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5.2 Контрольні питання для модуля №2 (екзамен)
1. Визначення та класифікація ВМП (наказ МОЗУ №478 від 02.07.2012, ЄСКД, потенційний ризик застосування)

МОЗУ №478 від 02.07.2012

1. Медичні вироби:

інструменти, апаратура, прилади, пристрої, обладнання, імплантати, матеріали або інші вироби, у тому числі інвазивні та ті, що призначені не для досягнення основної лікувальної мети в організмі людини, а для сприяння функціям фармакологічних, імунобіологічних або метаболічних засобів у досягненні цієї мети, а також вироби, що застосовуються як окремо, так і в поєднанні між собою, включаючи засоби програмного забезпечення, необхідні для їх належного застосування, передбаченого виробником, обладнання, що постачається у комплекті з медичними виробами та призначене для поєднання з іншим зовнішнім (додатковим) устаткуванням з метою забезпечення:

профілактики, діагностики, лікування, спостереження або полегшення стану пацієнта у разі захворювання, травми, каліцтва або як компенсація недоліку органу чи фізичної вади;

дослідження, заміни або видозмінювання структури (анатомії) органів, тканин або фізіологічних процесів;

контролю над процесом запліднення.

2. Активні медичні вироби, які імплантують:

медичні вироби, що повністю або частково вводяться в тіло людини через його поверхню або анатомічний отвір шляхом хірургічного або іншого медичного втручання і залишаються в тілі, функціонування яких забезпечується джерелом електричної енергії або іншої енергії, яку не генерує тіло людини.

3. Медичні вироби для діагностики invitro:

реагенти, продукти реакції реагенту, калібратори, контрольні речовини, комплекти інструментів, інструменти, апарати, ємності для зберігання зразків, устаткування чи спорядження, обладнання чи системи, які застосовуються самостійно чи в поєднанні з іншими медичними виробами і призначені виробником для застосування invitro під час дослідження зразків, включаючи кров і донорські тканини, що взяті з організму людини виключно з метою одержання інформації про:

фізіологічний або патологічний стан;

проблеми внутрішньоутробного розвитку плода;

рівень безпеки та сумісності з потенційними реципієнтами;

результати здійснення терапевтичних заходів.

З вікіпедії про ЄСКД

Єди́насисте́маконстру́кторськоїдокумента́ції (ЄСКД) — комплекс державних стандартів, що встановлюють взаємопов'язані правила, вимоги і норми по розробці, оформленню і обігу конструкторської документації, що розробляється і застосовується на усіх стадіях життєвого циклу виробу (при проектуванні, розробці, виготовленні,контролі, прийманні, експлуатації, ремонті, утилізації).
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5. BBEJIEH BITEPBBIE

HacTosamuti cTaHgapT ycTaHaBIMBAET TEPMUHBI U OTIPEACIICHUS TTOHATUH B 00JIaCTU aBTOMATU3UPOBAHHBIX MEIMIIMHCKUX CUCTEM U
KOMIIJIEKCOB, MPEIHA3HAYEHHBIX M1 pealnu3alii MEIUIIMHCKOTO TEXHOJIOTHYECKOTO TMPpolecca B YaCTH JUATHOCTUKM, JICUEHUS U (W)
peadbuIuTalMKM NAlUEHTOR B JIEYEOHO-NPOPUIAKTUUECKUX YUPEKIACHUAX MacCOBOM 00palaeMoCTH.

HEICTO?IH]I/II‘/JI CTaHAAPT HC PACHPOCTPAHACTCA HA HCABTOMATU3UPOBAHHLIC CUCTCMEI 1 KOMIIJICKCHI MCINIMHCKOTI'O HAa3HAYCHUA.
TepMI/IHBI, YCTaHABJIMBACMbBIC HACTOAIIMM CTAHIAPTOM, 0043aTeIbHEI JJ MpUMCHCHHUA BO BCCX BHAAX JOKYMCHTOB M JIMTCPATYPEC,
BXOAAIIIUX B C(l)ﬁpy NEUCTBUSA CTaHJapTU3aluH UJIX UCTIOJIB3YIOIIUX PE3YJIbTAThI 3TOU JACATECIILHOCTH.

1. CTaHI[apTI/ISOBaHHble TCPMHHLBI C ONPCACTICHUAMU IIPUBCICHELI B Tabmn.1.

2. ﬂJ'I}I Ka:KA01ro0 MIMOHATHUA YCTAHOBJICH OJAHWH CTaHI[apTHSOBaHHBIﬁ TCPMUH. HpI/IMeHeHI/Ie TCPMHUHOB - CHHOHHUMOB CTaHAAPTHU30BAHHOI'O
TCpMHUHA HC OOITYCKACTCA.

2.1. 21.]'[5[ OTACIBbHBIX CTAHAAPTU30BAHHBIX TCPMHUHOB B Tabmn.1 NPpUBCIACHBI B Ka4UCCTBC CIIPABOYHBIX KPATKHUC (I)OpMBI, KOTOPLIC
pa3pemacTCda NPUMCHATH B CIIYUasdAX, UCKIIHOYAIOUINX BO3MOKHOCTh UX PA3JIMYHOIO TOJIKOBAHUA.

2.2 HpI/IBeﬂeHHble OIIPCACIICHUA MOXXHO IIPpHU H€06XO,HI/IMOCTI/I U3MCHATL, BBOJAA B HUX IMIPOU3BOJHLIC IIPU3HAKHU, PACKPLIBAA 3HAYCHHA
HCIIOJIB3YCMBIX B HUX TCPMHHOB, YKa3bIBasd O6'I)€KTBIj BXOJAIIINC B 00BEM OIIPCACILICMOIO MOHATHA. H3menenns He JOJDKHBI HAPYIIATh
00BEM U COACPIKAHUC l'IOHSITI/IIk/’I9 OIIPCACJICHHBLIX B TaHHOM CTAHAAPTC.

2.3. B ctaHnapre npuBeacH ajaaBUTHBIN yKa3aTellb COJAEPKAIUXCA B HEM TEPMUHOB B Ta0J1.2.

3. TepMI/IHBI H OIIPCACIICHUA O6IJ_I€T€XHI/I‘I€CKI/IX 1 MCJIUIIMHCKUX HOHHTHﬁ, H€O6XO)II/IMBIX I TIOHUMAaHUA TCKCTAa CTaHA4APTa, IMPUBCACHBI
B IIPUJIOKCHHH.

4. CTaHIapTU30BaHHBIE TEPMHUHBI HAOpaHbI MOJTYKUPHBIM HIPUPTOM, a UX KpaTkas (hopMa - CBETIIBIM.

Tab6numa 1
OrnaBieHue
e OBbINHWE 110 H Omnpenenenue
o ABTOMATU3IHUPOBAHHBIE MEJIMIIMHCKHWE CUCTEMBI
o ABTOMATUIHNPOBAHHBIE MEJIWUITMHCKHUE KOMIUIEKCDHI
o AJIGABUTHLIU YKA3ATEJIb TEPMHUHOB
o ITPHMJIOXKEHUWE (cnipaBo4HOE) OBIIUE TTOHATU A
HaliTW B OrnaBneHum
HO+I¢KBTelﬁBﬂ“OMaTI{BHpOBaHHaH ABTOMATU3UPOBAHHASA CHUCTEMA  "deJoBeK-MmamuHa", (QYHKUMOHUPOBAHUE
‘asl CHCTEMA KOTOPOM  OCYWIECTBJIACTCA C TPUMEHEHUEM BBIYUCIUTEIBHBIX CPEACTB,
MEIUIMHCKOW HWHGPOPMAIIMOHHOM 0a3sl U TeXHUKH U1 AP dexkTuBHOU
- pean3aly MEIULIMHCKOU TIPOTpaMMBbI
2 MeanuuHcKHi COBOKYIIHOCTh ~ JACHWCTBUM W (WJIM) B3aUMOJACHCTBUA  MEIMUITUHCKOTO,
TEeXHOJIOTHYECKU# mpouecc TEXHUYECKOr0, aAMUHUCTPATUBHOTO MEPCOHAIA MEIAUUMUHCKOTO YUYPEKICHUS U
MalueHTa, HEOOXOAMMBIX Ui pealn3alluid MEpPONpUATU KakK Jie4eOHOo-
- IUATHOCTUYECKOTO, TaK W OpraHU3alMOHHO-YIPABJICHUYECKOTO XapakTepa,
OCYILLUECTBIIEMBIX B OINPEIEIICHHON TMOCJIEA0BATEIILHOCTH, B3aUMOCBA3U U
BPEMEHHBIX pEXUMax C MeIbl0 A(PEPEKTUBHOTO OKa3zaHUS MEAUIIMHCKON
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TIOMOIIIH.
[Ipumeuanue. Hanpumep, 18 peanmsauumu JAEWCTBUM  OpraHU3alMOHHO-

VIIPABJIEHYECKOTO XapakKTepa MOTYT HCIIOJIb30BaThCd aBTOMATH3UPOBAHHBIE
CUCTEMBI YIIpaBJICHUS, a 1)1 JJeueOHo-quarHoctuaeckoro - AMC u (unu) AMK

COBOKYITHOCTh  JIEUCTBUM aBTOMATU3UPOBAHHOM MEIMIIMHCKON CHCTEMBI,
obecrieunBaromias  APQPEKTUBHOE  BBIMOJIHEHUE  3aJaHHOM  MEJIMUUHCKOM
TIPOTPAMMEI

XapaKTepHCTHKa CTCIICHN OOCTHKCHUA aBTOMaTHBHpOBaHHOﬁ MEINLMHCKOMN
CUCTEMOU TIOJIE3HOTO pe3yJibTaTa 1pHu €€ UCII0JIb30BAHUH.

[Tpumeuanue. Ilone3nwiii pesyiabrar AMC 00yCIOBIMBAETCA MOBBIIICHUEM
KaueCTBEHHBIX UM  BPEMEHHBIX TIIOKazaTenell  JeueOHO-AUarHOCTHYECKUX

MEPOTIPUATHIT WM JOCTIKEHWEM OpraHU3alMoHHOTO0 JHO0  COIMaIhHO-
SKOHOMUYECKOT0 3 pekTa

CocraBndmonias  4acTb  aBTOMATU3UPOBAHHOM  MEAWUIMHCKOM  CHUCTEMBI,
MpelHa3HAUCHHAs JJI  peanu3allid  OTpeleNICHHON HacTH MEIUITHHCKOU
nporpaMMbl  aBTOMAaTH3UPOBAHHOW  MEAWUMHCKOW  CHUCTEMBbI, HWMEIOLIas
CaMOCTOATEIbHOE (PYHKIMOHATBLHOE 3HAUEHUE

CtpykTypHO-(pYHKIIHOHATHHASA COBOKYITHOCTH AIIEMEHTOR B
aBTOMATU3UPOBAHHOW MEIUIIMHCKOW cucTeMe Wik moacucteme AMC,

BBITIOJTHSIONIAS OTIPEACIICHHYIO YaCTh €€ LEJEBOM (PyHKIIMH.

HpI/IMe‘-IaHI/IQ K »smpeMmenram aBTOMaTI/ISI/IpOBaHHOﬁ MEJIUIIMHCKON CHUCTEMBI
OTHOCATCA, HAITPUMCEP, CPCACTBA BBIYUCJIUTEIILHOU UITN MQZ[I/II.II/IHCKOﬁ TCXHUKH

KoMnoHeHT aBTOMaTHBHpOBaHHOﬁ M@,Z[I/IHI/IHCKOﬁ CUCTCMBI, O6€CH€‘IHB&IOHIHﬁ

BO3MOKHOCTDE oOMeHa MeIUKO-OHUOJIOTUUECKUMHU NaHHBIMU MEXITY
noJjb3oBaTeneM u DBM
Pabodee MecTo, o000pyI0OBaHHOE CpEACTBAMH, KOTOphIE 0OecHeUruBaoT

BO3MOKHOCTh HEMOCPEACTBEHHOIO YYacTUSd MEIMIHUHCKOTO TIEpcOoHalla B
peanuzanuu 1eneBoi PyHKUUU aBTOMaTU3UPOBAHHON MEIMUIMHCKOM CUCTEMBI.

[Tpumeuanue. Hampumep, UEHTpAIBHBIA MYJIBT MEIAUIUHCKON CECTPHl B
aBTOMATU3UPOBAHHOM  MEAWIIMHCKONW CHUCTEME JJIi  peaHuMaluud W
WHTEHCUBHOU Tepariu

ABTOMATU3UPOBAHHAS MEAWIIMHCKAd CHUCTEMA, OCYHIECTBIAIOIIAs cOOp WU
npueM, Mepeady U JIOTHYECKOe MpeoOpa3oBaHME, BbIIAdy C peructpauueii u
(nnu) oTOOpakeHUEM, HAKOIUICHUE U (WJIM) XpaHEHUE MEAUKO-OUOJIOTMYECKUX
JTAHHBIX.

[Tpumeuanne. Hanpumep, cuctema, KoTopas MOPOM3BOAMT MpeoOpa3oBaHUE
JIAHHBIX TI0 CTICIUATBHBIM MEQULIMHCKUM aJiTOpUTMaM

ABTOMaTHSHpOBaHHaH MCIUITUMHCKAA CUCTCMa O6pa6OTKI/I JaHHBIX,
OCyHICCTBIAOAasA OpraHnU3a1nro 0asbl JAaHHBIX, @ TAKKC IMOHMCK M COPTHUPOBKY
M€I[HKO-6HOJ'[OFI/IUI€CKI/IX JaHHBIX
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OpranuzoBaHHas COBOKYMMHOCTH B3aUMOCBA3AHHBIX MEXAY COO0 MEIUITUHCKUX
npuOboOpoB W (WIM) anmapatoB HW CPEACTB BBIUUCIUTEILHOW TEXHUKH,
npeAHa3HaAYeHHas 111 00paOOTKU MEIUKO-OUOJOTMUECKUX JaHHBIX U (WJIN)
peanuzaiu Je4eOHOTO BO3ACHCTRUSA U (UITH) YIIPABIICHUS WM.

ITpumeuanne. AMK wmoxker Bxoautb B coctaB AMC 1ubo UMEThH
CaMOCTOATENbHOE (DYHKIHUOHAJIbHOE Ha3HAY€HUE, HANpUMeEp CIYKUTh i
00padOTKHU TaHHBIX B COOTBETCTBUM C KOHKPETHON MEIUITMHCKOM METOIUKOM

COBOKYHHOCTB U3JICIUM  MEAMLIMHCKOM WU BBIUHCIIUTEIILHOM TCXHHUKU,
MCIOUIIUMHCKOI'O O60py,I[OBaHI/ISI 41 MAaTCpHaJIoB, TCXHUYCCKUX 41
BCIIOMOTATCIIBHBIX CpCICTB, H€O6XO,HI/IMBIX JJIA TIOJTHOU pcain3alumu

KOHKPETHOTO MCANIHUHCKOT'O TCXHOJIOTHICCKOI'O IIpo1ccca.

ITpumeuanue. ®opmupoBanne MTK oOycnoeieHo 11e1eco00pa3HOCTHIO
KOMIUJIEKTHBIX TTIOCTABOK W3JIENINH MeIUIIMHCKOU TexHuku, AMC u AMK

ABTOMATU3NPOBAHHBIE MEAUITMHCKUE CUCTEMbI

ABTOMaTI/ISI/IpOBaHHaﬂ MEAUIMHCKAdA CHCTCMA, OCYHICCTBJIANOIIAA TeuecOHo-
HpO(I)I/IJ'IaKTI/I‘-ICCKI/IE MCpONpUATUA OJI1 PA3JIMUHBIX II0 COCTABY H O6T)€My
KOHTHHI'CHTOB.

[Tpumeuanue. Hanpumep, aBTOMaTU3UpPOBAHHAA MEIUIIMHCKAsA CHCTEMA
JTUCTIAHCEPU3AIMH, B YACTHOCTHU, C JUCKPETHBIM PEKUMOM OIHOBPEMEHHOIO
WM TocjeAoBaTeIbHOro  (QyHKkUuoHupoBanus win AMC  noBpadeOHOM
MOMOTITH, ()YHKITMOHUPYIOIIAA C YUaCTHEM CPEIHET0 MEIUIIMHCKOTO MEPCOHaa

ABTOMaTHSHpOBaHHaH MCAUIMHCKAA CHCTCMA, OCYHICCTBJIANOIIAA Te4eOHo-
HpO(I)HH&KTH‘I@CKH@ MCpPONpUATUA AJIA OTACIIbHBIX MMALIUCHTOB.

HpI/IMe‘-IaHI/IQ HaHpHMep, ABTOMATHU3UPOBAHHAA MCAUIHUHCKAA CUCTCMA CKOpOﬁ
IIOMOIIH

ABTOMAaTHU3UPOBAaHHAA MEJUIIMHCKAsA CHUCTEMA, OCYIIECTBIAIOIIAA YIIPABJICHUE
Je4EOHBIMU BO3AEUCTRBUAMHU U (UJTH) UX peaiu3allvio ¢ BRIOOPOM BapUAHTOB,
PEXKUMOB, MHTEHCUBHOCTH U (WJIM) pacueToOM J03UPOBOK U (PapMaKOIOrMUECKUX

peuentyp.

[Tpumeuanue. ABTOMATHU3UpPOBAHHAA MEJIMLMHCKas JedeOHas CUCTeMa,
Hanpumep, tuna "CoBeTYUMK Bpaya" C KOHTPOJIEM aJ€KBaTHOCTU JE€YEOHBIX
Bo3aercTeuil i AMIJIC ympaBiieHHs KOMIUJIEKCAMU THMa "HUCKYCCTBEHHBIE
oprassl”

ABTOMaTU3UpOBaHHAsS  MEAWLMHCKAs  CHUCTEMa,  OCyIIeCTBJsiomas B
COOTBETCTBHUU C 33aJIaHHBIMH MEIUIIMHCKUMU KPUTCPUAMU BBIABIICHUE U OTOOP
3JI0POBBIX JIUII, OOJBHBIX WJIH JIUII, 00JIa1at0IIX (JaKTOpaMU pUCKa.

[Tpumeuanue.  CUCTEMBI  UCIHOJB3YIOTCA  NpPU  JUCIMIAHCEpU3ANMU U
[ENICHATIPABJIEHHBIX OCMOTpax TpPyOIll WJIM KOHTUHITEHTOB HacelieHus. B
YaCTHOCTH, K HUM OTHOCATCS CHCTEMBI THMNA aBTOMATU3UPOBAHHOW CUCTEMBI
npogocMoTpoB HaceneHusi, AMC CKpuHUHTa U Jp.

ABTOMaTHSHpOBaHHaﬂ MCAUIIMHCKAA CHUCTCMA, OCYHICCTBILIIOIIAA OICHKY
COCTOdAHHUA OpraHoB MW CHCTCM OpraHu3Mad II0 HUX KaUCCTBCHHBIM U/ Anm
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KOJIMYCCTBCHHBIM XapPaKTCPpUCTHKAM

ABTOMaTI/ISI/IDOBaHHaﬂ MCIUIIUMHCKAA CHUCTCMaA, OCYHICCTBIIAOIIAA I10
OIIPCACIICHHOMY YUCIIY OCHOBHBIX TIoKa3aTeieit JKu3HeoOecneueHUs OopraHusMa
dHaJIN3 €ro COCTOAHMA U BbIavy CUTrHAJIA YIIPABJICHUA BO3JECUCTBUEM HA HETO.

HpHMeanHe. K oCHOBHEIM mOKa3aTelsIM >KHU3HEOoOCCITeUCHUA OTHOCATCA,
HAIIpUMEpP, apTCPHUATIBHOC AABJICHUC, IMOKA3dTCIIN COACPIKAHUA Ira30B B KPOBH,
COCTaB U COOTHOHICHHUC I'a30B IIPHU BAOXC-BBIAOXC U IP. KOHTpOHb COCTOAHUA
MOXKCT OCYHCCTBILITECA KaK B PCKUME TCKYHICIO BpPEMCHH, TaK H
NepUuoJNICCKHN 15 00% 801 JAUCKPECTHO

ABTOMAaTHU3UPOBAaHHAA MEJMUUHCKAs CHUCTEMa, BBIABIIAIONIAA JIOKAJIU3ALMIO,
dbopMBI M TpaHULIBI pacIPOCTPaHEHUS TATOJOTHYECKOTO mporecca W (WITH)
U3MEHEHHUS CTPYKTYp U TKaHeH

ABTOMaTHSHpOBaHHBIfI MEIULIUHCKUU KOMINIICKC, HpﬁﬂHaSHa‘IEHHBIﬁ JIIA
O6pa6OTKI/I M€,Z[HKO-6I/IOJ'[OFI/I‘—I€CKI/IX JAaHHBIX KAYCCTBCHHOI'O XapaKTepa.

ITpumeuanue. Hampumep, AMK s cOopa aHaMHECTUHYECKUX JaHHBIX B
JIIUATIOTOBOM PEKUME WJIU I ABTOMATUYECKOr0 aHKETUPOBAHUS, TECTUPOBAHUS
WJIA OTpOca TUIA "MEHI0"

ABTOMaTI/ISI/IpOBaHHHﬁ MEIULIMHCKUI KOMINIICKC, Hpe,HHa?)Ha‘-IeHHHﬁ JJIA
NpOBCACHUA O6HI€(I)H3HOJ'IOFI/I‘-I€CKOFO HHCTPYMCHTAJIbLHOTO O6CJ'[€I[OB3HI/I}I
MarmCeHTa C HCJIBIO MOATOTOBKHU K IIPUCMY Bpavda-CIICIIUAJIUCTA.

[Tpumeuanne. AMK noBpadyeOHOro o0cCjae/I0BaHUA MNPUMEHAETCA, HAIpUMED,
TIPU MACCOBBIX 00CIIEIOBAaHUAX U CKPUHUHTAX

ABTOMaTHSHpOBaHHBIﬁ MEJIULIUHCKUN KOMINICKC, HpeﬂHaSHa‘-IﬁHHblﬁ JUIIA
HCIIPCPBIBHOIO  BOCHPOMU3BCIACHUA MW  KOHTPOJIA  OCHOBHLBIX IIApaMCTPOB
KHU3HCACATCIIBHOCTHU B PCKUME TCKYIICTIO BPECMCHH C aBTOMATUYECKOM TI0JaueH
CHUTrHaJila TPpCBOTH.

[Tpumeuanue. K OCHOBHBIM TIapaMeTpaM >KU3HEIEATEIHLHOCTA OTHOCITCA:
apTepualibHOE JIaBJIEHWE, dYacToTa Iyjibca, OKI'-XapakTepuCTHKH, HacToTa
JBIXaHUs U JIp.

ABTOMaTU3UPOBAHHBINA MEJULIMHCKUN KOMITIEKC, MpeIHa3HAYEHHBIN 1711 cheMa,
npeoOpa3zoBaHus U 00pabOTKU MEIUKO-OUOJOTUUECKUX JIaHHBIX B MPOIIECCE
(YHKLMOHATILHON WJIN TOMMYECKOM TIMarHOCTHKH

MEIUTIMHCKUI KOMIIJIEKC, o0ecneunBarOIIIH
COCTOSHHUS  CEPACYHO-COCYJIUCTOM CHUCTEMBI Ha

ABTOMAaTHU3UPOBAHHBIN
BO3MOKHOCTh  OIIEHKHU
pPa3JIMYHBIX €€ YPOBHSAX.

ITpumeuanue. Hanpumep, AMK mig ucciaenosanmii metogamMu: ¢oHo-, 6amucro-
AJIEKTPO- WIM BEKTOpKapauorpadguu (-MeTpuu), JOMIUIEPUHIAUKALANA, PEOBA30-
WY mneTusmorpaduu, churmo- win ocumiochurmMorpaduu u ap.
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ABTOMaTHSHpOBaHHBIfI MEJIUITUHCKUN JIUATHOCTUYECKUN KOMINIICKC,
O6€CH€‘-II/IBEIIOHII/II\;I BO3MOXHOCTBL OILICHKU COCTOAHUA (I)YHKI_II/II/I JABIXaHUA

ABTOMAaTHU3UPOBAHHBIN MEIUIUHCKUI JTUATHOCTUYECKUM KOMIUJIEKC,
o0ecCreynBaOii  BO3MOKHOCTh ~ OLIGHKM  COCTOSIHUS  LIEHTPaJIbHOM,
nepudepudeckoii UMM BEreTaTUBHOW  HEPBHOM  CUCTEMBI, a  TaKke

NcuXopr3u0I0rMIECKUX (DYHKIIMIA.

ITpumewanune. Hanmpumep, aBTOMaTU3HPOBAHHBIE MEJINIIMHCKHAE KOMIUIEKCHI IS
ucciegoanmii Metogamu: D01, yaeTpazsykoBoit DXO-OI, OMI', onpenenenus
KO>KHO-TaJIbBAHUYECKON peakUuuM, PErucTpaluyd BBI3BAHHBIX TIOTCHIIMAJIOB
MO3ra, aBTOMaTHUYECKOTO TECTUPOBAHUA Y OTIPEACICHUA BPEMEHH PEAKIIMU U JIp.

ABTOMaTU3UPOBAHHBINA MeIUITUHCKUH JTUATHOCTHUUCCKU
oOecreynBaoMii  BO3MOXKHOCTh  OUEHKH  (YHKUHMOHAIBHOIO
OPTaHOB KEITyIOYHO-KUIIIEYHOTO TPAKTa.

KOMITJIEKC,
COCTOSHUA

ITpumeuanue. Hanpumep, AMK nans wuccrnenoBaHuit metoaamu (oHo- H
yjieKTporacTporpadum, Y3-3XoMEeTpUM NEYEHU WU KETUHOTO IMy3bIps U Jp.

ABTOMATHU3UPOBAHHBIN MEIUIUHCKUI JIUArHOCTUYECKUM KOMIUJIEKC,
o0ecreunBarouii BO3MOKHOCTE HCCIIEOBAHUA OINTUYECKOTO0 HW300paKeHUs
MOJIOCTEX BHYTPEHHUX OPTaHOB

ABTOMAaTHU3UPOBAHHBIN MeIUITUHCKUI JTHATHOCTHYECKUM KOMIUJIEKC,
o0ecneunBaronii BO3MOKHOCTh UCCIIENOBAHUSA OPraHOB U CUCTEM OPraHU3Ma C
MOMOIIBIO YIIBTPA3BYKOBOTO U3TyHECHUA.

[Tpumeuanue. Hatpumep, AMK 11 ynbTpa3ByKOBOIO CKAHUPOBAHUS B PEKUME
pealIbHOTO BPEMEHU C MUKPOIIPOLIECCOPHBIM YVIIPABICHUEM

ABTOMaTI/ISI/IpOBaHHHﬁ JUATHOCTUYECKUN MEJIUITUHCKUN KOMINIICKC,
O6€CH€“II/IB3IOH]I/II‘/JI BO3MOKHOCTb HCCJICAOBAHUA OPraHoB U CUCTCM OpraHui3Ma C
MNOMOIIBKO PCHTITCHOBCKOI'O U3JTYUCHUA.

ITpumeuanue. Hanpumep, AMK 1ns  peHtreHorpaguu  JIETKUX €
ABTOMATHUYECKON Mara3uHHOM KacCeToi, MNpeAHa3HAYECHHBIH JI1 MacCcOBOIO
oOcleJoBaHUs HacelleHUs

ABTOMaTHSHpOBaHHBIfI MEJIUITUHCKUI JTUATHOCTUYECKUN KOMINIICKC,
O6€CHeqHBaIOHIHﬁ BO3MOKHOCTh HCCJICAOBAHUA OPraHoB U CUCTCM OpraHui3Ma C
MOMOIIBIO U3JIYUCHUA PAIUOHYKIINIOB U TCHEPATOPOB SJICMCHTAPHEBIX YaCTHII.

[Tpumeuanue. Hampumep, AMK 1mga cratudeckod W JTUHAMHAYECKOM
CUUHTUTpadun
ABTOMATHU3UPOBAHHBIN MeIULIMHCKUAN IUArHOCTUYECKUIN KOMILIEKC,

O6€CH€‘IHBaIOH]I/Iﬁ BO3MOXHOCTh IIPOBCACHUA PAJUOUMMYHOXHMHUUYCCKOI'O
aHaJM3a OuomnTara.

[Tpumeuanue. Hanpumep, AMK 114 KOMTUYECTBEHHOTO OTIPEIECIICHUS PEAKIINI
"aHTUr€H-aHTUTENO"
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ABTOMATU3UPOBAHHBIM METUTTMHCKUH
00€CTIeYMBAIOINI  BO3MOXHOCTH  MPOBEICHUS
aHaj3a OuonTaTa U BBIJIEIECHHUIN OpraHu3Ma.

JTUATHOCTUYECKUN KOMINIICKC,
KITUHAKO-OMOXUMHYIECKOTO

[Tpumeuanue. Hanmpumep, AMK, nnsg uccnegoBaHuii KpoBU, JTUKBOPA, MOYH C
NPUMEHEHUEM ABTOMATUYECKUX M3MEPUTENBHBIX CPEICTB, W3MEPHUTEIILHO-

BBIMUCIIUTCIIBHBIX YCTpOﬁCTB, CpCaACTB HpO6OHOI[FOTO BKH n BbILIa411
pE3YJILTATOB aHAJIn3a
ABTO MaTHSHpOBaHHBIﬁ MEJIULIUHCKU JUArHOCTUYECKUN KOMINIICKC,

00€CNeYMBAIOIINIA  BO3MOKHOCTh MPOBEACHUA KIMHUKO-MOP(POJIOrHYECKOTO
aHalu3a OuonTaTa Y BBIIEIECHUN OpraHu3Ma.

[Tpumeuanue. Hanpumep, AMK ans ucciieiopaHus Ma3KOB JIMKBOPA, MOYH U T.
.

ABTOMAaTU3UPOBAHHBIM MEIWIIMHCKUN KOMIUIEKC, TIpeIHa3HAYEHHBIH 1A
peanu3aluy  TepareBTUUECKUX METOJAWK U (WIM) YHOpaBIECHUSA JIeYEOHBIMU
BO3JCHCTBUAMMU.

ITpumeuanue. B AMJIK moxkeT ObITb TIPEIyCMOTPEH BBIOOP BPEMEHHBIX U
MapaMeETPUUECKUX PEKUMOB, Kak Hanpumep B AMIIK nmd nepuoanyeckoi
reMocopOIMHr

ABTOMATU3UPOBAHHBINA MEIUIIMHCKUN JIEUeOHBIN KOMIUIEKC, TIpEeIHA3HAYCHHBIH
I KOPPEKLUHU, PeryJiupoBaHUs M BOCCTAHOBJICHMS HApYIIECHHBIX (YHKLMH
OpraHu3Ma.

ITpumewanune. Hanpumep, AMIIK 1md 53KCTpa- WIM  MHTPAKOPHOPANBLHOMN
Kapauoctumyssinuu i AMJIK  BcniomorarenbHOTO KpoBOOOpAIIEHUS, WU
tuna "buoctatep" I peryJIMpoBaHUs KOHUEHTPALIMU TITFOKO3bI B KPOBH U AP.

ABTOMATU3UPOBAHHBIA METUIIUHCKUNA JIEUeOHBIN KOMITIEKC, MpeaHa3HAYCHHBIN
JUUIE BPEMEHHOTO W (WIHM) JUIUTENBHOIO 3aMEIIEHUS YTPAUYE€HHBIX KU3HEHHBIX
(yHKIUNH OPraHOB U (WUJIU) CUCTEM OpraHU3Ma YeJIoBeKa.

[Tpumeuanue. Hampumep, AMIJIK Tuna "HUCKYCCTBEHHBIE OpraHel" C
MPUMEHEHUEM, B YACTHOCTH, AIllapaToB UCKYCCTBEHHOI0 KPOBOOOpAIIEHUs WU
"MCKyCCTBEHHAsA MOYKa"

ABTOMaTI/ISI/IpOBaHHHﬁ MEJIULIUMHCKUI KOMIIICKC, HpeﬂHaSHa‘-IﬁHHHﬁ JUIA
BOCCTAHOBJICHUA U KOMIICHCAIINU (I)}’HK]_II/Iﬁ OpraHms3Ma € LCJIbXO HOpMAJIM3allunu
3A0pPOBbA U pr,HOCHOCO6HOCTI/I IarucHTA.

[Tpumeuanue. AMIIK peaOwiMrauuu NOpPUMEHAIOTCA, HAMpUMep, s
HOpMAJIHU3alUU 30pOBbI TMAUMEHTA TMOCHE TNEPEHECEHHBIX UM OCTPBIX WU
XpoHUYECKUX 3aboneBaHuii, B uwactHocth, AMIIK 11 BOCCTaHOBIIEHUS
JIBUTaTEIbHON aKTUBHOCTH MOCJE UHCYIIbTA

AJI®ABUTHBIN YKA3ATEJIb TEPMUHOB

Tabmuma 2

TepmuH

Howmep Tepmuna
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Место для формулы.
4. Порядок державної реєстрації та сертифікації ВМТ, у тому числі тих, що містять ЗВТ.

Вироби медичної техніки (ВМТ) – прилади, зокрема ті, що є засобами вимірювальної техніки медичної призначеності, апарати, інструменти, пристрої, комплекти, комплекси, системи, зокрема з програмними засобами, устаткування, імплантати, приладдя, пристосування, складові частини цих виробів, які мають функціональну медичну призначеність, вони призначені:

 - для лікування хвороб, профілактики, діагностичних маніпуляцій, виконування клінічних процедур, клінічного досліджування, замінювання або модифікування частин тіла людини, відновлювання або компенсування порушених або втрачених фізіологічних функцій, контролювання запліднення, зберігання лікарських засобів;

 - для впливання на організм людини таким чином, що їх функціональна призначеність не реалізується хімічною, фармакологічною, імунологічною або метаболічною взаємодією з організмом людини, але чий метод впливання може бути підтримано цими засобами.

Процедура сертифікації включає такі етапи:

подання заяви до Державної служби  про  видачу або визнання

сертифіката;

здійснення інспектування;

прийняття рішення щодо видачі або визнання сертифіката;

оформлення та видача сертифіката або рішення  про  визнання

сертифіката.

Реєстрація виробів медичного призначення

           Державна реєстрація медичних виробів проводиться на підставі заяви та відповідного пакета документів, поданих заявником, який несе відповідальність за виробництво, безпеку, якість та ефективність медичних виробів.

            Усі документи (оригінали або копії, завірені нотаріально чи органом, який  видав оригінал), подаються у 3-х примірниках з перекладом на українську мову.
             Служба розглядає матеріали протягом не більше 90 днів. Служба залучає експертні установи для проведення необхідних експертиз та випробуваннь МВ і видає заявникові відповідні направлення.
             Експертна установа за результатами експертизи складає протокол, який надсилається службі або вручається заявникові.
              На підставі висновків експертизи (випробувань) та рекомендацій дорадчого органу у сфері державної реєстрації Служба приймає рішення про реєстрацію медичних виробів або відмову в реєстрації, про що у 10-денний термін повідомляється заявник.

              На підставі рішення про державну реєстрацію медичні вироби включаються до Державного реєстру медичної техніки та виробів медичного призначення, а заявнику видається свідоцтво про державну реєстрацію медичних виробів.
              Строк дії свідоцтва – до 5 років. По закінченні строку дії свідоцтва ввезення на територію України, реалізація та використання медичних виробів можливі тільки після їх перереєстрації. Заява про перереєстрацію МВ подається у порядку, встановленому для державної реєстрації , не раніше ніж за 120 і не пізніше ніж за 90 календарних днів до закінченні строку дії свідоцтва.

5. Структура і функціонування АМДК (на прикладі автоматизованого МКГ комплексу). 
Автоматизований медичний діагностичний комплекс (АМДК) - автоматизований медичний комплекс, призначений для знімання, перетворення і обробки медико-біологічних даних у процесі функціональної або топічної діагностики.

Метою магнітокардіографічних дослідження є аналіз електричних подій в міокарді. Інформація, отримана електро- і магнітокардіографічним методами, взаємопов'язана і доповнює одна іншу. Перша чутлива до радіальних, а друга - до тангенціальних компонент хвилі збудження. При цьому магнітокардіограмма (МКГ) порівняно з електрокардіограмою (ЕКГ) менше схильна до впливу багатошарового провідного середовища, всередині якого розташоване джерело поля - серце.
В експериментальних дослідженнях показана більш висока просторова роздільна здатність магнітокардіографії в порівнянні з електрокардіографією. Ця перевага стає особливо помітною, коли є два фронти збудження, близькі по значенням і протилежні за напрямком. Тоді в електричному полі вони компенсуються, а в магнітному - виразно проявляються. Магнітокардіографія дозволяє виявити такі компоненти електрорушійної сили серця, які не фіксуються при електрокардіографії.
Призначення:

 -  неінвазивна реєстрація відносних змін надслабких магнітних   сигналів, породжених серцем людини,

- одержання діагностичних показників для визначення функціонального стану серця та наявності патологічних змін. 
Процедура реєстрації сигналів серця і обробки даних повністю комп'ютеризована.
Далі йде твір на тему того, що він нам розповідав про цей сканер в інституті кібернетики

36 УСЕРЕДНЕНИХ МКГ СИГНАЛІВ ЗАРЕЄСТРОВАНИХ  У ВУЗЛАХ СІТКИ 6Х6 З КРОКОМ 4 СМ
Все, що хто згадає, особливо потрібно вказати, що використані матеріали які відповідають певній категорії, не можна використовувати залізо та інші метали, особливі двигуни для переміщення столу на якому лежить пацієнт. Система керується програмним забезпеченням на комп’ютері, також є пульт керування, повинна бути спеціально обладнана кімната, яка екранується.

Корисний медичний ефект
полягає у тому, що сканер дозволяє:

-виявляти порушення у ранній стадії, коли загальноприйняті методи діагностики ще нечутливі до слабких порушень;

-виявляти порушення у прихованій формі, які не можуть бути виявлені іншими методами діагностики;

-відмовитись у ряді випадків від вартісних методів, що спричиняють додаткове навантаження на організм хворого (черезстравохіднеелектро-фізіологічне дослідження, коронарографія та ін.);

-виявити просторовий розподіл інтенсивності електричних джерел у фронтальній площині, тобто провести локалізацію електрофізіологічних порушень по відношенню до різних відділів міокарду, що не можна виконати ніяким іншим діагностичним методом;

-у певних ситуаціях швидко підібрати ефективні саме для даного пацієнта препарати і таким чином своєчасно коригувати медикаментозну терапію при багатократному застосуванні як методу моніторингу.
6. Структура ПЗ АМДК, основні етапи обробки, аналізу та медичної інтерпретації сигналів (на прикладі МКГ комплексу). 
Показники МКГ визначаються не різницею потенціалів, а реально існуючим струмом. МКГ дає можливість перейти від реєстрації одномірних кривих у часі до побудви двомірних карт магнітного поля, що дозволяє прослідкувати електрофізіологічні особливості деполяризації і реполяризації.  Для цього створено засоби обробки МКГ карт, що дають можливість оцінити ступінь ураження міокарду паталогічним процесом, локалізувати уражені зони і оцінити вплив на них медикаментозної терапії.
Очищення магнітокардіографічних сигналів від перешкод досягається тим, що додатково здійснюють синхронізацію  магнітокардіографічних сигналів в усіх каналах магнітокардіографа за допомогою референтної електрокардіограмми та розбиття магнітокардіографічних сигналів на кардіоцикли, вилучення кардіоциклів, що включають невидалені негармонічні перешкоди, відбір кардіоциклів, синхронних з певними електрокардіографічними шаблонами, та сумування всіх відібраних на різних групах кардіоциклів.

Фільтрація магнітокардіографічних сигналів полягає у використанні програмних фільтрів низьких(ФНЧ), високих(ФВЧ) частот та вузько смугових фільтрів. 

Синхронізація полягає у суміщенні в часі сигналів в МКГ каналах із синхронним ЕКГ каналом.
МКГ морфологічно подібна до ЕКГ: Р-зубець, QRS-комплекс, Т і U хвилі. Часові співвідношення між ними також в загальному подібні до ЕКГ. Всі МКГ системи забезпечують виміювання перпендикулярної до поверхні тіла людини (нормальної) компоненти магнітного поля.

Основу аналізу МКГ даних у клініці складають якісна та кількісна інформація про протікання електрофізіологічних процесів у різні періоди кардіоциклу, на основі яких отримують діагностично значимі параметри, тобто критерії. Потім на основі набору критеріїв знаходяться їх комбінації(лінійні або нелінійні), тобто інтегральні критерії, а також визначаються їх критичні(порогові) значення, відносно яких пацієнти будуть іднесені до певного класу.  
7. Методи боротьби із зовнішніми завадами, перешкодами та артефактами в медичній техніці (на прикладі надчутливої електрометрії та магнітометрії).
8. СКВІД-магнітометр (принцип роботи, будова, застосування). 
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СКВІД (SuperconductingQuantumInterferenceDevice) – надпровідний квантовий інтерференційний пристрій, надчутливий магнітометр, що використовується для вимірювання  дуже слабких магнітних полів.
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СКВІД на постійному струмі

Сквід являє собою надпровідне кільце з двома джозефсонськими тунельними контактами. Це В певній мірі аналог аналог оптичного ефекту з інтерференцією, тільки в даному випадку інтерферують не світлові хвилі, а два струми джозефсона(ДЖОЗЕФСОНА ЭФФЕКТ - протекание сверхпроводящего тока через тонкую изолирующую или несверхпроводящую прослойку между двумя сверхпроводниками (т. н. джозефсоновский контакт). Эффект был теоретически предсказан Б. Джозефсоном (В. Josephson, 1962) [1]. Д. э. обнаруживается при изучении вольт-амперной характеристики (BAX) джозефсоновских контактов (ДК). При пропускании через ДК достаточно слабого тока напряжение на контакте отсутствует, т. е. ток является чисто сверхпроводящим (джозефсоновский ток). Его существование связано с неполным разрушением куперовских пар электронов (см. Купера эффект) при их прохождении через очень тонкую несверхпроводящую прослойку.).
Важливим для розуміння роботи сквід, є наявність хвильових властивостей електрона – в сквіді хвиля електронів розділяється на дві, кожна з яких проходить свій тунельний контакт, а потім дві хвилі зводяться разом. У випадку відсутності зовнішнього поля дві гілки будуть еквівалентні, і без різниці фаз. Але при наявності магнітного поля в контурі буде наводитися циркулюючий надпровідний струм. Цей струм в одному з контактів буде додаватися, а в другому – відніматися із постійного зовнішнього струму. Тепер дві гілки будуть мати різні струми, і між тунельними контактами виникне різниця фаз. Хвилі електронів, пройшовши через контакти і з'єднавшись будуть інтерферувати, а інтерференція проявиться як залежність критичного струму СКВІДа від прикладеного зовнішнього магнітного поля. Ступінчастий характер струму виникає через умову зміни фази електронної хвилі на контакті джозефсона на 2*Пі*n, де n – ціле число.
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Робота СКВІДа на постійному струмі  описується двома співвідношеннями Джозефсона

СКВІД на змінному струмі (ВЧ-СКВІД)

Робота СКВІД на змінному струмі основана на нестаціонарному ефекті джозефсона (2 р-ня вище) і використовує тільки один контакт джозефсона. ВЧ-СКВІД у вимірювальній техніці демонструє зазвичай більш високу чутливість за рахунок більш високої трансформації потоку від вимірюваного зразка, він простіший і дешевший у виробництві.

9. Електрокардіограф (принцип роботи, будова, методики вимірювань та обробки).
Електрокардіографи - прилади, що реєструють зміну різниці потенціалів між двома місцями в електричному полі серця (наприклад, на поверхні тіла) . Сучасні електрокардіографи відрізняються високою технічною досконалістю і дозволяють здійснити як одноканальний, так і багатоканальний запис електрокардіограм (ЕКГ).
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Рис. 1. Принцип побудови електрокардіографа.

В останньому випадку синхронно реєструються декілька різних електрокардіографічних відведень (від 2 до 6-8), що значно скорочує час дослідження і дає можливість одержати більш точну інформацію про електричне поле серця. Електрокардіографи складаються з вхідного пристрою, підсилювача біопотенціалів і реєстратора (рис. 1). Різниця потенціалів, що виникає на поверхні тіла при роботі серця, реєструється за допомогою системи металевих електродів, укріплених на різних ділянках тіла гумовими ременями чи грушами. Через вхідні проводи, маркіровані різним кольором, електричний сигнал подається на комутатор, а потім на вхід підсилювача, що складається з тріодів інтегральних схем. Мале значення напруги, що отримана на електродах не перевищує 1- 3 mV, підсилюється в багато разів і подається в реєстратор. Запис проводиться звичайно на електрокардіографічній паперовій стрічці, що нагадує міліметрівку. 

Основні вузли електрокардіографів, незалежно від їх конструкції: пульт управління, блок живлення, блок підсилення, гальванометр, стрічкопротяжний механізм, кабель відведень. На панелі пульта управління розташовуються: вмикач мережі живлення, кнопка заспокоєння, ручка регулювання посилення сигналу, кнопка калібрувального сигналу, ручка перемикача відведень, перемикач швидкості руху стрічки, кнопка запису, гнізда для підключення кабелю відведень, шнур мережевого живлення і заземлення, гнізда для підключення приставок і датчиків. В апаратах з термозапісью додатково є ручка регулювання нагріву пір'я.

Принцип роботи електрокардіографа (рис. 1) полягає в тому, що електричні сигнали, які сприймаються електродами і направляються по кабелю відведень через комутатор на блок підсилювача, посилюються в сотні, тисячі разів і передаються на гальванометр. Електричні коливання в гальванометрі перетворюються в механічні, в результаті чого зміщується якір електромагніту гальванометра і приводиться в рух записуючий пристрій.

Аналіз ЕКГ. При розшифровці результатів ЕКГ проводять вимірювання тривалості інтервалів між її складовими. Цей розрахунок необхідний для оцінки частоти ритму, де форма і величина зубців в різних відведеннях буде показником характеру ритму, що відбуваються електричних явищ в серці і (в деякій мірі) електричної активності окремих ділянок міокарда, тобто, електрокардіограма показує, як працює наше серце в той чи інший період.

Більш строга розшифровка ЕКГ проводиться за допомогою аналізу і розрахунку площі зубців при використанні спеціальних відведень (векторна теорія), проте в практиці, в основному, обходяться таким показником, як напрям електричної осі, яка представляє собою сумарний вектор QRS. Зрозуміло, що у кожного грудна клітка влаштована по-своєму і серце не має такого вже суворого розташування, вагове співвідношення шлуночків і провідність всередині них теж у всіх різна, тому при розшифровці і вказується горизонтальне або вертикальне напрям цього вектора.
10. Біосасептометр (принцип роботи, будова, методики вимірювань та обробки).
11. Фотоплетизмограф (принцип роботи, будова, методики вимірювань та обробки). 
12. Магнітокардіограф (принцип роботи, будова, методики вимірювань та обробки). 

13. Магнітоенцефалограф (принцип роботи, будова, методики вимірювань та обробки).
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Рис. 1 Магнітні поля голови і схема розташування індукційних котушок.
Будова і принцип роботи

МЕГ заснований на вимірюванні вкрай слабких магнітних полів та їх градієнтів (з індукцією магнітного поля 10-13-10-15 тесла (Тл), що на 8-10 порядків менше, ніж у магнітного поля Землі), породжуваних електричної нейронної активністю в мозку. Реєстрація магнітних полів мозку можлива завдяки використанню надчутливих сенсорів магнітного поля (СКВІД, або надпровідних квантових інтерферометрів), занурених у рідкий гелій з температурою близько 4 кельвінів.
Магнітоенцефалограф в являє собою дві диференціальні пари котушок (Рис.1). Активні котушки розташовані в лобових областях - зліва (Lл) і справа (Lп). диференціальні котушки (Lо) розташовані в тім'яної області та підняті над головою так, щоб мозкові магнітні поля були значно ослаблені. Таким чином, активні котушки утворюють ідеаль немонополярное відведення, а вся система захищена від зовнішніх магнітних полів диференціальним включенням котушок. Апарат МЕГ встановлюють у спеціальному приміщенні, обладнаному захисними металевими стінами, які запобігають вплив зовнішніх магнітних полів на результати дослідження.

Використовуючи масив просторово розташованих навколо головного мозку СКВІД-елементів, кількість яких у відомих зразках магнітоенцефалографії становить 16-256, комп'ютерна обробка дозволяє представити результат протікання нервових процесів у вигляді просторової діаграми, де кольором показані інтенсивності і частоти нервових сигналів.
Алгоритм функціонування магнітоенцефалографа в самому спрощеному вигляді можна представити як настройку цифрових фільтрів після нейродатчіков на частоту з необхідним кроком дискретизації, заміри з усіх датчиків з отриманням масиву інтенсивностей сигналу і подальшою комп'ютерною обробкою для подання нейроінформаціі у вигляді зручному для дослідника.
Переваги:

1. Немає наведень і спотворень від скальпа, м'язів голови, кісток черепа.

2. Більш точна просторова локалізація джерел в корі (приблизно 1 мм)

3. Простота установки (не потрібен гель)

 

Недоліки:

1. Занадто висока ціна приладу і необхідність його обслуговування

2. Не реєструється активність підкіркових структур. Видно тільки тангенціальні шари кори (які паралельно поверхні черепа, мозку)

3. Прилад дуже чутливий до електромагнітним наведенням
Методика вимірювань
На голову пацієнта одягається спеціальний, з вбудованими сенсорами, шолом. Під час магнітоенцефалографії пацієнт може сидіти або лежати. Дослідження абсолютно безболісне і може тривати від декількох хвилин до декількох годин. Після запису відбувається аналіз даних, кінцевим результатом якого є висновок про передбачуване місцезнаходження місця епілепсії 
При аналізі даних МЕГ постає проблема вирішення так званої зворотної задачі (ОЗ), яка полягає у відновленні роз. поділу активності нейронних джерел на поверхні кори головного мозку. Перші підходи до вирішення ОЗ засновані на дипольному і розподіленому моделюванні нейронних джерел. До теперішнього часу розроблений ряд математичних алгоритмів: наприклад, методи підгонки еквівалентних струмових диполів, оцінки, які мінімізують норму рішення, сканування за допомогою адаптивних формувачів променя. Обробка реєстрованих даних вимагає застосування математичних алгоритмів просторової фільтрації, спрямованих на вибіркове посилення нейронних компонент вимірюваного сигналу і придушення електромагнітного шуму оточуючого середовища.
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