування на надійність 
17.5.1 Випробування на надійність проводять відповідно до ДСТУ 

20790-82-82 і РД 50-707-91. 
17.5.2 Випробування проводять з метою контролю показників без-

відмовності, довговічності і збереження. 
17.5.3 Випробування на безвідмовність проводять не рідше одного 

разу в три роки на зразках, що пройшли приймально-здавальні випро-
бування. 

Метод контролю послідовний з відновленням, план контролю 
[NMS] за ДСТУ 27.410. Обсяг вибірки визначають, виходячи з обме-
жень тривалості випробувань.  

При випробуваннях на безвідмовність приймається: 
- ризик постачальника а = 0,2; 
- ризик споживача b = 0,2; 
- приймальне значення напрацювання Т = То = 5000 годин; 
- бракувальне значення напрацювання Т = То = 2500 годин; 
- закон розподілу відмов – експонентний. 
17.5.4. Контроль показників довговічності і збереження серійних 

параметрів проводять не пізніше першого року випуску, а також при 
змінах конструкції, матеріалів, комплектуючих, що впливають на дов-
говічність і збереження. 

17.5.5 Результати випробувань на надійність повинні бути оформ-
лені актом за формою, визначеною заводом-виробником. 

17.5.6 При негативних результатах випробувань на надійність рі-
шення про доцільність випуску системи приймає головний інженер 
підприємства-виробника. 
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