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Д а н н ы й  д о к у м е н т  за п р е щ а е т с я  п о л н о ст ь ю  и л и  ч а ст и ч н о  к оп и р ов ать , и сп ол ь зов ат ь , р а с с ы ­
лать, со х р а н я т ь  в п о и с к о в о й  с и с т е м е  ил и  р аск р ы в ать  т р ет ь и м  л и ц ам  б е з  сп ец и а л ь н о го  
письменного разрешения, предоставленного компанией Perfint Healthcare Pvt Ltd.
Д ля п о л у ч е н и я  доп о л н и т ел ь н ы х  к о п и й  эт о г о  д о к у м е н т а  о б р а т и т е с ь  в к о м п а н и ю  P erfin t  
H e a lth c a r e  Pvt Ltd. И н ф о р м а ц и я , с о д е р ж а щ а я с я  в эт о м  д о к у м е н т е , м о ж е т  бы ть и з м е н е н а  
б е з  у в е д о м л е н и я  и  н е  я вл яется  о б я за т е л ь с т в о м  с о  ст о р о н ы  P erfint H ea lth ca r e  Pvt Ltd. 
M A X IO  —  за р е г и с т р и р о в а н н ы й  т о в а р н ы й  зн а к  к о м п а н и и  P erfint H ea lth ca r e  Pvt Ltd. В се  
у п о м я н у т ы е  в д о к у м е н т е  н а зв а н и я  и з д е л и й  я вл я ю тся  т ов ар н ы м и  зн ак ам и , з а р е г и с т р и ­
р о в а н н ы м и  то в а р н ы м и  зн а к а м и  и л и  и зд е л и я м и  с о о т в е т с т в у ю щ и х  и зго т о в и т ел ей .

Изготовитель оборудования
P erfin t H e a lth c a r e  Pvt Ltd 
Отдел продаж 
Т е л е ф о н : -Ь 7 812  296  11 66  
Ф акс: -L7 8 1 2  296  07 05

Служба технической поддержки — вопросы технической поддержки и применения
Т ел еф о н : 4 -7  812  296  11 66

О р и г и н а л ь н а я  в е р с и я  д а н н о г о  р у к о в о д с т в а  н а п и с а н а  н а  а н г л и й с к о м  я з ы к е .  В  с т р а н а х ,  в  к о т о р ы е  

п о с т а в л я е т с я  о б о р у д о в а н и е ,  э т о  р у к о в о д с т в о  д о л ж н о  б ы т ь  д о с т у п н о  н а  я з ы к е  с о о т в е т с т в у ю ­

щ е й  с т р а н ы ,  с о г л а с н о  т р е б о в а н и я м  д е й с т в у ю щ е г о  з а к о н о д а т е л ь с т в а .

Общие предупреждения и предостережения
—  П р е д у п р е ж д е н и е  для СШ А: со г л а с н о  ф е д е р а л ь н о м у  за к о н о д а т ел ь ст в у , в С Ш А  

д а н н о е  о б о р у д о в а н и е  р а зр е ш е н о  п р одавать  только п о  за к а зу  или п р ед п и са н и ю  врача.
—  М о д и ф и к а ц и я  о б о р у д о в а н и я  н е  р а зр е ш е н а .
—  Н е  д о п у с к а й т е  п о п а д а н и я  бр ы зг . П р о н и к н о в е н и е  ж и д к о с т е й  в н утр ь  м о ж е т  вы звать  

в о зг о р а н и е  или п о р а ж е н и е  э л е к т р и ч е с к и м  ток ом .
—  Е сл и  а п п ар ат  н е  и с п о л ь зу ет с я , е г о  с л е д у е т  д е р ж а т ь  вы к л ю чен н ы м , ч тобы  и з б е ж а т ь  

н е п р а в и л ь н о го  и с п о л ь зо в а н и я  и  п о в р е ж д е н и я  и з -з а  в ы со к о го  н а п р я ж е н и я .
—  Н е  отк р ы в ай те кр ы ш ки и  н е  с н и м а й т е  п ан ел и . В н утр и  си ст е м ы  н е т  д ет а л ей , т р е б у ­

ю щ и х  о б с л у ж и в а н и я  п о л ь зо в а т ел ем . С у щ е с т в у е т  о п а с н о с т ь  п о р а ж е н и я  т о к о м  п р и  
н еп р а в и л ь н о м  и с п о л ь зо в а н и и , о б р а щ е н и и  ил и  о б с л у ж и в а н и и  и  о п а с н о с т ь  в зр ы в а  
п р и  н еп р а в и л ь н о й  за м е н е  б а т а р еи .

—  В о и з б е ж а н и е  р и ск а  п о р а ж е н и я  т о к о м  а п п а р а т  дo7vжeн и м ет ь  с е т е в о й  ш н ур
с 3 -к о н т а к т н о й  в и л к ой  и п о д к л ю ч а ть ся  к э л е к т р о с е т и  ч е р е з  р о з е т к у  с защ и т н ы м  
за з е м л е н и е м .

—  В о и з б е ж а н и е  п о в р е ж д е н и я  и зд е л и я  н е  р е м о н т и р у й т е  и  н е  за м е н я й т е  бл ок  
п и тан и я  и  к а б ел ь  U SB. Д о в е р ь т е  о б с л у ж и в а н и е  к в а л и ф и ц и р о в а н н о м у  п е р с о н а л у  
п р ед ст а в и т ел ь ст в а  к о м п а н и и  Perfint.

—  И зд е л и е  и зг о т о в л ен о  с с о б л ю д е н и е м  ст а н д а р т о в  п о м е х о у с т о й ч и в о с т и  и э л е к т р о ­
м а г н и т н о й  со в м е с т и м о с т и , т р е б о в а н и я  к о т о р ы х  д о л ж н ы  со б л ю д а т ь ся  н а  м е с т е  
у ст а н о в к и .

МАХЮ. Руководство по эксплуатации. Версия 1.3N
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Заявление об отказе от ответственности
—  Р асп ак ов к а , н а стр о й к а , у с т а н о в к а  и к а л и б р о в к а  р о б о т и з и р о в а н н о г о  ап п ар ата  

М А Х Ю  д о л ж н ы  вы пол няться  сп ец и а л и ст а м и  и з  с л у ж б ы  т е х н и ч е с к о й  п о д д е р ж к и ,  
к о т о р ы е  т а к ж е  п р о в е д у т  п р о ц е д у р у  п р о в е р к и  н а  м е с т е  п е р е д  п ер в ы м  
и с п о л ь зо в а н и е м . П ол ь зо в а -т ел и  д о л ж н ы  д о п у ск а т ь с я  к р а б о т е  с ап п а р а т о м  
М А Х Ю  тол ьк о п о с л е  н а д л е ж а щ е г о  о б у ч е н и я  с е р т и ф и ц и р о в а н н ы м  к о м п а н и е й  
P erfin t сп ец и а л и ст о м  п о  п р и м е н е н и ю  о б о р у д о в а н и я .

—  О р и ги н ал ь н ая  в е р с и я  д а н н о г о  р у к о в о д с т в а  н а п и с а н а  на а н гл и й ск о м  язы к е.
В ст р а н а х , в к о т о р ы е п остав л я ет ся  о б о р у д о в а н и е , эт о  р у к о в о д ст в о  д о л ж н о  бы ть  
д о с т у п н о  н а  я зы к е с о о т в е т с т в у ю щ е й  стр ан ы , со г л а с н о  д е й с т в у ю щ и м  з а к о н о д а ­
тел ьн ы м  т р еб о в а н и я м , и д о л ж н о  р а сп р о ст р а н я т ь ся  тол ьк о о ф и ц и а л ь н ы м и  т о р г о ­
вы м и п р ед ста в и т ел я м и .

—  И сп о л ь зу й т е  ап п ар ат  М А Х Ю  тол ьк о  п о  н а зн а ч е н и ю . К о м п а н и я  P erfin t н е  н е с е т  
о т в е т с т в е н н о с т и  за  л ю б ы е  п о в р е ж д е н и я , в о зн и к ш и е  в р езу л ь т а т е  н е с о б л ю д е н и я  
р е к о м е н д а ц и й  и п р о ц е д у р  д а н н о г о  р у к о в о д ст в а  и в р езу л ь т а т е  и сп о л ь зо в а н и я  
си ст ем ы  н е  п о  н азн ач ен и ю . А п п ар ат  д о л ж е н  исп ол ьзоваться  в стер и л ьн ы х у сл о в и я х  
и с у ч ет о м  в с е х  п р е д у п р е ж д е н и й  и п р е д о с т е р е ж е н и й . К о м п а н и я  P erfin t H e a lth c a r e  
Pvt. Ltd. н е  н е с е т  о т в ет ст в ен н о ст и  з а  л ю б ы е  п о в р е ж д е н и я , в о зн и к ш и е  в р езу л ь т а т е  
и г н о р и р о в а н и я  в ы ш еу п о м я н у т ы х  п р е д у п р е ж д е н и й  и  п р е д о с т е р е ж е н и й .

Условные обозначения, используемые в данном руководстве
С и м в ол ы  ил и  зн а к и  и с п о л ь зу ю т с я  для в ы д ел ен и я  в а ж н ы х  ф р а гм ен т о в  т ек ст а . В с л е д у ­
ю щ е й  т а б л и ц е  п е р е ч и с л е н ы  зн а к и , н а д п и си  и у сл о в н ы е  о б о зн а ч е н и я , и с п о л ь зу е м ы е  
в р у к о в о д ст в е , и дан ы  п о я с н е н и я  к ни м .

Символ Значение и использование

ж С и м в о л  предостереж ения с л у ж и т  для п р е д у п р е ж д е н и я  п о л ь зо в а тел я  
о  в о з м о ж н о с т и  н е п р а в и л ь н о го  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  ап п ар ата  или н е п р а ­
в и л ьн ого  д ей ст в и я , св я за н н о г о  с е г о  и сп о л ь зо в а н и е м , или о  и е п р а в и л ы ю м  
и с п о л ь зо в а н и и  и /и л и  о б  о с о б ы х  м е р а х  п р е д о с т о р о ж н о с т и , к о т о р ы е  д о л ж н ы  
с о б л ю д а т ь ся  о п е р а т о р о м  или п а ц и е н т о м  для б е з о п а с н о г о  и э ф ф е к т и в н о г о  
и с п о л ь зо в а н и я  ап п арата.

А С и м в о л  предупреж дения с л у ж и т  для п р е д у п р е ж д е н и я  п о л ь зо в а тел я  о  в о з м о ж ­
н о с т и  н е б л а го п р и я т н ы х  п о с л е д с т в и й  и п от ен ц и а л ь н ы х  о п а с н о с т я х , св я за н н ы х  
с и с п о л ь зо в а н и е м  или н еп р а в и л ь н ы м  и с п о л ь зо в а н и е м  апп ар ата.

С и м в о л о м  запрета повторного использования от м еч ен ы  п р и н а д л е ж н о с т и , 
н е  п о д л е ж а щ и е  м н о г о р а зо в о м у  и с п о л ь зо в а н и ю .

С и м в о л  примечания о б р а щ а е т  в н и м а н и е  п ол ь зов ател я  н а  д о п о л н и т е л ь н у ю  
или п о л е з н у ю  и н ф о р м а ц и ю .

С им вол наклонной поверхности сл уж и т для напом инания о со б л ю д ен и и  о со б ы х  
тр ебов ан и й  и м ер  п р ед о ст о р о ж н о ст и  при п ер ем ещ ен и и  обор удован и я  по нак л он­
н ой  п овер хн ости .

МАХЮ. Руководство по эксплуатации. Версия 1.3N
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Руководство гго эксплуатации МАХ Ю

Раздел 1. Введение

Д а н н о е  р у к о в о д с т в о  с о д е р ж и т  и н ф о р м а ц и ю , н е о б х о д и м у ю  для р аботы  с а п п ар атом  
МАХЮ'^'^ к о м п а н и и  P erfin t Н еаР Ь саге . А п п а р а т  М А Х Ю  о б л а д а ет  н еск о л ь к и м и  у н и к а л ь ­
н ы м и  о с о б е н н о с т я м и , к о т о р ы е п р ед о ст а в л я ю т  к л и н и ц и ст а м  с л е д у ю щ и е  в о зм о ж н о с т и :

•  З В -и з о б р а ж е н и я  о п у х о л и  и о р га н о в  п а ц и ен т а , р е к о н с т р у и р о в а н н ы е  п о  п ол уч ен ы м  
да н н ы м  КТ.

•  Н а гл я д н о е  п р е д с т а в л е н и е  п ут и  п р о в е д е н и я  и н ст р у м ен т о в , в води м ы х с п о м о щ ь ю  
н ап р а в л я ю щ ей , так и х  как б и о п с и й н ы е  иглы , а сп и р а ц и о н н ы е  иглы, иглы  для  
а н е с т е з и и  или ап п л и к атор ы  для а бл я ц и и .

•  Г р а ф и ч е с к о е  п р е д с т а в л е н и е  п р е д л а г а е м о г о  ап п а р а т о м  о б ъ е м а  у д а л ен и я  
т к а н е й  н а  о с н о в е  о п у б л и к о в а н н ы х  д а н н ы х  и зг о т о в и т е л е й  а б л я ц и о н н ы х  
и н ст р у м ен т о в .

•  Р е к о н с т р у и р о в а н н ы е  К Т -и з о б р а ж е н и я , п о зв о л я ю щ и е  в и зу а л ь н о  к он тр ол и р ов ат ь  
р езул ь т аты  а б л я ц и о н н ы х  п р о ц е д у р .

Тематика данного руководства

Д а н н о е  р у к о в о д с т в о  с о д е р ж и т  и н ф о р м а ц и ю  о  р а б о т е  с а п п а р а т о м  М А Х Ю . О н о  н е  д а е т  
к л и н и ч е с к и х  р е к о м е н д а ц и й  или и н с т р у к ц и й  о т н о с и т е л ь н о  и н ст р у м ен т о в  (н ап р и м ер , а б л я ­
ц и о н н ы х ), и с п о л ь зу ем ы х  с а п п ар атом  М А Х Ю .

Назначение аппарата МАХЮ

М А Х Ю  —  с т е р е о т а к с и ч е с к а я  с и с т е м а  д л я  к о м п ь ю т е р н ы х  т о м о гр а ф о в , п р е д н а зн а ч е н н а я  
дл я  п р о с т р а н с т в е н н о г о  п о з и ц и о н и р о в а н и я  и о р и е н т и р о в а н и я  и н ст р у м ен т а л ь н о й  н а п р а в ­
л я ю щ ей . В рач в р у ч н у ю  п р о д в и г а ет  и н т е р в е ц и о н н ы е  и н ст р у м ен т ы  (б и о п с и й н ы е  иглы, 
а с п и р а ц и о н н ы е  иглы, иглы  для а н е с т е з и и  ил и  а б л я ц и о н н ы е аппл икаторы ) ч е р е з  н а п р а в ­
л я ю щ у ю .

А п п а р а т  М А Х Ю  п р ед о ст а в л я е т  в р ач у  р е к о н с т р у и р о в а н н ы е  К Т -и зо б р а ж е н и я , н а  к о т о р ы х  
п р е д с т а в л е н а  н а м еч е н н а я  т р а ек  тор ия и п о л о ж е н и е  в в о д и м о го  и н ст р у м ен т а .

К р о м е  того , ап п ар ат  М А Х Ю  вы в оди т г р а ф и ч е с к о е  п р е д с т а в л е н и е  н а  о с н о в е  о п у б л и к о ­
в а н н ы х  д а н н ы х  и зго т о в и т ел я  а б л я ц и о н н о г о  и н ст р у м ен т а . Врач м о ж е т  ср а в н и ть  р е к о н -
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А

А п п а р а т  М А Х Ю  д о л ж е н  и с п о л ь з о в а т ь с я  т о л ь к о  п о  п а з п а ч е п и ю .  К  р а б о т е  с  

а п п а р а т о м  М А Х Ю  д о л ж е н  д о п у с к а т ь с я  т о л ь к о  п е р с о н а л ,  н а д л е ж а щ и м  о б р а з о м  

о б у ч е н н ы й  и н с т р у к т о р а м и ,  с е р т и ф и ц и р о в а н н ы м и  к о м п а н и е й  Р е г 1 Ш . К о м п а н и я  

Р егП п 1  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  л ю б ы е  п о в р е ж д е н и я ,  в о з н и к ш и е  в  р е з у л ь т а т е  

н е у м е л о г о  о б р а - щ е н и я  и л и  и с п о л ь з о в а н и я  а п п а р а т а  М А Х Ю  н е  п о  н а з н а ч е н и ю .

Правила использования аппарата МАХЮ
❖  П е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м  а п п ар ат  М А Х Ю  д о л ж е н  бы ть у ст а н о в л е н , о т к а л и б р о в а н  и 

п р о в е р е н  н а  п р ав и л ьн ость  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  сп ец и а л и ст а м и  и з  сл у ж б ы  
т е х н и ч е с к о й  п о д д е р ж к и  п р ед ст а в и т ел ь ст в а  к о м п а н и и  РегПп1.

❖  П л а н и р о в а н и е  и п р о в е д е н и е  п р о ц е д у р  с и с п о л ь зо в а н и е м  ап п ар ата  М А Х Ю  
д о л ж н ы  осу щ ест в л я т ь ся  тол ьк о врачам и , и м ею щ и м и  н е о б х о д и м у ю  
к в а л и ф и к а ц и ю  для в ы п о л н ен и я  п р о ц е д у р  п о д  к о н т р о л ем  КТ. В се  о п е р а т о р ы  
а п п ар ата  М А Х Ю  д о л ж н ы  бы ть о б у ч е н ы  р а б о т е  с с и с т е м о й  сп е ц и а л и с т о м  п о  
п р и м е н е н и ю  о б о р у д о в а н и я  п р ед ст а в и т ел ь ст в а  к ом п а н и и  Регйп1.

❖  А п п а р а т  М А Х Ю  п р е д н а зн а ч е н  для р а б о т ы  тол ьк о  с пр ям ы м и  и глам и и и н с т р у ­
м ен т а м и  для абл яц и и .

❖  А п п а р а т  М А Х Ю  д о л ж е н  и сп о л ь зо в а т ь ся  тол ьк о  в м ес т е  с с и с т е м о й  КТ.

❖  П р и  р а б о т е  с ап п ар атом  М А Х Ю  врач д о л ж е н  со б л ю д а т ь  и н ст р у к ц и и  п о  к о н т р о л ю  
з а  д в и ж е н и я м и  п ац и ен т а . В ч а ст н о ст и , н е о б х о д и м о  о п р ед ел и т ь  п о р я д о к  з а д е р ж к и  
д ы х а н и я  п а ц и е н т о м  и н е о б х о д и м о с т ь  и с п о л ь зо в а н и я  а н е с т е зи и .

❖  П р и  о б ъ я с н е н и и  п ац и ен т а м  х о д а  п р о ц е д у р ы  н е о б х о д и м о  сл ед ов ать  д е й с т в у ю щ и м  
р ек о м ен д а ц и я м .

А

Д в и ж е н и я  п а ц и е н т а  в о  в р е м я  п р о ц е д у р ы  м о г у т  п р и в е с т и  к  н е п р а в и л ь н о м у  п о з и ц и о н и ­

р о в а н и ю  и г л ы  и л и  и н с т р у м е н т о в .  В р а ч  д о л ж е н  к о н т р о л и р о в а т ь  д в и ж е н и я  п а ц и е н т а  

в  т е ч е н и е  в с е й  п р о ц е д у р ы .

Когда нельзя использовать аппарат МАХЮ

А

А
А
А

Н е  и с п о л ь з у й т е  а п п а р а т М А Х Ю  с  н е к о н т а к т н ы м и  п а ц и е н т а м и  и л и  п а ц и е н т а м и ,  

н е  с п о с о б н ы м и  в ы п о л н я т ь  и н с т р у к ц и и  в р а ч а .

Н е  и с п о л ь з у й т е  а п п а р а т  М А Х Ю  с  п а ц и е н т а м и ,  у  к о т о р ы х  з а т р у д н е н о  д ы х а н и е .

Н е  и с п о л ь з у й т е  а п п а р а т  М А Х Ю ,  е с л и  п о р а ж е н и е  л о к а л и з о в а н о  н е  в  м я г к и х  

т к а н я х .

Н е  и с п о л ь з у й т е  а п п а р а т  М А Х Ю  п р и  л ю б ы х  д р у г и х  у с л о в и я х ,  к о т о р ы е  

я в л я ю т с я  н е п о д х о д я щ и м и  п о  м н е н и ю  в р а ч а .
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Принцип работы аппарата

В а п п а р а т е  М А Х Ю  с о ч е т а ю т с я  ф у н к ц и и  а в т о м а т и зи р о в а н н о г о  п о зи ц и о н и р о в а н и я  
с в о з м о ж н о с т я м и  в с е с т о р о н н е г о  п л а н и р о в а н и я  и н ав и гац и и , п о зв о л я я  и н т е р в ен ц и о н н ы м  
р е н т г е н о л о г а м  и в рачам  в и зу а л и зи р о в а т ь , п л ан и р овать , вы пол нять и п р о в ер я т ь  п р о ц ед у р ы  
с п о м о щ ь ю  е д и н о й  си стем ы .

А п п а р а т  М А Х Ю  м о ж е т  и сп о л ь зо в а т ь ся  п р и  ст а н д а р т н ы х  ч р е с к о ж н ы х  п у н к ц и я х , в ы п ол ­
н я е м ы х  п р и  а б л я ц и о н н ы х  п р о ц е д у р а х  п о д  к о н т р о л ем  К Т  с и с п о л ь зо в а н и е м  п р я м ы х игл  
и  и н т е р в е н ц и о н н ы х  и н ст р у м ен т о в .

А п п а р а т  М А Х Ю  п о л у ч а ет  д а н н ы е  К Т  в ф о р м а т е  О Ю О М  3.0  и н а  и х  о с н о в е  в ы в оди т  р е к о н ­
с т р у и р о в а н н о е  и з о б р а ж е н и е , п о м о г а ю щ е е  в р ач ам  п л ан и р оват ь  п р о ц е д у р у . Т о ж е  с а м о е  
р е к о н с т р у и р о в а н н о е  и з о б р а ж е н и е  врач  м о ж е т  ср а в н и ть  с и з о б р а ж е н и е м  п о с л е  вы п ол ­
н е н и я  п р о ц ед у р ы , —  эт о  п о м о ж е т  е м у  о ц е н и т ь  е е  р езул ьтаты . Н а  о с н о в е  о п у б л и к о в а н н ы х  
д а н н ы х  а п п а р а т  М А Х Ю  г р а ф и ч е с к и  п р ед ст а в л я е т  п р ед л а га ем ы й  о б ъ е м  у д а л ен и я  тк ан ей , 
п о м о га я  в р ач ам  со зд а т ь  с х е м у  а б л я ц и и  с п о м о щ ь ю  о д н о г о  или н е ск о л ь к и х  и н ст р у м ен т о в .  
А п п а р а т  с п о с о б е н  вы полнять а в т о м а т и зи р о в а н н о е  п о з и ц и о н и р о в а н и е  для в ы д ел ен и я  
п р о с т р а н с т в е н н о г о  утла п о  к о м б и н а ц и и  угл ов  в о р б и т а л ь н о м  н а п р а в л ен и и  (ск в о зь  п а ц и ­
ен та ) и  угл ов  в к р а н и о к а у д а л ь н о м  н а п р а в л е н и и  (с гол овы  д о  ст у п н ей ) н а  л ю б о й  г л у б и н е  
т е л а  п а ц и е н т а .

Г лавн ы е о с о б е н н о с т и  ап п ар ата  М А Х Ю :

❖  И н т е р а к т и в н о е  т р е х м е р н о е  с е г м е н т и р о в а н и е  и в и зу а л и за ц и я  (о б ъ ем а  о п у х о л и  
и ор га н о в ).

❖  М н о г о з о н д о в о е  п л а н и р о в а н и е  с в и зу а л и за ц и е й  о б ъ е м а  а б л я ц и и  и ф у н к ц и е й  
в н е с е н и я  и з м е н е н и й .

♦> Г р а ф и ч е с к о е  п р е д с т а в л е н и е  п р е д л а г а е м о г о  с и с т е м о й  о б ъ е м а  а б л я ц и и  н а  о с н о в е  
о п у б л и к о в а н н ы х  д а н н ы х  —  в п о м о щ ь  врачам .

❖  В ы в од  со в м е щ е н н ы х  и з о б р а ж е н и й  п о с л е  п р о ц ед у р ы .

❖  С т ер и л ь н ы е о д н о р а зо в ы е  за ж и м ы .

❖  Л а зе р н ы й  м од ул ь  для к о н т р о л я  д в и ж е н и й  п ац и ен т а .
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Подготовка аппарата к  работе

Требования к помещ ению

Е сли н е  у к а з а н о  и н о е , з а  п о д го т о в к у  п о м е щ е н и я  о т в еч а е т  зак азч и к . П р ед в а р и т ел ь н а я  
п о д го т о в к а  м о ж е т  вклю чать с л е д у ю щ и е  д е й с т в и я  (п р и в ед ен н ы й  с п и с о к  н е  я вл я ется  и с ч е р ­
п ы ваю щ им ):

•  О ц е н к а  р а зм е р о в  к а б и н е т а  КТ.

•  П л а н и р о в а н и е  р а с п о л о ж е н и я  к о м п о н е н т о в  си ст е м ы  в к а б и н е т е  КТ.

•  М а р ш р у т  т р а н с п о р т и р о в к и  о б о р у д о в а н и я : д в ер и , к о р и д о р ы  и  п о д ъ е м н и к и  
(о г р а н и ч ен и я  п о  р а з м е р у  п р о ст р а н ст в а  и у р о в н ю  н а гр у зк и ).

•  Н а гр у зк а  н а  пол, в ы р а в н и в а н и е п ол а  и  л ю б ы е  н е о б х о д и м ы е  ст р о и т ел ь н ы е  р аботы .

•  У ста н о в к а  к а б е л е п р о в о д о в , р а сп р ед ел и т е л ь н ы х  к о р о б о к , к абел ь -к ан ал ов  и  к л ем м  
з а з е м л е н и я  (при н е о б х о д и м о с т и ).

МАХЮ. Руководство по эксплуатации. Версия 1.3П
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•  П р о в е р к а  д о ст у п н ы х  п о р т о в  л о к а л ь н о й  с е т и  в п о м е щ е н и и  с ген т р и  т о м о гр а ф а  .

•  Н а с т р о й к а  сети .

•  О б е с п е ч е н и е  м е ст а  для х р а н е н и я  си с т е м ы  п е р е д  у ст а н о в к о й  (при н е о б х о д и м о с т и ) . 

Планировка помещения

П л а н и р о в к а  п о м е щ е н и я  для у с т а н о в к и  ап п а р а т а  М А Х Ю  за в и с и т  о т  п л ан и р ов к и  
к а б и н е т а  К Т  и, сл ед о в а тел ь н о , м о ж е т  м е н я т ь ся  с у ч е т о м  к о н к р е т н о й  си туац и и .

Руководство но эксплуатации М АХЮ

Щ. 'В»П«гу СКж д»пв 
иоаю_а
Р«гШПв

у
СТ СппкМв

вА<1вгу СЬЯ)̂ 1пв-П (ЮВЮ.ЕК Рагк1л|]

С.

0(*гд1п9

В а р и а н т ы  п л а н и р о в к и  к а б и н е т а  К Т

П л о щ а д к а  д л я  х р а н е н и я  а п п а р а т а  о п р е д е л я е т с я  з а к а з ч и к о м ,  о д н а к о  о н а  д о л ж н а  

б ы т ь  у к а з а н а  в  д о к у м е н т а ц и и  у ч а с т к а  п е р е д  у с т а н о в к о й  с и с т е м ы .

М а р ш р у т  п е р е м е щ е н и я  а п п а р а т а  М А Х Ю  з а в и с и т  о т  у д а л е н н о с т и  

п л о щ а д к и  д л я  х р а н е н и я  а п п а р а т а  о т  м е с т а  э к с п л у а т а ц и и .
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О п и с а н и е  ап п ар ата

Руководство по эксплуатации MAXIO

ОсьХВ Кнопка аварийной 
остановки

Консоль

Ось А

Концевой захват

Колеса

Основные компоненты

Главная панель управления

Н а гл авн ой  п а н ел и  у п р а в л ен и я  М А Х Ю  н а х о д я т ся  к н оп к и , у п р а в л я ю щ и е сл е д у ю щ и м и  
ф у н к ц и я м и :

❖  И н и ц и а л и за ц и я  ап п ар ата  (Н о т е ) .

❖  У стан ов к а  ап п ар ата  (D o c k in g ).

❖  П о зи ц и о н и р о в а н и е  ап п ар ата  (P osition ).

❖  З а ж а т и е /р а з ж а т и е  к о н ц е в о г о  захв ата , к о т о р ы й  у д е р ж и в а е т  и н т е р в е н ц и о н н ы й  
и н с т р у м е н т  (C la m p /R e le a se ) .

❖  О т о д в и г а н и е  ап п ар ата  н а з а д  (Pu ll B ack).

Н а гл авн ой  п а н ел и  у п р а в л ен и я  т а к ж е  н а х о д и т с я  св ет о д и о д н ы й  и н д и к а то р , у к а зы в а ю щ и й  
с о с т о я н и е  п од ач и  п и тан и я  н а  ап п ар ат  (В к л /О тк л ). Главная п ан ел ь  у п р а в л ен и я  п о к а за н а  
н а р и с у н к е  д а л ее .

МАХЮ. Руководство по эксплуатации. Версия 1.3N 11
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Г лавная п а н ел ь  у п р а в л е н и я

Задняя панель управления

Н а за д н е й  п а н ел и  у п р а в л ен и я  ап п а р а т а  М А Х Ю  н а х о д я т ся  с л е д у ю щ и е  эл ем ен ты :

❖  В ы к лю чател ь п и тан и я  апп ар ата.

❖  В ы к лю чател ь п и тан и я  к о н с о л и  п л ан и р о в а н и я .

❖  Р а зъ е м  для п о д к л ю ч ен и я  п е д а л ь н о г о  бл ока.

З а д н я я  п а н ел ь  у п р а в л ен и я

МАХЮ. Руководство по эксплуатации. Версия 1.3Н 12
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П едал ьн ы й  бл ок  и с п о л ь зу е т с я  для у п р а в л е н и я  п о зи ц и о н и р о в а н и е м , за ж а т и е м  н а п р а в ­
л я ю щ ей  и  о т о д в и га н и ем  м а н и п у л я т о р а  н а з а д  б е з  п о м о щ и  рук. Р а с п о л о ж е н и е  и ф у н к ц и и  
п е д а л е й  см . н а  р и с у н к е  н и ж е .

П едал ьн ы й  б л о к  п о д к л ю ч а ет ся  к р а з ъ е м у  н а  за д н е й  п а н ел и  уп р ав л ен и я .

П о зи ц и о н и р о в а н и е З а ж а т и е /
р а з ж а т и е
за х в а т а

О т о д в и г а н и е  н а за д

Кнопка аварийной остановки, р а с п о л о ж е н н а я  н а в е р х у  о с и  X, с л у ж и т  для о с т а н о в к и  
д в и ж е н и я  п о  в сем  о ся м  в ч р езв ы ч а й н о й  с и т у а ц и и  (см. р и с . н и ж е ). Н а ж а т и е  к н о п к и  
а в а р и й н о й  о ст а н о в к и  п р и в о д и т  к п о л н о м у  в ы к л ю ч ен и ю  апп ар ата, п о с л е  к о т о р о г о  н у ж н о  
б у д е т  в ы п ол н и ть  п р о ц е д у р у  в о сст а н о в л е н и я  п о с л е  а в а р и й н о й  о ст а н о в к и , о п и с а н н у ю  
н и ж е:

Д ля а в а р и й н о й  остан ов к и :

•  В д ав и те к н о п к у  а в а р и й н о й  о с т а н о в к и  в н и з.

Д ля в о с с т а н о в л е н и я  си ст ем ы  п о с л е  а в а р и й н о й  остан ов к и :

•  П о в е р н и т е  к н о п к у  а в а р и й н о й  о ст а н о в к и  п р о ти в  ч а со в о й  ст р ел к и  и в ы тя н и те  
е е  в в ер х , в и с х о д н о е  с о с т о я н и е .

•  О т с о е д и н и т е  а п п ар ат  о т  ст ы к о в о ч н о й  п ан ел и , в ы к л ю чи те и сн о в а  в к л ю ч и т е  
его , а за т е м  и н и ц и а л и зи р у й т е  для п р о д о л ж е н и я  р аботы .

Концевой захват (ЕЕ) с лазерным модулем

К о н ц е в о й  за х в а т  с л у ж и т  для п р о ч н о го  за ж а т и я  с т ер и л ь н о й  н а п р а в л я ю щ ей  (и гл о д ер ­
ж ател я ), п о д д е р ж и в а я  за д а н н о е  н а п р а в л е н и е  в в е д ен и я  и н ст р у м ен т а . П о сл е  п о л н о го  
в в е д ен и я  иглы  ил и  и н ст р у м ен т а  к о н ц е в о й  за х в а т  м о ж н о  р а зж а т ь , ч то б ы  о с в о б о д и т ь  иглу.
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З а ж а т и е м  и р а зж а т и е м  к о н ц е в о г о  за х в а т а  м о ж н о  уп р ав л я ть  с п о м о щ ь ю  п едал ь н ого  
б л о к а  ил и  к н о п к и  н а  п а н ел и  у п р а в л ен и я . М е х а н и з м  з а ж и м а  в к о н ц е в о м  за х в а т е  п о к а за н  
н а  р и с у н к е  н и ж е .

Концевой захват
П е р е д  н ач ал ом  п р о ц ед у р ы  л а зе р н ы й  м одуль , в ст р о е н н ы й  в го л ов к у  к о н ц е в о г о  захв ата , 
п р о в е р я е т , н е  и зм е н и л о с ь  ли п о л о ж е н и е  п а ц и ен т а . П е р е д  п ер в ы м  с к а н и р о в а н и ем  н а  
к о ж е  п а ц и е н т а  д о л ж н о  бы ть р а з м е щ е н о  н е  м е н е е  3 м а р к ер о в , р а с п о л о ж е н н ы х  
п р о и зв о л ь н ы м  о б р а з о м  в б л и зи  о б л а ст и  и н т е р е с а .

П е р е д  в ы п о л н е н и ем  пл ан а о п е р а т о р  м о ж е т  п р о в ер и т ь  н а л и ч и е д в и ж е н и й  п ац и ен т а , 
в ы б р а в  м а р к ер  в с е р и и  и з о б р а ж е н и й  и  и н и ц и и р у я  п о з и ц и о н и р о в а н и е  ап п ар ата  в 
с о о т в е т с т в и и  с эти м  м а р к ер о м .

М о ж н о  о п у с т и т ь  в н и з л а зер н ы й  м одуль , п р и к р еп л ен н ы й  н а в е р х у  к о н ц е в о г о  захв ата , 
ч т о б ы  н а в е с т и  л а зер н ы й  у к а за т ел ь  н а  м а р к ер . О п е р а т о р  м о ж е т  за м ет и т ь  д в и ж е н и я  
п а ц и е н т а , н а б л ю д а я  за  п о л о ж е н и е м  л а з е р н о г о  у к а за т ел я  и м ар к ер а , и п р и н я ть  с о о т в е т ­
с т в у ю щ е е  р е ш е н и е  о  с о х р а н е н и и  н а м е ч е н н о г о  п л ан а или п р о в е д е н и и  п о в т о р н о го  
с к а н и р о в а н и я .

П е р е д  н ач ал ом  п р о ц ед у р ы  эт о т  м од ул ь  п р о в е р я е т , н е  и з м е н и л о с ь  ли п о л о ж е н и е

Направляющие

П л а с т м а с со в ы е  р а зъ е м н ы е  н а п р а в л я ю щ и е  в ы б и р а ю т ся  с у ч ет о м  тол щ и н ы  иглы , и с п о л ь ­
з у е м о й  для п р о ц ед у р ы . Н ап р ав л я ю щ ая  иглы  о б л е г ч а е т  р а б о т у  с иглам и р а з н о й  тол щ и н ы  
(р а зм ер а ) и  типа. О н а  о б е с п е ч и в а е т  п р о ч н о е  з а ж а т и е  иглы  к о н ц ев ы м  за х в а т о м  апп ар ата. 
К о м п а н и я  Регйп1 п о ста в л я ет  н а п р а в л я ю щ и е  для игл  р а зм е р о м  от  11 д о  25 С. Н ап р ав л я ­
ю щ и е  н е о б х о д и м о  ст ер и л и зо в а т ь  п е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м  в л ю б о й  п р о ц е д у р е .
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Haпpaв^vяющaя иглы

Н а п р а в л я ю щ а я  и г л ы :  А  —  м а р к и р о в к а  р а з м е р а ;  В  —  в в е д е н и е  и г л ы  ч е р е з  н а п р а в л я ю щ у ю ;  С  —  
р а з д е л е н и е  н а п р а в л я ю щ е й  ( е с л и  т р е б у е т с я ) ;  О  —  в с т а в к а  н а п р а в л я ю щ е й  в  к о н ц е в о й  з а х в а т

Не используйте направляющие повторно. Перед использованием направляющая 
должна быть стерилизована этиленоксидом. Все использованные направля­
ющие следует помещать в красные корзины для утилизации (перед утилиза­
цией необходима их дезинфекция).

Повторное использование направляющей может привести к инфицированию 
и вызвать у пациента серьезные заболевания из-за загрязнений от предыду­
щего использования.

ж

При выборе направляющей следите, чтобы обе ее половины имели одина­
ковую маркировку размера. Неправильный выбор направляющей иглы может 
привести к неточным результатам.

А

Иглы одинакового размера от разных изготовителей могут иметь разный 
наружный диаметр. Никогда не используйте слишком тугие направляющие. 
Также следите, чтобы игла не проходила через направляющую слишком 
свободно.
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Иглодержатель

Фиксатор иглы, или иглодержатель, служит для фиксации иглы после ее введения 
в тело пациента. Главная задача фиксатора иглы — предотвратить прогиб иглы 
в мягких тканях. Это поможет уменьшить смещение инструмента из-за дыха­
тельных движений.

Всегда используйте для процедур только стерильные иглодержатели.

И г л о д е р ж а т е л ь

МАХЮ. Руководство по эксплуатации. Версия 1.3Ы 16
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Раздел 2. Начало работы с аппаратом М А Х Ю

в  э т о м  р а з д е л е  о п и с а н ы  э т а п ы  п о д г о т о в к и  а п п а р а т а  к р а б о т е .

Установка аппарата
•  П е р е м е с т и т е  а п п ар ат  М А Х Ю  и з  м е с т а  х р а н е н и я  и у ст а н о в и т е  е г о  р я д о м  с о  

ст о л о м  к о м п ь ю т е р н о го  т о м о гр а ф а .

•  П о д к л ю ч и т е  ш н ур  п и тан и я  о т  с е т и  п е р е м е н н о г о  ток а, к абел ь  E th ern et и к абел ь  
п ед а л ь н о г о  бл ок а  в с о о т в е т с т в у ю щ и е  р а зъ ем ы  н а  за д н е й  п а н ел и  уп р ав л ен и я , как  
п о к а за н о  н а  р и с у н к е  н и ж е .

•  В к л ю ч и те ф и л ьтр  эл ек т р о м а гн и т н ы х  п о м ех .

SywnTi it п'№) имг ы№ышй1 muí*," 
,’о т  КП м я т  ( t m r ,  t a s t a r  M r w o f i »

Разъем для педального блока 

Фильтр электромагнитных помех

Входной разъем для шнура питания

МАХЮ. Руководство по эксплуатации. Версия 1.3N 17
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A
A

И с п о л ь з у й т е  ш н у р  п и т а н и я ,  с о о т в е т с т в у ю щ и й  г о с у д а р с т в е н н ы м  с т а н д а р т а м  

с т р а н ы ,  в  к о т о р о й  и с п о л ь з у е т с я  с и с т е м а .

П р и  в о з н и к н о в е н и и  ч р е з в ы ч а й н о й  с и т у а ц и и  о т с о е д и н и т е  ш н у р  п и т а н и я  о т  

с и с т е м ы ,  ч т о б ы  и з о л и р о в а т ь  е е  о т  с е т и .

Подключение педального блока

П ед а л ь н ы й  б л о к  п о д к л ю ч а ет ся  к р а з ъ е м у  н а  з а д н е й  п а н ел и  си стем ы .

П р и  п о д к л ю ч е н и и  р а з ъ е м а  с о в м е с т и т е  п р о р е з ь  с  в ы с т у п о м ,  

а  з а т е м  п о в е р н и т е  р а з ъ е м .  Ч т о б ы  з а ф и к с и р о в а т ь  е г о

Подключение к  сети В1СОМ

А п п а р а т  М А Х Ю  д о л ж е н  бы ть св я за н  с к о н с о л ь ю  К Т  п о  с е т е в о м у  и н т е р ф е й с у  ОГСОМ.

1 1 3 =

А
П р о в е р ь т е  п е р е д а ч у  и з о б р а ж е н и й .  В  с л у ч а е  о ш и б о к  о б р а т и т е с ь  в  с е р в и с н ы й  ц е н т р  

к о м п а н и и  Р егП п ( .

Н е  п о д к л ю ч а й т е  н и к а к и е  д р у г и е  у с т р о й с т в а ,  к о т о р ы е  н е  в х о д я т  в  к о м п л е к т  

п о с т а в к и  а п п а р а т а  М А Х Ю .

Включение питания

У с т а н о в и т е  вы кл ю чател ь п и тан и я  ап п а р а т а  (Device On), р а с п о л о ж е н н ы й  н а  п а н ел и  р а з ъ ­
е м о в , в п о л о ж е н и е  «О п»,

МАХЮ, Руководство по эксплуатации, Версия 1.3N 18
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Процедура самотестирования

П о сл е  в к л ю ч ен и я  п и тан и я  ап п ар ат  М А Х Ю  в ы п ол н я ет  с е р и ю  п р о в ер о к  в х о д е  с а м о т е с т и ­
р ов ан и я , ч тобы  гар ан т и р ов ать  п р ав и л ь н ость  с в о е й  р аботы . П о сл е  у с п е ш н о г о  п р о х о ж ­
д е н и я  п р о ц е д у р ы  с а м о т ес т и р о в а н и я  н а  з а д н е й  п а н ел и  у п р а в л ен и я  за г о р а е т с я  зе л е н ы й  
с в ет о д и о д .

Е сли к а к и е -т о  и з  п о в е р о к  н е  б у д у г  п р о й д ен ы  у с п е ш н о , ап п ар ат  М .А Х 10 н е  б у д е т  д о с т у п е н  
для р а б о ты . П р и  этом  с в е т о д и о д  н а  з а д н е й  п а н ел и  у п р а в л ен и я  за г о р и т ся  к р а сн ы м  св ет о м .

А
t r

А
А

А ппарат  не будет  работ ат ь, если поверки п роц едуры  сам от ест ирования н е  будут  
пройдены  успеш но.

Звонит е в служ бу т ехнической поддерж ки компании РегПп1, если п р оц едура  сам от е­
ст ирования не будет  пройдена успеш но.

После успеш ного прохож дения п роц едуры  сам от ест ирования на экран  
вы водит ся сообщ ение об  успеш ной проверке.

П еред  началом п роц едуры  п роверьт е за р я д  аккум улят ора, он должен бы т ь  
не м енее 50 %.

Следит е, чтобы индикат ор заряда аккум улят ора горел зелены м  свет ом во  
врем я процедуры .

Инициализация автоматизированного манипулятора позиционирования

П о сл е  у с п е ш н о г о  п р о х о ж д е н и я  п р о ц е д у р ы  са м о т е с т и р о в а н и я  и н и ц и а л и зи р у й т е  а в т о м а т и ­
зи р о в а н н ы й  м ан и п ул я т ор  п о з и ц и о н и р о в а н и я  а п п ар ата  М А Х Ю , н а ж а в  к н о п к у  INITIALIZE  
(И н и ц и а л и за ц и я ) н а  гл авн ой  п а н ел и  уп р а в л ен и я . П р и  эт о м  а в т о м а т и зи р о в а н н ы й  м а н и п у ­
л ятор  б у д е т  у с т а н о в л е н  в н у л е в о е  п о л о ж е н и е  п о  в с е м  ося м .

МАХЮ. Руководство по эксплуатации. Версия 1.3N 19
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(C F

А

А ппарат  М АХЮ  не будет  работ ат ь без успеш ной уст ановки манипулят ора в нулевое  
положение по всем осям.

Звонит е  в служ бу т ехнической поддерж ки компании РегПп1, если не удает ся уст ан о­
ви т ь манипулят ор позиционирования в нулевое положение.

Подача питания на консоль планирования

П о д а й т е  п и т а н и е  н а  к о н со л ь  п л ан и р о в а н и я , п е р е в е д я  вы кл ю чател ь PC O N , р а с п о л о ­
ж е н н ы й  н а  за д н е й  п ан ел и  у п р а в л ен и я , в п о л о ж е н и е  «O N ».

П римечание. К о н со л ь  п л а н и р о в а н и я  м о ж е т  с н а б ж а т ь с я  э л е к т р о э н е р г и е й  о тд ел ь н о  
о т  ап п ар ата . Э то  п о зв о л я ет  и сп о л ь зо в а т ь  е е  в ц е л я х  п л а н и р о в а н и я  н е за в и с и м о  о т  с о с т о ­
я н и я  п и т а н и я  апп ар ата.

П осле успеш ного включения аппарата МАХЮ  автоматически загруж ается  
програм мное обеспечение и появляется экран входа в систему.

В ход в консоль планирования

Д л я  д о с т у п а  к а п п а р а т у  М А Х Ю  н е о б х о д и м о  в в е с т и  и м я  п ол ь зов ател я  и пароль. П о  у м о л ­
ч а н и ю  в а п п а р а т е  М А Х Ю  п р е д у с м о т р е н о  т р и  и м е н и  п ол ьзовател я: U SE R  (пользователь), 
A D M IN  (ад м и н и стр атор ) и SER VICE (о б с л у ж и в а н и е ) .

МАХЮ. Руководство по эксплуатации. Версия 1.3N 20
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Экран входа в программное приложение МАХЮ  

П о л ь зо в а т е л ь  A D M IN  п о л у ч а е т  п р а в а  д о с т у п а , п е р е ч и с л е н н ы е  н и ж е  

В ы б ер и т е  зн а ч о к  н а с т р о й к и  в в е р х у  о к н а  сп р ав а .

Н а ст р о й к и

1. U se r  M a n a g e m e n t  (У п р авл ен и е п ол ь зов ател я м и ): в о з м о ж н о  с о з д а н и е  н о в ы х  
у ч ет н ы х  за п и с е й  п о л ь зо в а т ел ей .

2. A u to T e c h  S e tt in g  (Н а ст р о й к а  A u to T ech ): н а с т р о й к а  н а зв а н и я  и н о м е р а  п ор та  
л ок ал ь н ого  о б ъ е к т а  п р и л о ж ен и я .

3. P ort S e tt in g  (Н аст р ой к а  п о р т а ): в ы б о р  п о р т а  и з  д о с т у п н ы х  п о р т о в  св я зи .

Вход с правами Admin
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Экран выбора процедуры

П р и  в х о д е  н а  эт о т  эк р а н  с п р ав ам и  п о л ь зо в а т ел я  ил и  а д м и н и ст р а т о р а  (U ser, A d m in ) 
м о ж н о  в ы бр ать  ти п  п р о ц ед у р ы , о р га н -м и ш ен ь , а н е с т е з и ю , ст а н ц и ю  К Т и ти п  зо н д а . 
Э к р а н  в ы б о р а  р е ж и м а /п р о ц е д у р ы  вы глядит, как п о к а за н о  н а  сл е д у ю щ е м  р и су н к е .

I V I A X I O

Target Organ: Liver

jAblation . ■ . ’»’ 1

[liver -1

[General . .. ,. ■ , ’ j

,  ■ »1

[СоЫ Tip Single 30mm ^  . - . г !

C o n f i r m  ■  f^se t

Э к р а н  в ы б о р а  п р о ц е д у р ы

1. В ы б о р  п р о ц е д у р ы  ( P r o c e d u r e )

2. В ы б о р  о р г а н а  ( O r g a n )

3. В ы б о р  а н е с т е з и и  ( A n e s t h e s i a )

4. В ы б о р  с и с т е м ы  К Т  ( С Т s t a t i o n )

5. В ы б о р  з о н д а  (P r o b e )

1. В ы б о р  п р о ц е д у р ы

Procedure: Ablation■.. .
Biopsy
Ablation
PainManagement
FNAC
CombinedProcedure
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2. В ы б о р  о р г а н а

Perfmt**
New Directions in  intervenUonai Oncology

Руководство по эксплуатации МАХЮ

Target Organ: Liver ▼

Liver

3. В ы б о р  а н е с т е з и и  

Anesthesia: ¡General
General

I Local

CT Station: CTAWP65090
|lightsp eed l6
CTAWP65090

Основное окно приложения — экран загрузки изображения

Э к р а н  з а г р у з к и

О с н о в н о е  о к н о  п р и л о ж е н и я  —  главны й и н т е р ф е й с  для в с е х  п о с л е д о в а т ел ь н ы х  д е й с т в и й , 
в ы п о л н я ем ы х  во  в р ем я  этап ов  за г р у зк и  и з о б р а ж е н и я , п л ан и р ов ан и я , п р и м е н е н и я  пл ан а  
и с о з д а н и я  о тч ета  п о  п р о ц е д у р е . О б щ а я  ст р у к т у р а  ок н а  о ст а ет с я  о д и н а к о в о й  в т е ч е н и е  
в с е й  п р о ц е д у р ы . П р и  с м е н е  этап ов  п р о ц е д у р ы  м е н я ю т с я  ф у н к ц и о н а л ь н ы е  в о з м о ж н о с т и  
и ф у н к ц и о н а л ь н ы е  эл ем ен ты .

О б щ у ю  с т р у к т у р у  о с н о в н о г о  эк р а н а  п р и л о ж е н и я  м о ж н о  р а зд ел и т ь  н а  т р и  обл асти : 
о б л а ст ь  задач и ; п ан ел ь  и н ст р у м ен т о в  за д а ч  и о б л а ст ь  и з о б р а ж е н и я  с п а н ел ь ю  и н с т р у ­
м ен т о в . Э л ем ен т ы  и н т е р ф е й с а , с к о т о р ы м и  вы б у д е т е  р аботать , п о к а за н ы  н а  р и с у н к е  
н и ж е .
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О с н о в н о й  э к р а н  п р и л о ж е н и я

1. Область задачи
2. О к н о  и з о б р а ж е н и й

3. З н а ч к и  с о с т о я н и я  св я зи  ап п ар ата

4. П а н е л ь  и н ст р у м ен т о в

5. О б о зр е в а т е л ь  п а ц и е н т о в  (в ы бор  и з о б р а ж е н и й  п а ц и ен т о в )

6. С о с т о я н и е  р а б о ч е г о  п р о ц е с с а  п р о ц е д у р ы

7. К н о п к и  H e lp  (С правка) и S h u td o w n  (З а в е р ш е н и е  р аботы )

8. О к н о  с о о б щ е н и й  си стем ы .

Индикация рабочего процесса
С о с т о я н и е  р а б о ч е г о  п р о ц е с с а  о б о з н а ч а е т с я  р я д о м  зн а ч к о в  в в е р х у  эк р ан а . Э ти  зн а ч к и  
ст а н о в я т ся  в ы д ел ен н ы м и  в р а зн ы е  м о м ен т ы  п р о ц е д у р ы , ук а зы в а я  ак ти вн ы й  эк р а н  п р о ц е ­
д у р ы . Н а  п а н ел и  и н ст р у м ен т о в  за д а ч  п о я в л я ю т ся  зн ач к и , п о к а за н н ы е  н а  р и с у н к е  д а л ее .
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С о с т о я н и е  р а б о ч е г о  п р о ц е с с а

1. З а г р у з к а  и с о в м е щ е н и е  и з о б р а ж е н и й

2. О б л а ст ь  и н т е р е с а  и с е г м е н т и р о в а н и е

3. В ы б о р  зо н д а  и  п л а н и р о в а н и е  т р а е к т о р и и

4. П о зи ц и о н и р о в а н и е  с п о м о щ ь ю  ап п ар ата

5. С р а в н е н и е  и з о б р а ж е н и й  д о  и  п о с л е  п р о ц е д у р ы

Состояние связи с системой
С о с т о я н и е  св я зи  с с и с т е м о й  у к а зы в а ет с я  с п о м о щ ь ю  зн ач к ов  в в е р х у  эк р ан а . Э ти  зн а ч к и  
ст а н о в я т ся  в ы д ел ен н ы м и  в р а зн ы е  м о м ен т ы  п р о ц ед у р ы , ч то  п о зв о л я ет  п р и в л еч ь  в н и м а н и е  
и у к а за т ь  с о с т о я н и е  св я зи . Н а п а н ел и  и н с т р у м е н т о в  задач  п оя в л я ю тся  зн ач к и , п о к а за н н ы е  
н а р и с у н к е  н и ж е .

Conmunication ■  Emergency в  Soft Docking

Battery Docking Auto Tech

П а н е л ь  с о с т о я н и й  с в я з и  с  с и с т е м о й :  1 — с о с т о я н и е  с в я з и  ( C o m m u n ic a t io n ) ;  2  — с о с т о я н и е  з а р я д а  
а к к у м у л я т о р а  (Battery); 3  — с о с т о я н и е  к н о п к и  а в а р и й н о й  о с т а н о в к и  (E m ergency);  4  — с о с т о я н и е  
у с т а н о в к и  н а  с т ы к о в о ч н о й  п л а с т и н е  (D ocking);  5  — с о с т о я н и е  п р о г р а м м н о й  с т ы к о в к и  (Soil d o ck in g);

6 —  A u t o  Tech;
03 — у с п е ш н о е  п о д к л ю ч е н и е ;  Н  — о ш и б к а  п о д к л ю ч е н и я

Укладка пациента

А п п ар ат  М А Х Ю  п о д д е р ж и в а е т  б о л ь ш и н ст в о  м е т о д о в  ук л адк и  п ац и ен т а , т р е б у е м ы х  
в со о т в е т с т в и и  с к л и н и ч еск о й  п р о ц е д у р о й . П р и  у к л а д к е  п а ц и е н т а  н а  ст о л е  К Т  для  в ы п ол ­
н е н и я  п р о ц е д у р ы  с ап п ар атом  М А Х Ю  д о л ж н ы  бы ть п р и н я ты  с л е д у ю щ и е  
п р ед в а р и т ел ь н ы е  м ер ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и . О б л а ст ь  и н т е р е с а  н а  т е л е  п а ц и е н т а  в сег д а  
д о л ж н а  бы ть н и ж е  н ак л ей к и  д и а п а зо н а  Z, п р и к р е п л е н н о й  на ст о л е  КТ.
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Н а к л е й к а  д и а п а з о н а  а п п а р а т а

•  П о м е с т и т е  м а р к ер  к он тр ол я  к а ч ест в а  в б л и зи  о б л а ст и  и н т е р е с а  п р о и зв о л ь н ы м  
о б р а зо м .

П о д го т о в ь т е  п ац и ен т а , и с п о л ь зу я  и м м о б и л и зи р у ю щ и й  м атр ац  и и н т ер а к т и в н ы й  м о н и т о р  
д ы х а н и я . О п и с а н и е  п о д го то в к и  и м м о б и л и зи р у ю щ е г о  м ат р ац а  и р ем н я  для за д е р ж к и  
д ы х а н и я  см . в п р и л о ж е н и и  Е.

П редупр еж дени я  и предостереж ения

А
П р и  с л у ч а й н ы х  д в и ж е н и я х  п а ц и е н т а  м о ж ет  п о т р е б о в а т ь с я  п о в т о р н о е  с к а н и р о ­
в а н и е .  П р и  в ы п о л н е н и и  л ю б о й  п р о ц е д у р ы  в б л и з и  ж и з н е н н о  в а ж н ы х  о р г а н о в  в р а ч  

д о л ж е н  о ч е н ь  т щ а т е л ь н о  к о н т р о л и р о в а т ь  д в и ж е н и я  п а ц и е н т а .

А П р о в е р ь т е  г о т о в н о с т ь  м о н и т о р а  з а д е р ж к и  д ы х а н и я  к и с п о л ь з о в а н и ю .  
См. с о о т в е т с т в у ю щ и е  и н с т р у к ц и и  и з г о т о в и т е л я .

А

Р е м е н ь  д л я  з а д е р ж к и  д ы х а н и я  н е л ь з я  и с п о л ь з о в а т ь  в  п р о ц е д у р а х  с  н е к о н т а к т н ы м  
п а ц и е н т о м  или  с  п а ц и е н т о м ,  к о т о р ы й  н е  м о ж е т  с л е д о в а т ь  и н с т р у к ц и я м .  
В о з м о ж н о с т ь  в з а и м о д е й с т в и я  с  п а ц и е н т о м  я в л я е т с я  о б я з а т е л ь н ы м  у с л о в и е м  
д л я  в ы п о л н е н и я  т о ч н ы х  п р о ц е д у р ,  к а к  у к а з а н о  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  а п п а р а т а .

0 3 = С л е д и т е  з а  п р а в и л ь н о с т ь ю  в ы б о р а  с и с т е м ы  К Т  в  и н т е р ф е й с е  а п п а р а т а .

0 3 =
П р и  р а б о т е  с  т у ч н ы м  п а ц и е н т о м  о п у с т и т е  с т о л  ниж е, ч т о б ы  т е л о  п а ц и е н т а  
о с т а в а л о с ь  в п р е д е л а х  в ы с о т ы  а п п а р а т а .

0 3 =
У к л а д ы в а й т е  п а ц и е н т а  т а к ,  ч т о б ы  о б л а с т ь  и н т е р е с а  н а х о д и л а с ь  п о д  н а к л е й к о й  
О д и а п а з о н е  о х в а т а  М А Х Ю  н а  д е к е  с т о л а  КТ.

Фиксация аппарата на стыковочной пластине

В о в р е м я  п р о ц е д у р  с и с п о л ь зо в а н и е м  ап п а р а т а  М А Х Ю  о н  д о л ж е н  бы ть за ф и к с и р о в а н  
н а  о т к а л и б р о в а н н о м  у ч а ст к е  (сты к ов оч н ой  п л а ст и н е  In staR eg) о к о л о  ст ол а  К Т со г л а с н о  
п р ав и л ам  у с т а н о в к и  о б о р у д о в а н и я . С и с т е м а  ст ы к ов к и  М А Х Ю  га р а н т и р у ет  т о ч н у ю  у с т а ­
н о в к у  ап п а р а т а  в п р а в и л ь н о е п о л о ж е н и е  п е р е д  к а ж д о й  п р о ц е д у р о й .
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П р и  л ю б о м  н еп р а в и л ь н о м  р а зм е щ е н и и  а п п ар ата  п ол ь зов ател ь  п о л у ч а ет  с о о т в е т с т в у ю щ е е  
с о о б щ е н и е .

С т ы к о в о ч н а я  п л а с т и н а  
1пв1аКед

У с т а н о в к а  М А Х Ю  н а  
с т ы к о в о ч н у ю  п л а с т и н у

Д ей ст в и я , в ы п о л н я ем ы е для сты к овк и  аппарата:

1. П е р е м е с т и т е  ап п ар ат  н а  ст ы к о в о ч н у ю  п л а ст и н у  и в к л ю ч и т е ег о  и  с и с т е м у  л а з е р ­
н о г о  н а в ед ен и я .

2. П о м е с т и т е  ап п ар ат  в п р е д е л а х  с и н е й  п ол осы , и с п о л ь зу я  л а зер н ы й  луч. К ак  тол ьк о  
а п п а р а т  о к а ж е т с я  в п р е д е л а х  2 см  о т  к о н т р о л ь н о й  о б л а ст и  сты ковк и , о п е р а т о р  
п о л у ч и т  п о д т в е р ж д е н и е , что  ст ы к ов к а  в о зм о ж н а . П р ав и л ь н ост ь  п о л о ж е н и я  
ап п а р а т а  о п р е д е л я е т с я  п о  и з о б р а ж е н и я м , п о л у ч ен н ы м  к а м ер о й , у с т а н о в л е н н о й  
н а  н и ж н е й  п о в е р х н о с т и  апп ар ата .

3. З а ф и к с и р у й т е  ап п ар ат  н а  м е ст е , н а ж а в  к н о п к у  О о ск /и п с 1 о ск  (С о с т ы к о в к а /  
р асст ы к ов к а) н а  п ан ел и  уп р а в л ен и я , п о с л е  ч его  у с т а н о в о ч н а я  п л а ст и н а  о п у с к а е т ся , 
а ст ы к о в о ч н о е  к о л е с о  п о д н и м а ет ся .

М А Х Ю

тЬтЬ-

Иаше ОосЬ/ц)

Г л а в н а я  п а н е л ь  у п р а в л е н и я  

МАХЮ. Руководство по эксплуатации. Версия 1.3Ы
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А
Д о п у с к  к  а п п а р а т у  М А Х Ю  д о л ж н ы  п о л у ч а т ь  т о л ь к о  о п е р а т о р ы ,  о б у ч е н н ы е  р а б о т е  
с о т о й  с и с т е м о й .  Э л е м е н т ы  у п р а в л е н и я  с т ы к о в к о й  и р а с с т ы к о в к о й  д о л ж н ы  и с п о л ь з о ­
в а т ь с я  т о л ь к о  в  ц е л я х  у с т а н о в к и  а п п а р а т а .

А П р и  у с т а н о в к е  а п п а р т а  н а  с т ы к о в о ч н у ю  п л а с т и н у  п р о в е р я й т е  п р о ч н о с т ь  п л а с т и н ы .  
Н е  в ы п о л н я й т е  п р о ц е д у р у  в  с л у ч а е  н е п р о ч н о й  ф и к с а ц и и .  О б р а т и т е с ь  в с е р в и с н ы й  

ц е н т р  к о м п а н и и  РегПп1 п о  п о в о д у  р е м о н т а .

А П р а в и л ь н а я  у с т а н о в к а  а п п а р а т а  н а  с т ы к о в о ч н о й  п л а с т и н е  н е о б х о д и м а  д л я  т о ч н о г о  
в ы п о л н е н и я  п р о ц е д у р .  Д л я  п р о в е р к и  п р а в и л ь н о с т и  у с т а н о в к и  а п п а р а т а  в о с п о л ь з у й ­
т е с ь  м е х а н и з м о м  о б р а т н о й  с в я з и .

А Н е  у с т а н а в л и в а й т е  н и к а к и е  д р у г и е  п р и б о р ы  н а  с т ы к о в о ч н у ю  п л а с т и н у .

А Д е р ж и т е  с т ы к о в о ч н у ю  п л а с т и н у  ч и с т о й .  П р о т и р а й т е  е е  х л о п к о в о й  т к а н ь ю ,  с м о ч е н ­
н о й  в  л ю б о м  м о ю щ е м  с р е д с т в е .

А П р и  п о я в л е н и и  н е у д а л я е м ы х  п я т е н  и л и  ц а р а п и н  н а  с т ы к о в о ч н о й  п л а с т и н е  с о о б щ и т е  
о б  э т о м  в  с л у ж б у  т е х н и ч е с к о й  п о д д е р ж к и  п р е д с т а в и т е л ь с т в а  к о м п а н и и  Ретбп1.
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Раздел 3. КТ-сканирование и изображение

Д ля п о л у ч ен и я , р ек о н с т р у к ц и и  и п е р е д а ч и  д а н н ы х  К Т  о п е р а т о р  в сег д а  д о л ж е н  сл ед о в а т ь  
о п и с а н н о й  н и ж е  п р о ц е д у р е .

Perfmt Руководство по эксплуатации МАХЮ
New Directions in  Intereenltonoi Oncoiogy

Требование П одробности

У кладка п а ц и е н т а •  г о л о в о й  в с т о р о н у  ген т р и

•  П р и  с к а н и р о в а н и и  п а ц и е н т  д о л ж е н  со б л ю д а т ь  п о л у ­
ч ен н ы е  и н с т р у к ц и и  п о  з а д е р ж к е  ды х а н и я

О р и ен т а ц и я Н а с п и н е

П л о с к о с т ь
ск а н и р о в а н и я

А к си ал ьн ая

С п и р ал ь н ая  К Т Д а, е с л и  в о з м о ж н о

И н т ер в ал ы  м е ж д у  
с р е з а м и

•  С м е ж н ы е  с р е з ы

•  Б е з  н а л о ж е н и й

•  Б е з  р а зр ы в о в

П о л е  з р е н и я Д о ст а т о ч н о  б о л ь ш о е , ч тобы  вклю чить в е с ь  и н т е р е с у ю щ и й  
ор ган  (с к а н и р о в а н и е  б е з  п о в т о р н о г о  ц е н т р и р о в а н и я  п а ц и е н т а  
в ген тр и ). С о х р а н я й т е  о д н о  и  то  ж е  п о л е  зр е н и я  в т е ч е н и е  в с е г о  
ск а н и р о в а н и я .

П итч 1:1

А л гор и тм С тан дар тн ы й

Н ак л он  ге н т р и Н ет  (д о л ж ен  бы ть р а в е н  нул ю )

М а т р и ц а 5 1 2 x 5 1 2  (д о л ж н а  бы ть к в адр атн ая  м атри ц а)

Т ол щ и н а
р ек о н ст р у и р о в а н н о го
с р е з а

•  Т олщ ин а р ек о н ст р у и р о в а н н о го  с р е з а  д о л ж н а  бы ть 1— 3 мм

•  С к а н и р у й т е , у ст а н о в и в  н а и м е н ь ш у ю  в о з м о ж н у ю  
т о л щ и н у  с р е з а . С р е з  т о л щ и н о й  1 м м  о б е с п е ч и в а е т  
н а и л у ч ш у ю  п р о с т р а н с т в е н н у ю  т о ч н о ст ь

•  С к а н и р у й т е , п о д д е р ж и в а я  о д н у  и  т у  ж е  т о л щ и н у  с р е з а  
в т е ч е н и е  в с е й  п р о ц ед у р ы

•  С м е щ е н и е  и з о б р а ж е н и я  п р и  р ек о н с т р у к ц и и  д о л ж н о  
бы ть р а в н о  0 ,0
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Обсуждение процесса КТ-сканирования

Н е о б х о д и м о  со б л ю д а т ь  п р и м ен и м ы е к л и н и ч е с к и е  и н с т р у к ц и и  п р и  о б ъ я с н е н и и  п а ц и ­
е н т а м  н е о б х о д и м о с т и  за д е р ж к и  д ы х а н и я  во  в р ем я  К Т -ск а н и р о в а н и я . С о гл а сн о  т а б л и ц е  
т р е б о в а н и й  в п р ед ы д у щ е м  р а зд е л е , п р и  с к а н и р о в а н и и  п а ц и ен т ы  д о л ж н ы  л еж а т ь  н а  сп и н е , 
го л о в о й  в с т о р о н у  ген тр и .

ЛИ""5Р С к а н и р у й т е  т о л ь к о  т р е б у е м у ю  о б л а с т ь .  П р и  в ы б о р е  и з л и ш н е  б о л ь ш о г о  
и— к о л и ч е с тв а  и з о б р а ж е н и й  и х  п е р е д а ч а  з а й м е т  м н о г о  в р е м е н и .

Чем т о н ь ш е  с р е з ы ,  т е м  в ы ш е  т о ч н о с т ь .  Р е к о м е н д у е т с я  т о л щ и н а  с р е з а  1 мм.

П р о в е р ь т е  у с т а н о в л е н н ы й  с р о к  д а в н о с т и  д а н н ы х  К Т - с к а н и р о в а н и я  в  п р и л о ж е н и и  

п л а н и р о в а н и я  М А Х Ю .  П р и  п р е в ы ш е н и и  у с т а н о в л е н н о г о  в  с и с т е м е  с р о к а  д а в н о с т и  

в ы в о д и т с я  п р е д у п р е ж д е н и е ,  к о т о р о е  в р а ч  д о л ж е н  п о д т в е р д и т ь ,  ч т о б ы  п р о д о л ж и т ь  

п л а н и р о в а н и е  п р о ц е д у р ы  н а  д а н н ы х  КТ, п о л у ч е н н ы х  р а н ь ш е  д о п у с т и м о г о  с р о к а  

д а в н о с т и .

П о д т в е р ж д е н и е  в р а ч о м  т а к ж е  в к л ю ч а е т  п р о в е р к у  ф а м и л и и  и и д е н т и ф и к а т о р а  п а ц и ­
е н т а  н а  с о о т в е т с т в и е  а к т и в н о м у  п л а н у .

А

А

Передача КТ-изображений

К Т -и з о б р а ж е н и я  п е р е д а ю т с я  и з  си ст е м ы  К Т  н а  к о н со л ь  п л а н и р о в а н и я  си ст е м ы  М А Х Ю  
п о  и н т е р ф е й с у  Е111егпе1. П ер ед а ч а  э т и х  д а н н ы х  м о ж е т  о су щ ест в л я т ь ся  ч е р е з  л ок ал ь н ую  
с е т ь  бо л ь н и ц ы  ил и  ч е р е з  п р я м о е  с о е д и н е н и е  с п о м о щ ь ю  к абел я  Е1йегпе1.

Ц Т

( Г Г

А

А п п а р а т  М А Х Ю  с о в м е с т и м  с о  в с е м и  к о м м е р ч е с к и  д о с т у п н ы м и  с и с т е м а м и  К Т  

с ф о р м а т о м  д а н н ы х ,  с о в м е с т и м ы м  с О Ю О М  3.0.
З е л е н ы й  з н а ч о к  с о с т о я н и я  с в я з и  о б о з н а ч а е т  а к т и в н у ю  с в я з ь ,  а  к р а с н ы й  .значок  с о с т о ­

я н и я  с в я з и  о з н а ч а е т ,  ч т о  с в я з ь  н е а к т и в н а .

Е сл и  с в я з ь  н е  у д а е т с я  у с т а н о в и т ь ,  о б р а т и т е с ь  в  с л у ж б у  т е х н и ч е с к о й  п о д д е р ж к и  

п р е д с т а в и т е л ь с т в а  к о м п а н и и  РегПп1.
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A

В о  в р е м я  п е р е д а ч и  д а н н ы х  К Т  в  а п п а р а т е  М А Х Ю  в ы п о л н я е т с я  п р о в е р к а  
ц е л о с т н о с т и  д а н н ы х .

П е р е к р е с т н а я  п р о в е р к а  и д е н т и ф и к а т о р а  п а ц и е н т а ,  в в е д е н н о г о  в  д а н н ы е  КТ, п р о в о ­
д и т с я  п о  и д е н т и ф и к а т о р у  п а ц и е н т а ,  у к а з а н н о м у  в п р и л о ж е н и и  п л а н и р о в а н и я .

Е сли  п р о в е р к а  о б н а р у ж и т  н е д о п у с т и м ы й  и д е н т и ф и к а т о р  в  д а н н ы х  КТ, с и с т е м а  
М А Х Ю  з а п р е т и т  п р о д о л ж е н и е  о б р а б о т к и .

П р о в е р к а  н а к л о н а  г е н т р и  в ы п о л н я е т с я  в о  в р е м я  з а г р у з к и  д а н н ы х  КТ. П р и  н а л и ­
чии н а к л о н а  с и с т е м а  н е  п р и м е т  д а н н ы е  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  и в ы в е д е т  с о о б щ е н и е  
д л я  в р а ч а .

В а п п а р а т е  М А Х Ю  п р е д у с м о т р е н  н а с т р а и в а е м ы й  п о л ь з о в а т е л е м  п р е д е л  

в р е м е н и ,  н а  о с н о в е  к о т о р о г о  в ы в о д я т с я  п р е д у п р е ж д е н и я  о  с р о к е  д а в н о с т и  
301 р у ж е й н ы х  д а н н ы х  с к а н и р о в а н и я .

В р а ч  д о л ж е н  п о д т в е р д и т ь  п р е д у п р е ж д е н и е  о  с р о к е  д а в н о с т и ,  ч т о б ы  п р о д о л ж и т ь  

п л а н и р о в а н и е  п р о ц е д у р ы  н а  д а н н ы х  КТ, п о л у ч е н н ы х  р а н ь ш е  у к а з а н н о г о  п р е д е л ь н о г о  

с р о к а  д а в н о с т и .  П о д т в е р ж д е н и е  в р а ч о м  т а к ж е  в к л ю ч а е т  п р о в е р к у  ф а м и л и и  и и д е н ­
т и ф и к а т о р а  п а ц и е н т а  в  д а н н ы х  с к а н и р о в а н и я .

С в е р ь т е  ф а к т и ч е с к о е  р а с п о л о ж е н и е  п а ц и е н т а  с т ем , к о т о р о е  о т о б р а ж а е т с я  

н а  э к р а н е .  В с е г д а  у с т а н а в л и в а й т е  д л я  К Т - и з о б р а ж е н и й  р е ж и м  п р о с м о т р а  р е н т г е н о ­
л о г и ч е с к и х  д а н н ы х .

П о сл е  з а в е р ш е н и я  п е р е д а ч и  д а н н ы х  К Т  с р е з ы  К Т  б у д у т  д о ст у п н ы  для в ы б о р а  и за г р у зк и  
в п р и л о ж е н и е  п л ан и р ов ан и я . Во в р ем я  п р о ц е с с а  за г р у зк и  в ы п ол н я ется  п р о в е р к а  ц е л о с т ­
н о с т и  да н н ы х , ч тобы  гар ан ти р овать , что  тол ьк о  д о п у с т и м ы е  К Т -и з о б р а ж е н и я  о б р а б а т ы в а ­
ю т ся  п р и л о ж е н и е м  п л ан и р ован и я .

ПРОСМ ОТР ИЗОБРАЖЕНИЙ
Н а ж а т и е  к н о п к и  S e le c t  P a tien t Im a g e s  (В ы бор  и з о б р а ж е н и й  п ац и ен т а) в ы зы в а ет  о к н о  
о б о зр е в а т е л я  п а ц и ен т о в , со д е р ж а ш ,ее  ст а т и с т и к у  п о  п а ц и е н т у  и с е р и ю  са м ы х  п о с л е д н и х  
и з о б р а ж е н и й  п ац и ен т а . О к н о  о б о зр е в а т е л я  п а ц и е н т о в  п о к а за н о  н а  р и с у н к е  н и ж е .
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О к н о  о б о з р е в а т е л я  п а ц и е н т о в

После загрузки серии изображений при нажатии на строку нужной серии эта серия будет 
выведена на экран. В окне будет отображено центральное изображение серии. Другие 
изображения серии можно просмотреть прокруткой с помощью мыши или используя 
полосу прокрутки. В окне на экране будет показано аксиальное, фронтальное и сагит­
тальное изображение (см. рис. ниже).

Для загрузки другой серии того же пациента: нажмите на строку нужной серии в обозре­
вателе пациентов, чтобы загрузить аксиальное, фронтальное и сагиттальное изображение 
этой серии (вторичный набор изображений) в левой части окна.
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Раздел 4. Планирование процедуры

В ы б е р и т е  п а ц и е н т а  в о б о з р е в а т е л е  п а ц и е н т о в . Н а ж м и т е  к н о п к у  S e le c t  P a tien t  
Im a g e s  (В ы бор  и з о б р а ж е н и й  п а ц и ен т а ). П л а н и р о в а н и е  п р о ц е д у р ы  м о ж н о  н ач и н ать  
с о с н о в н о й  с е р и и , н о  п р и  ж е л а н и и  в д а н н ы х  К Т  м о ж н о  вы бр ать  и д о п о л н и т е л ь н ы е  
с е р и и  и з о б р а ж е н и й . В к а ч ест в е  д о п о л н и т е л ь н о й  с е р и и  м о ж н о  и сп о л ь зо в а т ь  
д а н н ы е  с к он тр аст н ы м  у с и л е н и е м . Н а  нач ал ьн ом  э к р а н е  п л а н и р о в а н и я  о т о б р а ж а ­
ю т ся  с л е д у ю щ и е  элем енты :

К н о п к а  с и р  ( В ы р е з а т ь )

Н а ж м и т е  к н о п к у  CLIP (В ы резать), ч тобы  в ы бр ать  с р е з ы /с е г м е н т ы , к о т о р ы е  т р е б у ю т с я  для  
п л а н и р о в а н и я  п р о ц ед у р ы , п ер е т а ск и в а я  в е р х н и й  и  н и ж н и й  огр ан и ч и тел ь  н а  ф р о н т а л ь н о й  
и са ги тт а л ь н о й  п р о ек ц и и . В ы б ер и т е  д и а п а зо н  и з о б р а ж е н и й , к от о р ы й  б у д е т  и с п о л ь з о ­
ваться  для п л ан и р ов ан и я . Е сли бы л за г р у ж е н  д о п о л н и т ел ь н ы й  н а б о р  и з о б р а ж е н и й , ег о  
т а к ж е  м о ж н о  и с п о л ь зо в а т ь  для в ы бор а . У стан ови в  в е р х н и й  и н и ж н и й  огр а н и ч и т ел и , 
н а ж м и т е  к н о п к у  D O N E  (Готово).

К н о п к а  D O N E  (Г о т о во )

В ер х н и й
огр а н и ч и т ел ь

Н и ж н и й
огр а н и ч и т ел ь

В е р х н и й  и н и ж н и й  о г р а н и ч и т е л и  д л я  в ы б о р а  и з о б р а ж е н и й
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К н о п к а  R EG ISTE R  ( С о в м е с т и т ь )

И с п о л ь зу й т е  к н о п к у  REGISTER (С ов м ест и ть ), ч т о б ы  со в м е ст и т ь  о с н о в н у ю  и д о п о л н и ­
т е л ь н у ю  с е р и и  и з о б р а ж е н и й , в ы б р а н н ы е п о л ь зо в а т ел ем , С с о в м ест и т ь  два и з о б р а ж е н и я  
дл я  п л а н и р о в а н и я  м о ж н о  т а к ж е  с п о м о щ ь ю  п а р а м ет р а  R e g is ter  (С о в м ещ е н и е). Р езул ь тат  
с о в м е щ е н и я  м о ж н о  о б н о в и т ь  в р у ч н у ю , с о п о с т а в и в  м а к си м у м  5 точ ек .

Сопоставление точек

О д н у  ил и  н е ск о л ь к о  т о ч е к  в о с н о в н ы х  н а б о р а х  и з о б р а ж е н и й  м о ж н о  со п о ст а в и т ь  с о д н о й  
и л и  н е ск о л ь к и м и  точ к ам и  в д о п о л н и т е л ь н ы х  н а б о р а х  и з о б р а ж е н и й . Д ля эт о г о  и с п о л ь ­
з у е т с я  к н о п к а  A d d  P o in ts  (Д обав и ть  точ к и ). Т оч к и  в ы б о р а  м о ж н о  о т к о р р ек т и р о в а т ь  
с п о м о щ ь ю  п а р а м ет р а  M an u a l C o r rec tio n  (К о р р е к т и р о в к а  в р у ч н у ю ) в о к н е . В ы б р а н н ы е  
т о ч к и  м о ж н о  удал ять  с п о м о щ ь ю  к н о п к и  U n d o  p o in ts  (О т м ен а  точ ек ). С о в м е щ е н н о е  
и з о б р а ж е н и е  в сег д а  о т о б р а ж а е т с я  в ц ен т р а л ь н о й  п а н ел и  окн а.

П о с л е  з а в е р ш е н и я  в ы б о р а  с р е з о в  и  с о в м е щ е н и я  и з о б р а ж е н и й  н а ж м и т е  к н о п к у  D O N E  
(Г отово), ч тобы  п р о д о л ж и т ь  п л а н и р о в а н и е .
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З а п л а н и р о в а н н о е  и з о б р а ж е н и е  м о ж е т  бы ть а в т о м а т и ч еск и  с е г м е н т и р о в а н о  для об ъ ек т о в :  
S k in  (К о ж а ), B o n e  (К ость), C on trast E n h a n ced  V a scu la tu re  (К о н т р а ст н о е  у с и л е н и е  со с у д о в )  
и Liver (П еч ен ь ). Врач м о ж е т  се гм е н т и р о в а т ь  д о п о л н и т ел ь н ы е т р е х м е р н ы е  о б л а ст и  
и н т е р е с а  п о  с в о е м у  у с м о т р е н и ю , и с п о л ь зу я  к н о п к у  A D D  R e g io n  (Д обав и ть  о бл асть ). 
М о ж н о  в ы бр ать  н е  б о л е е  5 о б л а ст е й  и н т е р е с а . В о в р ем я  эт о г о  п р о ц е с с а  т а к ж е  м о ж н о  
о п р е д е л и т ь  и п о м ет и т ь  н е п р и г о д н ы е  о б л а ст и  (N o -G o ). Э ти  т р е х м е р н ы е  о б л а ст и  о п р е д е л я ­
ю т ся  с п о м о щ ь ю  п р о ф и л е й  э л л и п с о и д /ц и л и н д р /п р я м о у г о л ь н и к  н а  д в у м ер н ы х  п р о ек ц и я х .

Region 1

□  Skin f I Bone & Contrast Enhanced Vescuiattre

П а р а м е т р  с е г м е н т и р о в а н и я

Add Region

К н о п к а  A D D  
R e g io n  ( Д о б а в и т ь  
о б л а с т ь )

Oj Ellipsoid

{ ■
Oj CyliimJtri

G| Box

П а р а м е т р ы  

в ы б о р а  о б л а с т и
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П е р е й д и т е  к эк р а н у  P rob e p la n n in g  (П л а н и р о в а н и е  зо н д о в ), н а ж а в  зн а ч о к  P rob e p la n n in g , 
м и га ю щ и й  в п а н ел и  с о с т о я н и й  р а б о ч е г о  п р о ц е с с а , в в ер х у .

Ж Н е  з а б у д ь т е  п о д т в е р д и т ь  о б л а с т ь  и н т е р е с а  1-й с е р и и  и з о б р а ж е н и й  п е р е д  з а г р у з к о й  
2-й  с е р и и  и з о б р а ж е н и й ,  ч т о б ы  и з б е ж а т ь  п о т е р и  д а н н ы х .

Выбор и планирование инструментов

В ы б е р и т е  а б л я ц и о н н ы й  з о н д  и з  б и б л и о т е к и  зо н д о в , п о д д е р ж и в а е м о й  с и с т е м о й  М А Х Ю . 
У с т а н о в и т е  п а р а м етр ы  зо н д а . З а т ем  в ы б е р и т е  р е ж и м  абл яц ии : S im u lta n e o u s  (О д н о в р е ­
м е н н ы й ) ил и  S e q u e n tia l (П о сл ед о в а тел ь н ы й ).

Н а ж м и т е  к н о п к у  T h erm al S im u la tio n  (Т еп л о в о е  м о д ел и р о в а н и е) , ч тобы  в и зу а л и зи р о в а т ь  
п р о г н о зи р у е м ы й  о б ъ е м  абл яц и и . Э та  в и зу а л и за ц и я  п р ед ст а в л я е т  об л а ст ь  а бл я ц и и , п р о г н о ­
з и р у е м у ю  н а  о с н о в е  т е х н и ч е с к и х  х а р а к т е р и ст и к , п р е д о с т а в л е н н ы х  и зг о т о в и т е л е м  зо н д а , 
и п а р а м ет р о в  зо н д а , у к а за н н ы х  врачом .

Э к р а н  п л а н и р о в а н и я  зо н д о в  а в т о м а т и ч еск и  о т о б р а з и т  с м о д е л и р о в а н н у ю  т р а е к т о р и ю  
о т  ц е н т р а  м и ш е н и  д о  точ к и  п у н к ц и и  н а  к о ж е  ч е р е з  са м ы е п о с л е д н и е  о б л а сти , п о м е ч е н н ы е  
к ак  п р и г о д н ы е  (G O ). П о л ь зов ател ь  м о ж е т  п е р е м е щ а т ь  ц е л е в у ю  то ч к у  и то ч к у  п у н к ц и и  
н а  в с е х  и з о б р а ж е н и я х , ч тобы  п ол уч и ть  а д ек в а тн ы й  план.

Д л я  д о б а в л е н и я  д о п о л н и т е л ь н о г о  з о н д а  и с п о л ь з у й т е  к н о п к у  A d d  P rob e (Д обав и ть  з о н д ) . 
П о л ь зо в а т ел ь  м о ж е т  п л ан и р оват ь  н е  б о л е е  б зо н д о в  и  в п о сл ед о в а т ел ь н о м , и  в о д н о в р е ­
м е н н о м  р е ж и м е .

В ы б о р  п а р а м ет р о в  зо н д а  о су щ е с т в л я е т с я  п е р е м е щ е н и е м  п о л зу н к а  E n e rg y  (Э н ер ги я )  
и T im e  (В р ем я). С и ст е м а  в ы в ед ет  г р а ф и ч е с к о е  п р е д с т а в л е н и е  см о д е л и р о в а н н о г о  о б ъ е м а  
а б л я ц и и  н а  о сн о в е  оп убл и к ов ан н ы х д а н н ы х  и зго т о в и т ел ей  и н т е р в ен ц и о н н ы х  и н ст р ум ен т ов  
и  п а р а м е т р о в  зо н д а . П о л ь зов ател ь  м о ж е т  у т о ч н и т ь  п о к а за н н у ю  т р е х м е р н у ю  обл асть , 
и з м е н я я  п о л о ж е н и е  п о л зу н к о в  э н е р г и и  и в р е м е н и , как  п о к а за н о  на р и с у н к е  вы ш е.

Примечание. П о к а з а н н а я  т р е х м е р н а я  о б л а с т ь  а б л я ц и и  о т р а ж а е т  о п у б л и к о в а н н ы е  д а н н ы е  

и з г о т о в и т е л я ,  с о з д а н н ы е  н а  о с н о в е  м а т е м а т и ч е с к о й  м о д е л и  о д н о р о д н о й  т к а н и  п е ч е н и ,  в  к о т о р о й  
н е  у ч и т ы в а ю т с я  т а к и е  ф а к т о р ы ,  к а к  п е р ф у з и я  ф и з и о л о г и ч е с к о г о  р а с т в о р а ,  с о с у д и с т а я  с е т ь  

и л и  л ю б ы е  д р у г и е  р е а л ь н ы е  к л и н и ч е с к и е  у с л о в и я .  П о л ь з о в а т е л ь  м о ж ет  и с п о л ь з о в а т ь  е е  т о л ь к о  
к а к  о т п р а в н у ю  т о ч к у  д л я  о ц е н к и  о б ъ е м а  а б л я ц и и ,  н о  н и  в  к о е м  с л у ч а е  н е  д о л ж е н  р а с с м а т р и в а т ь  

е е  к а к  п р е д с т а в л е н и е  ф а к т и ч е с к о й  а б л я ц и и .
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А
А

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

Ф а к т и ч е с к и  д о с т и ж и м ы й  о б ъ е м  а б л я ц и и  з а в и с и т  о т  с е т и  к р о в е н о с н ы х  с о с у д о в  
и х а р а к т е р и с т и к  т к а н е й ,  п о э т о м у  п о к а з а н н ы й  о б ъ е м  н е  я в л я е т с я  и с т и н н ы м  п р е д ­
с т а в л е н и е м  ф а к т и ч е с к о г о  о б ъ е м а .

У д о с т о в е р ь т е с ь ,  ч т о  т о ч к а  п у н к ц и и  н а х о д и т с я  н а  п о в е р х н о с т и  кожи.

А У д о с т о в е р ь т е с ь ,  ч т о  т о ч к а  п у н к ц и и  н а х о д и т с я  п о д  ц е л е в о й  т о ч к о й .

А У д о с т о в е р ь т е с ь ,  ч т о  д л и н а  и г л ы  д о с т а т о ч н а я .

А О б р а т и т е  в н и м а н и е  н а  п е р е с е ч е н и е  и гл ы ,  п о к а з а н н о е  к а к  п р е д у п р е ж д е н и е  в в е р х у  
о б л а с т и  п л а н и р о в а н и я .

Режимы абляции

Алпарат МАХЮ поддерживает два режима абляции:
Последовательная абляция
В р е ж и м е  п о сл е д о в а т ел ь н о й  а б л я ц и и  м од ул ь  п л а н и р о в а н и я  п о зв о л я ет  за п л а н и р о в а т ь  
н еск о л ь к о  зо н д о в  в о д н о й  с ъ е м к е  и р а зм е щ а т ь  зо н д ы  и п р о в о д и т ь  а б л я ц и ю  п о с л е д о в а ­
тельн о.
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О дновременная абляция

О д н о в р е м е н н а я  абл яц и я  п о д р а з у м е в а е т  о д н о в р е м е н н о е  и с п о л ь зо в а н и е  н е ск о л ь к и х  
зо н д о в . М о д у л ь  п л а н и р о в а н и я  п о зв о л я е т  п л ан и р ов ат ь  н е ск о л ь к о  зо н д о в  в о д н о й  с ъ е м к е  
и п о з и ц и о н и р о в а т ь  ап п ар ат  для к а ж д о г о  зо н д а , о д и н  за  д р уги м . П ол ь зов ател ь  м о ж е т  
в в о д и т ь  в с е  за п л а н и р о в а н н ы е зо н д ы  в р у ч н у ю  ч е р е з  к о н ц е в о й  за х в а т  со г л а с н о  н а м е ч е н н о й  
т р а ек т о р и и . П о с л е  р а зм е щ е н и я  в с е х  зо н д о в  м о ж н о  п р и ст у п а т ь  к абл яц ии .

Реж им  у д а л е н и я  т к а н е й

П ользовател ь м ож ет  отредак ти ровать т еп л о в о е  м од ел и р ов ан и е, наж ав кнопку E D IT  
(И зм ен и ть ), а в сл уч ае п р и ем л ем ого  теп л о в о го  о б ъ ем а  —  кн опк у D O N E  (Г отов о). И зм ен ен и е  
т еп л о в о го  о б ъ ем а  п р и води т только к в и зуал ь н ом у  п р ед став л ен и ю  для планирования.

Ttienrial Simulation

Ж
Ж

Т е п л о в о е  м о д е л и р о в а н и е

У д о с т о в е р ь т е с ь ,  ч т о  п л а н и р о в а н и е  б у д е т  п р о в о д и т ь с я  н а  т е к у щ и х  п е р е д а н н ы х  
и з о б р а ж е н и я х .

И с п о л ь з у й т е  и г л о д е р ж а т е л ь  д л я  з а ж а т и я  и гл ы ,  ч т о б ы  п р е д о т в р а т и т ь  к о н т а к т  
г о л о в о к  игл в  с л у ч а е  в в е д е н и я  н е с к о л ь к и х  игл.

Планирование анестезии

П р и  н е о б х о д и м о с т и  п р и м е н е н и я  м е с т н о й  а н е с т е з и и  п а р а м ет р  п л а н и р о в а н и я  а н е с т е з и и  
в а п п а р а т е  М А Х Ю  п о зв о л я е т  п л а н и р о в а т ь  в в о д  а н е с т е з и р у ю щ е г о  п р еп а р а т а  вдоль  
н а м е -ч е н н о й  т р а ек т о р и и  д о  т р е б у е м о й  гл убин ы .
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В ы п ол н и те с л е д у ю щ и е  ш аги  для п л а н и р о в а н и я  а н е с т е зи и :

•  Н а ж м и т е  к н о п к у  A n e s th e s ia  (А н ес т ези я ) —  н а  н а м е ч е н н о й  т р а ек т о р и и  п о я в и т ся  
п о л зу н о к  а н е с т е зи и .

•  С д в и н ь т е  п о л зу н о к  д о  н у ж н о й  гл убин ы .

•  В в е д и т е  д л и н у  иглы, к о т о р а я  б у д е т  и сп о л ь зо в а т ь ся  для в в е д ен и я  п р еп а р а та .

Руководство по эксплуатации MAXIO

П о л зу н о к
а н е с т е з и и

Э к р а н  п л а н и р о в а н и я  а н е с т е з и и
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Раздел 5. Позиционирование аппарата

П е р е й д и т е  к о к н у  P o s it io n in g  (П о зи ц и о н и р о в а н и е ) , н а ж а в  со о т в е т с т в у ю щ у ю  к н оп к у .
В о к н е  с о о б щ е н и й  п р о гр а м м н о го  о б е с п е ч е н и я  си с т е м ы  п оя в и т ся  с л е д у ю щ е е  с о о б щ е н и е .

NEEDLE POSITION 
MOVING AXIS

(П о зи ц и о н и р о в а н и е  иглы: 
д в и ж е н и е  п о  ося м )

О т о б р а ж е н и е  д в и ж е н и й  п о зи ц и о н и р о в а н и я :

LOCK ЕЕ
(Б л ок и р ов к а  к о н ц е в о г о  захв ата)

Лазерная проверка маркеров стола и маркеров на коже.

Проверка маркеров стола:
• Нажмите кнопку Table marker (Маркер стола). Аппарат МАХЮ будет пози­

ционирована к маркеру на столе КТ, прикрепленному во время установки для 
проверки точности аппарата.

• С помощью лазерного луча проверьте совмещение с контрольной точкой 
(маркером стола) на столе КТ.

Table
Marker

М а р к е р  с т о л а

•  Е сл и  л а зе р н ы й  у к а за т ел ь  н е  с о в м е щ а е т с я  с м а р к ер а м и , о ст а н о в и т е  п р о ц е д у р у  
и п о з в о н и т е  сп е ц и а л и с т у  п о  о б с л у ж и в а н и ю  апп ар ата.

П р и л о ж е н и е  п л а н и р ов ан и я  п р о ц е д у р ы  в М А Х Ю  т р е б у е т  о т  врача с в ер к и  и  
п о д т в е р ж д е н и я  м а р к ер о в  н а  к о ж е  п а ц и е н т а  п р и  п л а н и р о в а н и и  и з о б р а ж е н и й .

К о м п а н и я  Р егН М  р е к о м е н д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  м а р к е р ы  п а  кож е д л я  п р о в е р к и  п о з и ц и о н и ­

р о в а н и я  п а ц и е н т а .

Д ля т о г о  ч т о б ы  п р о в о д и т ь  п л а н и р о в а н и е  п р о ц е д у р ы  б е з  п р о в е р к и  м а р к ер о в  н а  к о ж е , врач  
д о л ж е н  п о д т в ер д и т ь  с л е д у ю щ е е  п р е д у п р е ж д а ю щ е е  с о о б щ е н и е .

МАХЮ. Руководство по эксплуатации. Версия 1.3N 40



Perfinf**
New Directions fn Interventionat Oncology

Руководство no эксплуатации MAXIO

Р а б о ч и й  п р о ц е с с  п л а н и р о в а н и я  п р о ц е д у р ы  т р е б у е т  о т  в р а ч а  с в е р к и  и п о д т в е р ж д е н и я  
м а р к е р о в  н а  кож е п а ц и е н т а  п р и  п л а н и р о в а н и и  и з о б р а ж е н и й .

1  ̂ от' С в е р к а  и п о д т в е р ж д е н и е  в р а ч о м  н е  м о г у т  б ы т ь  . з а в е р ш е н ы  в  с л у ч а е  о ш и б о к  п р и  р е к о н -  
и—̂  с т р у к ц и и  н а м е ч е н н о г о  и з о б р а ж е н и я .

П р и л о ж е н и е  п л а н и р ов ан и я  а в т о м а т и ч еск и  в ы д ел я ет  о р а н ж е в ы м  ц в ет о м  п ер в ы й  м а р к ер  
к о ж и  с л ев о й  ст о р о н ы  н а м е ч е н н о г о  и з о б р а ж е н и я  и а к т и в и зи р у ет  к н о п к у  P O S IT IO N  
(П о л о ж е н и е ). В эт о м  сл у ч а е врач м о ж е т  п р о в е р и т ь  п о л о ж е н и е  м а р к ер а  к о ж и , н а ж а в  
к н о п к у  P O S IT IO N  (П о л о ж е н и е).

З а т ем  п р и л о ж е н и е  п л а н и р о в а н и я  у к а зы в а ет  зн а ч е н и е , н а  к о т о р о е  д о л ж н а  бы ть п е р е ­
м е щ е н а  д е к а  ст ол а  КТ. П е р е м е с т и т е  д е к у  ст о л а  К Т  н а  у к а з а н н о е  зн а ч е н и е . И с п о л ь зу й т е  
к н о п к у  P O S IT IO N  (П о л о ж е н и е) н а  гл авн ой  п а н ел и  у п р а в л ен и я  для п о з и ц и о н и р о в а н и я  
ап п ар ата . М а н и п у л я т о р  ап п ар ата  р а сп о л а га е т ся  н а д  т ел о м  п ац и ен т а .

О п у с т и т е  л а зе р н ы й  ук азател ь , п р и к р еп л ен н ы й  к к р а ю  к о н ц е в о г о  захв ата . Л а зе р н ы й  л уч  
с т а н ет  в и д ен .

Л а з е р н ы й  у к а з а т е л ь ,  п р и к р е п л е н н ы й  к  к р а ю  к о н ц е в о г о  з а х в а т а

П о в т о р и т е  в ы ш е у к а за н н ы е  д ей ст в и я  для ост ал ь н ы х м а р к ер о в  к о ж и , о тм еч ая  в П О , с о в м е ­
щ а е т ся  ли  л а зе р н ы й  у к а за т ел ь  с м а р к ер а м и .

Н а о с н о в е  п р о в е р к и  ил и  с о в м е щ е н и я  л а з е р н о г о  л уч а  с м а р к ер о м  к о ж и  п ол ь зо в а т ел ь  
м о ж е т  п р и н я ть  р е ш е н и е  о  п е р е х о д е  к п о з и ц и о н и р о в а н и ю  ап п ар ата  или о  п о в т о р н о м  
К Т -ск а н и р о в а н и и , ес л и  д в и ж е н и я  п а ц и е н т а  п р ев ы ш а ю т  п р и ем л ем ы й  д о п у ск .

П р о в ер ь т е  п р и ем л ем о ст ь  п р е д л о ж е н н о й  п о с л е д о в а т ел ь н о ст и  р а зм е щ е н и я  зо н д о в . 
П о л ь зо в а тел ь  м о ж е т  м ен я ть  п о с л е д о в а т ел ь н о ст ь  р а зм е щ е н и я  зо н д о в  в п о с л е д о в а т ел ь н о м  
р е ж и м е  а бл я ц и и .
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Region 1

Region 2 ( 7 )

! \ 4
I ЙЗ

|ftu b e  1 Ф  I Щ р г ф е З  - '

|рпзЬе 2 Q

(probe 3 Ф  Set the target and enhy

Procedure Ablation

ITobe Cool Tip Single 30mm

Anesthesia

Add Probe I Add paralie! Probe Edit , f  , C lear

Energy(W)'

Tlmeimln) ^

О т о б р а ж е н и е  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и  р а з м е щ е н и я  з о н д о в
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Проведение абляции (выполнение процедуры)

Позиционирование аппарата МАХЮ для процедуры
•  П е р е д а й т е  план н а  апп арат.

•  А п п а р а т  п о д а с т  зв у к о в о й  си гн ал  го т о в н о ст и  к р а б о т е .

•  П е р е м е с т и т е  д е к у  стол а  в п о л о ж е н и е , п о к а з а н н о е  в к о н со л и  а п п ар ата  М А Х Ю .

•  П о д го т о в ь т е  об л а ст ь  и н т е р е с а  у  п ац и ен т а .

•  Н а ж м и т е  к н о п к у  P O S IT IO N  (П о л о ж е н и е ) н а  а п п а р а т е  ил и  п ед а л ь н о м  б л о к е, ч тобы  
п о зи ц и о н и р о в а т ь  апп арат.

•  Н а ж м и т е  эт у  к н о п к у  в гл авн ой  п а н ел и  у п р а в л ен и я  или н а  п ед а л ь н о м  б л о к е , чтобы  
п о зи ц и о н и р о в а т ь  ап п ар ат  для а н е с т е зи и .

•  С о о т в е т с т в у ю щ и е  п о з и ц и и  с и с т е м а  с о г л а с у е т  с планом .

•  В став ьте н а п р а в л я ю щ у ю  и н а ж м и т е  к н о п к у  ЕЕ (К о н ц ев о й  за х в а т  м а н и п у л я т о р а ), 
ч т о б ы  за ж а т ь  н ап р ав л я ю щ ую .

•  В в е д и т е  игл у  для а н е с т е зи и . П о п р о с и т е  п а ц и е н т а  за д е р ж а т ь  д ы х а н и е  п е р е д  в в е д е ­
н и е м  иглы .

Введение инструмента/иглы
•  В ы б ер и т е  н а п р а в л я ю щ у ю  в с о о т в е т с т в и и  с р а зм е р о м  иглы  и  у д о с т о в е р ь т е с ь , что  

н ап р ав л я ю щ ая  стер и л ьн а .

•  Н а ж м и т е  к н о п к у  E nd e ffe c to r  (К о н ц ев о й  захват) в гл авн ой  п а н ел и  у п р а в л е н и я /  
н а п ед а л ь н о м  б л о к е, ч тобы  за ж а т ь  н а п р а в л я ю щ у ю .
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В в е д и т е  а н е с т е зи р у ю щ и й  п р еп а р а т , ч т о б ы  о б е з б о л и т ь  п о в е р х н о с т н у ю  ч асть  тела. 
И сп о л ь зо в а н и е  п о в е р х н о с т н о й  а н е с т е з и и  п е р е д  в в е д е н и е м  иглы  н е  сл и ш к ом  
у м е н ь ш а е т  ф а к т и ч ес к и й  д и ск о м ф о р т ; н о  с н и ж а е т  ст р а х  п а ц и е н т о в  п е р е д  м е с т н о й  
а н е с т е з и е й .

В в е д и т е  и глу для а н е с т е з и и  ч е р е з  к о н ц е в о й  за х в а т  и  о ст а в ь те  н а  п о в е р х н о с т и  к о ж и  
п а ц и ен т а , ч тобы  о тм ети ть  то ч к у  в в е д ен и я .

П е р е д  в в е д е н и е м  м е с т н о -а н е с т е з и р у ю щ е г о  п р еп а р а т а  п о п р о с и т е  п а ц и ен т а  
н е  дви гаться .

В р у ч н у ю  п р о в е д и т е  м е с т н у ю  а н е с т е з и ю  в о к р у г  точ к и , у к а з а н н о й  игл ой  а н е с т е зи и ,  
п о д к о ж н о , п о  кругу.

•  П о п р о с и т е  п а ц и е н т а  за д е р ж а т ь  д ы х а н и е  во  в р ем я  ск а н и р о в а н и я . У д о ст о в ер ь т есь , 
ч то  р и тм  ды хан и я , п о д д е р ж и в а е м ы й  во  в р ем я  ск а н и р о в а н и я , п о в т о р я ет ся  и  п р и  
в в е д е н и и  иглы, и п р и  п р о в е р о ч н о м  с к а н и р о в а н и и .

•  В сл у ч а е игл с ш и р о к и м  к ан ал ом  с д е л а й т е  о т в е р с т и е  в к о ж е  в м е с т е  п р ок ол а .

Позиционирование для процедуры абляции
•  А н ал оги ч н ы м  о б р а з о м  с н о в а  н а ж м и т е  к н о п к у  P O S IT IO N  (П о л о ж е н и е ), ч т о б ы  п е р е ­

к л ю ч и ть ся  н а  п о з и ц и о н и р о в а н и е  для п р о ц е д у р ы  абл яц и и .

•  П е р е д а й т е  д а н н ы е  п р о ц е д у р ы  в ап п ар ат , п е р е м е с т и т е  д е к у  стол а  н а  у к а з а н н о е  
зн а ч е н и е .

•  В р у ч н у ю  в в е д и т е  Р Ч -зо н д  ч е р е з  к о н ц е в о й  за х в а т  п о д  угл ом , за д а в а ем ы м  м а н и п у ­
л я т о р о м  апп ар ата, за  о д и н  п р о х о д , ч т о б ы  д о ст и г н у т ь  т р е б у е м о й  гл уби н ы  со гл а сн о
1

А

плану.

Н е  и з г и б а й т е  иглу. В с е г д а  в с т а в л я й т е  и гл у  т а к ,  ч т о б ы  о н а  б ы л а  п а р а л л е л ь н а  

к о н т р о л ь н о й  л и н и и .
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Е сл и  о т в е р с т и е  н а  к о ж е п о с л е  а н е с т е з и и  н е  с о о т в е т с т в у е т  п о л о ж е н и ю  п р о ц е д у р ы ,  
п р о в е р ь т е  з н а ч е н и е ,  н а  к о т о р о е  п е р е м е щ е н а  д е к а  ст о л а .

•  П р и  н е о б х о д и м о с т и  и с п о л ь зу й т е  и г л о д е р ж а т ел ь  для за ж а т и я  и н с т р у м е н т а  ил и  
иглы.

•  Е сл и  н е  т р е б у е т с я  п р и к р еп л я ть  и гл о д ер ж а т ел ь , н а ж м и т е  к н о п к у  к о н ц е в о г о  за х в а т а  
н а а п п а р а т е /п е д а л ь н о м  бл ок е.

RELEASE ЕЕ
(Р а зж а т и е  к о н ц е в о г о  захвата)

•  Е сл и  и с п о л ь зу е т с я  ги б к и й  и г л о д ер ж а т ел ь , н а ж м и т е  к н о п к у  к о н ц е в о г о  за х в а т а  
н а а п п а р а т е /п е д а л ь н о м  бл ок е, ч тобы  о с в о б о д и т ь  н а п р а в л я ю щ у ю  иглы.
П р и к р е п и т е  отв ор оты  и г л о д е р ж а т ел я  к т е л у  п ац и ен т а , п р ед в а р и т ел ь н о  сн я в  
за щ и т н у ю  п о л о с к у  с л и п к ого  слоя. Н а ж м и т е  к н о п к у  к о н ц е в о г о  за х в а т а
н а  а п п а р а т е /п е д а л ь н о м  б л о к е, ч т о б ы  о с в о б о д и т ь  н ап р ав л я ю щ ую .

•  Н а ж м и т е  к н о п к у  «Pull b ack »  (О т о д в и га н и е  н а за д ) н а  а п п а р а т е /п е д а л ь н о м  б л о к е, 
и а п п ар ат  п е р е м е с т и т с я , ч тобы  о с в о б о д и т ь  п р о ст р а н ст в о  для д о с т у п а  к п а ц и е н т у  
и игле.

PULL BACK  
RELEASE X  a n d  Y

(О т о д в и га н и е  н а з а д  п о  о ся м  X  и Y)

П р и м е ч а н и я  и  п р е д о с т е р е ж е н и я

ЦТ Е сли п а ц и е н т  с л у ч а й н о  н а ч н е т  д в и г а т ь с я  в  т о т  м о м е н т ,  к о г д а  и гл а  у д е р ж и в а е т с я  

к о н ц е в ы м  з а х в а т о м  м а н и п у л я т о р а ,  в ы н ь т е  иглу, ч т о б ы  и з б е ж а т ь  т р а в м и р о в а н и я  

п а ц и е н т а .

А Д е к у  с т о л а  с л е д у е т  п е р е м е щ а т ь  н а  у к а з а н н о е  п р и л о ж е н и е м  з н а ч е н и е  п р и  к а ж д о м  

п о з и ц и о н и р о в а н и и  с и с т е м ы .  Н е п р а в и л ь н о е  п о л о ж е н и е  д е к и  с т о л а  п р и в е д е т  к  н е п р а ­
в и л ь н о м у  п о з и ц и о н и р о в а н и ю  и глы .

А Н е  т р о г а й т е  э л е м е н т ы  у п р а в л е н и я  к о н с о л и  г е н т р и  К Т - с и с т е м ы .  С л у ч а й н о е  н а ж а т и е  
р е г у л я т о р о в  к о н с о л и  г е н т р и  м о ж е т  п р и в е с т и  к н е п р а в и л ь н о м у  п о з и ц и о н и р о в а н и ю .

А Н е  и з м е н я й т е  в ы с о т у  с т о л а  в о  в р е м я  п р о ц е д у р ы .  С о б л ю д а й т е  о с т о р о ж н о с т ь ,  п е р е ­
м е щ а я  д е к у  ст о л а .

А П р о в е р ь т е  п р о ч н о с т ь  з а ж а т и я  н а п р а в л я ю щ е й  к о н ц е в ы м  з а х в а т о м  м а н и п у л я т о р а  
п е р е д  в в е д е н и е м  иглы .

А В в е д и т е  и г л у  н а  в с ю  д л и н у .

А И с п о л ь з у й т е  и г л о д е р ж а т е л ь ,  ч т о б ы  и з б е ж а т ь  п р о г и б а  и глы .
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Изображения после размещения иглы/изображения проверочного сканирования
•  В ы п о л н и т е  п р о в е р о ч н о е  с к а н и р о в а н и е ,  ч т о б ы  п о д т в е р д и т ь  п о л о ж е н и е  

и г л ы .

•  П е р е д а й т е  и з о б р а ж е н и я  п р о в е р о ч н о г о  с к а н и р о в а н и я  в П О . П р о г р а м м а  
в ы в е д е т  с о о б щ е н и е  о  п о л у ч е н и и  н о в о й  с е р и и  и з о б р а ж е н и й .

•  В ы б е р и т е  в н о в ь  п о л у ч е н н у ю  с е р и ю ,  ч т о б ы  з а г р у з и т ь  и з о б р а ж е н и я  с  и г л о й .

•  П р о г р а м м а  п о к а ж е т  ф а к т и ч е с к о е  и  п л а н о в о е  п о л о ж е н и е  и гл ы  в д в у м е р н о м  
и  т р е х м е р н о м  п р е д с т а в л е н и и .

Проверка инструмента/иглы
•  Е сл и  п о л о ж е н и е  иглы  п р и ем л ем о , н а ж м и т е  к н о п к у  C O N F IR M  (П одтвер ди ть ).

Е сл и  т р е б у е т с я  п р а в и л ь н о е п л а н и р о в а н и е  для  ост ал ь н ы х зо н д о в , н а ж м и т е  к н о п к у  
R e-p la n  (П о в т о р н о е  п л а н и р о в а н и е ). Е сли к о р р ек т и р о в к а  п л а н и р ов ан и я  для  
ост ал ь н ы х зо н д о в  н е  т р е б у е т с я , к о гд а  р а з м е щ е н и е  иглы  н е п р и е м л ем о , н а ж м и т е  
к н о п к у  R estart p ro ce d u re  (П е р е з а п у с к  п р о ц ед у р ы ).

•  Н а ж м и т е  к н о п к у  R e-p lan  (П о в т о р н о е  п л а н и р о в а н и е ) и о т к о р р е к т и р у й т е  р а с п о л о ­
ж е н и е  зо н д о в , как о п и с а н о  вы ш е.

•  Е сл и  н е  в с е  иглы  р а зм е щ е н ы , м о ж н о  в ы бр ать  ак ти в н ы й  з о н д  в с п и с к е  для п о з и ц и о ­
н и р о в а н и я  и  п р о в ер к у , как у к а з а н о  вы ш е.

•  Е сл и  в с е  р а зм е щ е н и я  игл  за в ер ш е н ы , п р и к р е п и т е  а б л я ц и о н н ы е зо н д ы  с н е о б х о д и ­
м ы м и с о е д и н е н и я м и . П р и с т у п и т е  к а б л я ц и и  с п а р а м етр а м и , и с п о л ь зу ем ы м и  п р и  
п л а н и р о в а н и и . О т ст ы к уй те а п п а р а т  о т  ст ы к о в о ч н о й  пл астин ы , а за т ем  н а ж м и т е  
к н о п к у  Н о ш е  (И с х о д н о е  п о л о ж е н и е ) . В ы к л ю ч и те апп ар ат, п е р е м е с т и т е  в м е с т о  
х р а н е н и я  и за б л о к и р у й т е  к о л еса .

НОМЕ
MOVING AXIS

(И с х о д н о е  п о л о ж е н и е .
О сь  п е р е м е щ е н и я )

•  П р о в е д и т е  с к а н и р о в а н и е  п а ц и е н т а  п о с л е  з а в е р ш е н и я  абляции; п е р е д а й т е  и з о б р а ­
ж е н и я  в с и с т е м у  М А Х Ю .

Проверка изображений до и после процедуры
•  В ы б ер и т е  с е р и ю , и с п о л ь з у е м у ю  для  п л а н и р о в а н и я , и и з о б р а ж е н и я  п о с л е  у д а л ен и я  

т к а н ей . И з о б р а ж е н и я  за г р у ж а ю т с я  в с о в м е щ е н н о й  ф о р м е  с п а р а м ет р о м  S lid e  over.

•  П р о и с х о д и т  с о в м е щ е н и е  и з о б р а ж е н и й , п о л у ч е н н ы х  д о  и п о с л е  п р о ц ед у р ы , а т а к ж е  
в о  в р ем я  е е  в ы п ол н ен и я . Н а ж м и т е  к н о п к у  R e g is ter  (С ов м ести ть ), ч тобы  со в м ест и т ь  
с е р и и . П р о в ер ь т е  п р а в и л ь н о сть  со в м е щ е н и я . П р о в е р ь т е  к а ч ест в о  с о в м е щ ен и я , 
ч т о б ы  п р о д о л ж и т ь  р а б о т у . Е сли к а ч ест в о  с о в м е щ е н и я  н е д о с т а т о ч н о е , м о ж н о  
в ы бр ать  д о  5 р е п е р н ы х  т о ч е к  для п р о в е д е н и я  со л в м ещ ен и я  в р у ч н у ю .

•  П р о в е р ь т е  э ф ф е к т и в н о с т ь  абл яц и и .
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Д ля р а сст ы к о в к и  ап п ар ата  н а ж м и т е  п ер е к л ю ч а т ел ь  сты к ов к и  н а  п ан ел и  у п р а в л ен и я , к огда  
к о м п о н ен т ы  а п п ар ата  н е  д в и ж у т с я , то  ес т ь  п р о ц е д у р а  за в ер ш е н а . К о л е с а  о п у с т я т с я  в н и з.

А
А
А
А
А
А

К о м п а н и я  Р егЛ л!  р е к о м е н д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  а п п а р а т  М А Х Ю  д л я  а н е с т е з и и  с  т о ч н ы м  
с о б л ю д е н и е м  п л а н о в о й  т р а е к т о р и и .  Тем н е  м е н е е ,  в р а ч  д о л ж е н  у т о ч н я т ь  э т о  о п р е д е ­
л е н и е  с о о т в е т с т в у ю щ и м  о б р а з о м  д л я  к а ж д о й  п р о ц е д у р ы .

В р а ч  д о л ж е н  г а р а н т и р о в а т ь ,  ч т о  д в и ж е н и я  п а ц и е н т а  к о н т р о л и р у ю т с я  в  т е ч е н и е  
в с е й  п р о ц е д у р ы ,  ч т о б ы  и з б е ж а т ь  н е т о ч н о г о  п о з и ц и о н и р о в а н и я  и глы .

Н е  и з м е н я й т е  п о л о ж е н и е  к о м п о н е н т о в  ( н а п р и м е р ,  в ы с о т у  с т о л а )  и н е  п е р е м е щ а й т е  

с и с т е м у  в о  в р е м я  п р о ц е д у р ы .  С о б л ю д а й т е  о с т о р о ж н о с т ь ,  п е р е м е щ а я  д е к у  с т о л а .

Н е  д о п у с к а й т е  с л у ч а й н ы х  п р и к о с н о в е н и й  к  р е г у л я т о р а м  г е н т р и  н а  к о н с о л и  г е н т р и  КТ. 
С м е щ е н и я  г е н т р и  м о г у т  п р и в е с т и  к н е п р а в и л ь н о м у  п о з и ц и о н и р о в а н и ю .

В ы б и р а й т е  н а п р а в л я ю щ у ю  в  с о о т в е т с т в и и  с р а з м е р о м  и гл ы . Н е  и с п о л ь з у й т е  н а п р а в ­
л я ю щ у ю ,  к о т о р а я  н е  с о о т в е т с т в у е т  р а з м е р у  и глы .

П р о в е р я й т е  п р о ч н о с т ь  з а ж и м а  н а п р а в л я ю щ е й  к о н ц е в ы м  з а х в а т о м  м а н и п у л я т о р а  

п е р е д  в в е д е н и е м  иглы .

Е сли  п а ц и е н т  с л у ч а й н о  н а ч н е т  д в и г а т ь с я  в  т о т  м о м е н т ,  к о г д а  и гл а  у д е р ж и в а е т с я  
к о н ц е в ы м  з а х в а т о м  м а н и п у л я т о р а ,  в ы н ь т е  иглу, ч т о б ы  и з б е ж а т ь  т р а в м и р о в а н и я  
п а ц и е н т а .
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Раздел 6. Парковка и транспортировка аппарата

В  эт о й  гл а в е  описы ваю т ся м еры , кот оры е т ребует ся  принят ь для уст а н о вк и  М А Х Ю  в парковочное  

полож ение  и транспортировки.

Перемещение аппарата

П р и  п е р е м е щ е н и и  или т р а н с п о р т и р о в к е  ап п а р а т а  с о б л ю д а й т е  м ер ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и ,  
у к а з а н н ы е  н и ж е , ч тобы  о б е с п е ч и т ь  м а к си м а л ь н у ю  б е з о п а с н о с т ь  для п ер с о н а л а , си ст е м ы  
и  д р у г о г о  о б о р у д о в а н и я . В сл у ч а е сл у ч а й н о го  п о в р е ж д е н и я  си ст е м ы  во в р ем я  п е р е м е ­
щ е н и я  ил и  т р а н с п о р т и р о в к и  о б р а т и т е с ь  в с е р в и с н ы й  ц е н т р  к о м п а н и и  Perfint.

П е р е д  п е р е м е щ е н и е м  а п п а р а т а  в ы п о л н и т е  с л е д у ю щ и е  д е й с т в и я

1. Е сл и  с и с т е м а  з а ф и к с и р о в а н а  н а  ст ы к о в о ч н о й  п л асти н е:

— Н а ж м и т е  п е р ек л ю ч а т ел ь  сты к ов к и , к огда  с и с т е м а  н е п о д в и ж н а .

2. Н а ж м и т е  к н о п к у  Н о т е  (И с х о д н о е  п о л о ж е н и е ) , ч тобы  п е р е в е с т и  с и с т е м у  в и с х о ­
д н о е  п о л о ж е н и е .

3. З а в е р ш и т е  р а б о т у  к о н со л и .

4. О т с о е д и н и т е  в с е  к абел и . Ч т обы  п р ед о т в р а т и т ь  п о в р е ж д е н и е  ш н у р а  п и тан и я ,
н е  т я н и т е  ег о  с ч р е зм е р н ы м  у с и л и е м  и  н е  с г и б а й т е  п о д  о ст р ы м  утл ом  п р и  см аты ­
в ан и и .

5. В ы н ьте в и л к у  ш н у р а  п и тан и я  и з  р о з е т к и  (есл и  с и с т е м а  п о д к л ю ч ен а  к э л е к т р о с е т и ) .

П р и м е ч а н и я  и  п р е д о с т е р е ж е н и я

( П ^
П р и  х р а н е н и и  и т р а н с п о р т и р о в к е  в с е  у з л ы  с и с т е м ы  д о л ж н ы  н а х о д и т ь с я  в и с х о д н о м  
(п а р к о в о ч н о м )  п о л о ж ен и и .

В с л у ч а е  п о в р е ж д е н и я  с и с т е м ы  в о  в р е м я  п е р е м е и ^ е п и я  или  т р а н с п о р т и р о в к и  о б р а т и ­
т е с ь  в с е р в и с н ы й  ц е н т р  к о м п а н и и  P erfin t.

П р и  п е р е м е щ е н и и  с и с т е м ы  с л е д у е т  п р о я в л я т ь  о с о б у ю  о с т о р о ж н о с т ь  в о т н о ш е н и и  

к о н ц е в о г о  з а х в а т а  м а н и п у л я т о р а .  П р и  с л у ч а й н ы х  т о л ч к а х  о н  м о ж ет  б ы т ь  п о в р е ж д е н .

А

Н Е  и з в л е к а й т е  в и л к у  ш н у р а  п и т а н и я  и з  р о з е т к и  и н е  п е р е м е щ а й т е  с и с т е м у ,  н е  п е р е ­
в е д я  е е  в ы к л ю ч а т е л ь  в  п о л о ж е н и е  Off. В п р о т и в н о м  с л у ч а е  с у щ е с т в у е т  в е р о я т н о с т ь  
п о в р е ж д е н и я  с и с т е м ы .

А

’ П р и  п е р е м е щ е н и и  с и с т е м ы  в с е г д а  и с п о л ь з у й т е  р у к о я т к у .

• С т а р а й т е с ь  н е  з а д е в а т ь  д р у г и е  п р и б о р ы  и н е  д о п у с к а т ь  с т о л к н о в е н и й  с  н и м и  или  
с  к о н с т р у к ц и я м и  з д а н и я .

• П е р е м е щ а й т е  с и с т е м у  н е  с п е ш а .
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П е р е м е щ е н и е  с и с т е м ы  п о  н а к л о н н о й  п л о с к о с т и  д о л ж н ы  в ы п о л н я т ь  д в а  ч е л о в е к а .

В ы п о л н е н и е  т а к о г о  п е р е м е щ е н и я  о д н и м  ч е л о в е к о м  м о ж ет  п р и в е с т и  к  т р а в м а м  или  
п о в р е ж д е н и ю  о б о р у д о в а н и я .  Н а к л о н  п о л а  н е  д о л ж е н  п р е в ы ш а т ь  5  г р а д у с о в .

Парковка системы

К огда  а п п а р а т  М А Х Ю  н е  и с п о л ь зу ет с я , е г о  с л е д у е т  р асп ол агать  в сп ец и а л ь н о  
в ы д ел ен н о м  м е с т е  х р а н ен и я , о п р е д е л е н н о м  за к а зч и к о м  в к а б и н е т е  КТ. Д ля м е ст а  
х р а н е н и я  м о ж е т  бы ть в ы д ел ен  л ю б о й  у го л  в к а б и н е т е  К Т (р а зм ер о м  9 0 x 9 0  см ) с 
р о зе т к о й  с е т и  п и тан и я
5 А  для п о д за р я д к и  ак к ум ул я тор а . Т а к ж е  д о л ж е н  бы ть в ы д ел ен  п р о х о д  ш и р и н о й  90  см  
о т  м е с т а  х р а н е н и я  д о  м е с т а  сты ковк и .
П р о ц е д у р а  п а р к о в к и

1. Н а ж м и т е  к н о п к у  Н О М Е  (И с х о д н о е  п о л о ж е н и е ) , ч тобы  п е р е в е с т и  с и с т е м у  в и с х о ­
д н о е  п о л о ж е н и е  для у ст а н о в к и  н а  м е с т о  х р а н ен и я .

2. П е р е м е с т и т е  с и с т е м у  к м е с т у  х р а н е н и я  и  р а зм е с т и т е  е е  там  в н у ж н о м  п о л о ж е н и и .

3. З а б л о к и р у й т е  к о л ес а  си стем ы .

Транспортировка аппарата

Б удьте п р е д е л ь н о  о с т о р о ж н ы  п р и  п е р е в о з к е  си ст е м ы  н а  т р а н с п о р т е . В д о п о л н е н и е  
к и н ст р у к ц и я м  п о  п е р е м е щ е н и ю  си с т е м ы  п р и м и т е  с л е д у ю щ и е  меры :

1. П е р е д  т р а н с п о р т и р о в к о й  п о м е с т и т е  с и с т е м у  в т р а н с п о р т и р о в о ч н ы й  ящ и к.

2. У б е д и т есь , что  си с т е м а  н а д е ж н о  за к р е п л е н а  во  в р ем я  п е р е в о зк и .

3. З а ф и к с и р у й т е  е е  р ем н я м и , ч тобы  п р ед о т в р а т и т ь  с м е щ е н и е  в о  в р ем я  п е р е в о з к и .

П о  л ю б ы м  в о п р о с а м ,  с в я з а н н ы м  с  п е р е м е щ е н и е м  или  т р а н с п о р т и р о в к о й  с и с т е м ы ,  
о б р а щ а й т е с ь  в  с е р в и с н ы й  ц е н т р  к о м п а н и и  Регйп1.
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Раздел 7. Плановое техническое обслуживание
аппарата М А Х Ю

Обзор

В н у т р и  а п п ар ата  М А Х Ю  н е т  д ет а л ей , т р е б у ю щ и х  с а м о ст о я т ел ь н о г о  р ем о н т а  или о б с л у ­
ж и в а н и я  п о л ь зо в а т ел ем . В сл у ч а е с о м н е н и й  в п р а в и л ь н о ст и  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  
а п п а р а т а  М А Х Ю  р е к о м е н д у е т с я  о б р а щ а т ь ся  в с л у ж б у  т е х н и ч е с к о й  п о д д е р ж к и  
п р ед ст а в и т ел ь ст в а  к ом п а н и и  Регйп!.

О б р а щ а й т е с ь  к м е с т н о м у  п р ед ст а в и т ел ю  с л у ж б ы  п о д д е р ж к и  п о  п о в о д у  за п а сн ы х  к о м п о ­
н е н т о в  и  п е р и о д и ч е с к о й  п р о в ер к и  си ст ем ы .

А
А
А

О б о р у д о в а н и е  а п п а р а т а  М А Х Ю  с л е д у е т  о с м а т р и в а т ь  п е р е д  к а ж д о й  п р о ц е д у р о й .  

Н е о б х о д и м о  с о б л ю д а т ь  г р а ф и к  п р о ф и л а к т и ч е с к о г о  о б с л у ж и в а н и я ,  у к а з а н н ы й  в р у к о ­
в о д с т в е  п о  т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  а п п а р а т а  М А Х Ю .  П о  п о в о д у  л ю б ы х  п р о ц е д у р  
р е м о н т а  о б р а щ а й т е с ь  в  с е р в и с н ы й  ц е н т р  к о м п а н и и  РегЛп1.

В о  и з б е ж а н и е  п о р а ж е н и я  э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м  н е  с н и м а й т е  п а н е л и  или  к р ы ш к и  

к о р п у с а  с и с т е м ы .

В н у т р и  М А Х Ю  н е т  д е т а л е й ,  т р е б у ю щ и х  с а м о с т о я т е л ь н о г о  р е м о н т а  и л и  
о б с л у ж и в а н и я  п о л ь з о в а т е л е м .  В с л у ч а е  с о м н е н и й  в  п р а в и л ь н о с т и  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  
М А Х Ю  о б р а щ а й т е с ь  в  с л у ж б у  т е х н и ч е с к о й  п о д д е р ж к и  к о м п а н и и  РегЛп1.

Осмотр и обслуживание

В и з у а л ь н ы й  о с м о т р

П е р е д  к а ж д о й  п р о ц е д у р о й  в и зу а л ь н о  п р о в е р я й т е  сл ед у ю щ ее :

•  О т с у т с т в и е  м е х а н и ч е с к и х  п о в р е ж д е н и й  р а зъ е м о в  н а  к абел я х .

•  О т с у т с т в и е  п о в р е ж д е н и й  (п о р е зо в , п о т е р т о с т е й  и пр.) н а  э л е к т р и ч е с к и х  п р о в о д а х  
и  си л о в ы х  к а б ел я х  п о  в с е й  дл и н е .

•  О т с у т с т в и е  о сл а б л ен н ы х  в и н тов  и гаек .

•  Ф у н к ц и о н и р о в а н и е  б л о к и р о в к и  о п о р н ы х  к ол ес .

Н а п р а в л я ю щ и е  д л я  игл , п р о с т ы н и

Н а п р а в л я ю щ и е  для игл, со в м е с т и м ы е  с ап п а р а т о м  М А Х Ю , п о ста в л я ю т ся  тольк о  
к о м п а н и е й  Регйп1. О н и  п р е д н а зн а ч е н ы  тол ьк о  для о д н о р а з о в о г о  и сп о л ь зо в а н и я . О н и  
д о л ж н ы  ст ер и -л и зо в а т ь с я  и и сп о л ь зо в а т ь ся  с о г л а с н о  и н ст р у к ц и я м  и зготов и тел я .
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А И с п о л ь з у й т е  т о л ь к о  п р и н а д л е ж н о с т и ,  п о с т а в л я е м ы е  или  р е к о м е н д у е м ы е  к о м п а н и е й  
Ретйт. Н е с о б л ю д е н и е  э т о й  р е к о м е н д а ц и и  м о ж ет  п р и в е с т и  к  н е п р а в и л ь н о м у  п о з и ц и о ­
н и р о в а н и ю  и р и с к у  п р и ч и н е н и я  в р е д а  п а ц и е н т у .

Калибровка системы

К а л и б р о в к а  а п п ар ата  М А Х Ю  д о л ж н а  п р о в ер я т ь с я  к а ж д ы е  тр и  м еся ц а . В сл у ч а е  
л ю б ы х  о т к л о н е н и й  в к а л и б р о в к е  си ст е м ы  н е о б х о д и м о  п р о в ест и  п о в т о р н у ю  
к ал и бр ов к у .

Очистка аппарата МАХЮ

Д ей с т в и я  п е р е д  ч и ст к о й  л ю б о й  ч аст и  си стем ы : 1. О тк л ю ч и те п о д а ч у  п и т а н и я  в

с и с т е м у . П р и  в о з м о ж н о с т и  о т с о е д и н и т е  ш н у р  п и тан и я .

Консоль оператора

Ч и стк а  к о н с о л и  оп ер а т о р а : 1. С м о ч и т е  м я гк ую  х л о п к о в у ю  тк ан ь  в одн ы м  р а с т в о р о м

у н и в ер са л ь н о г о  н е а б р а з и в н о г о  
м я гк ого  м ою гц его  ср ед ст в а .

2. П р о т р и т е  п ан ел ь  у п р а в л ен и я  о п е р а т о р а .

Концевой захват манипулятора

О ч и щ а й т е  к о н ц е в о й  за х в а т  м а н и п у л я т о р а  п е р е д  к а ж д о й  п р о ц е д у р о й . П о р я д о к  ч и стк и
к о н ц е в о г о  за х в а т а  м ан ип улятора:

1. С м о ч и т е  м я гк ую  х л о п к о в у ю  тк ан ь  в одн ы м  р а ст в о р о м  у н и в ер са л ь н о г о  н е а б р а з и в н о г о  
м я гк ого  м о ю щ е г о  ср ед ст в а .

2. П р о т р и т е  в н е ш н и е  п о в е р х н о с т и , а за т ем  н а с у х о  в ы тр и те и х  ч и ст о й  тк анью .

3. Ч т обы  ст ер и л и зо в а т ь  к о н ц е в о й  за х в а т  м а н и п у л я т о р а  в ц е л я х  за б о т ы  о  максимат^ьной  
б е з о п а с н о с т и  п ац и ен т о в , м о ж н о  п р о т и р а т ь  е г о  п о в е р х н о с т и  с т е р и л и зу ю щ и м  
р а ст в о р о м .

4. Т а к ж е  с л е д у е т  и сп о л ь зо в а т ь  ст ер и л ь н ы е п р о ст ы н и , ч тобы  ум ен ь ш и т ь  р и с к  и н ф и ц и р о ­
в ан и я  п ац и ен т а .

Иммобилизирующий матрац для пациента
1. С м о ч и т е  м я гк ую  тк ань д е з и н ф и ц и р у ю щ и м  с р е д с т в о м  у м е р е н н о й  си лы  и л и  б а к т е р и ­

ц и д н ы м  оч и ст и т ел ем .

2. О с т о р о ж н о  п р о т и р а й т е  м атр ац  эт о й  в л а ж н о й  тк ан ь ю  в м еста х , где  о ст а л и сь  п я т н а  
к р о в и  п о с л е  в ы п о л н ен и я  к а ж д о й  п р о ц ед у р ы .

3. П р о с у ш и т е  м атр ац  п е р е д  с л е д у ю щ е й  п р о ц е д у р о й , п р о т е р е в  ег о  ч и ст о й  с у х о й  тк ан ь ю .
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4. Д ля  ч и ст к и  м о ж н о  и с п о л ь зо в а т ь  а э р о зо л ь н ы й  о ч и сти тел ь , н е  с о д е р ж а щ и й  х л о р ф т о р -  
у г л ев о д о р о д о в .

Утилизация

Д л я  у т и л и за ц и и  си ст е м ы  п о с л е  з а в е р ш е н и я  с р о к а  с л у ж б ы  о тп р ав ь те е е  и зго т о в и т ел ю . 
Е сл и  т а к о й  в о з м о ж н о с т и  нет, у т и л и зи р у й т е  с и с т е м у  и е е  п р и н а д л е ж н о с т и  в со о т в е т ст в и и  
с р е к о м е н д а ц и я м и  п о  с п и с а н н о м у  э л е к т р и ч е с к о м у  и л и  э л е к т р о н н о м у  о б о р у д о в а н и ю  
(\УЕЕЕ, 2 0 0 2 /9 6 /Е С ) .

Приложение А. Технические характеристики

№ Параметр Значения
1 П о д д е р ж и в а е м ы е  м ето д ы  в и зу а л и за ц и и К Т

2 В и зу а л и за ц и о н н ы й  и н т е р ф е й с О 1 С О М 3 .0

3 Т о ч н о с т ь  п о з и ц и о н и р о в а н и я  иглы "С ф ер а  0 2  м м  н а  г л у б и н е  120 мм  
на сп ец и а л ь н о м  н е п о д в и ж н о м  ф а н т о м е

4 П о л ь зо в а т ел ь ск и й  и н т е р ф е й с Э к р а н  к о м п ь ю т е р н о го  м он и т ор а , 
к н о п к и  у п р а в л ен и я , п едал ьн ы й  бл ок

5 С р о к  эк сп л у а т а ц и и 7 л ет

Физические характеристики

№ Параметр Значения
1 В ы сот а 875

2 Д л и н а 1387

3 Ш и р и н а 701

4 М а с с а = 250  кг

5 М а к си м а л ь н о  д о п у ст и м ы й  н ак л он  пол а  
п р и  п е р е м е щ е н и и

5 “

7 П о зи ц и о н и р о в а н и е  а п п ар ата  п о  о т н о ­
ш е н и ю  к с и с т е м е  К Т

К о м п ь ю т е р и зо в а н н о е  с о в м е щ е н и е

8 Э л е м е н т ы  у п р а в л ен и я  с и с т е м о й П ер ек л ю ч а т ел и  н а  п ул ьте у п р а в л ен и я  
и п едал ь н ы й  бл ок
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№ Параметр Значения
1 Н а п р я ж е н и е  с е т и  п и т а н и я 1 1 0 /2 3 0  В

2 Ч а с т о т а  с е т и  п и т а н и я 6 0 / 5 0  Гц

3 Д л и н а  ш н у р а  п и т а н и я 8  м

4 П о т р е б л я е м а я  м о щ н о с т ь 4 5 0  В т

5 В н е ш н я я  и з о л я ц и я  с е т и  п и т а н и я ;  
в ы п о л н я е т с я  п о л ь з о в а т е л е м

Ш н у р  п и т а н и я  д о л ж е н  п о д к л ю ч а т ь с я  
к р о з е т к е ,  г д е  о д н о в р е м е н н о  
и з о л и р о в а н ы  о б а  п о л ю с а  ( ф а з а  
и  н е й т р а л ь )

Консоль системы МАХЮ

№ Параметр Значения

1 С о о т в е т с т в и е  с т а н д а р т у  М е ж д у ­
н а р о д н о й  э л е к т р о т е х н и ч е с к о й  
к о м и с с и и  1ЕС 6 0 9 3 0

С о о т в е т с т в у е т

Механические характеристики
№ Параметр Значения

1 П е р е м е щ е н и е 4  о п о р н ы х  к о л е с а  (2 с  б л о к и р о в к о й )

2 С т е п е н и  с в о б о д ы 5

3 Д и а п а з о н  X  (м а к с .) 7 2 0  ±  10 м м

4 Д и а п а з о н у  (м а к с .) 4 5 0  ± 1 0  м м

5 Д и а п а з о н  Z  (м а к с .) 2 0 0  ±  10 м м

6 Д и а п а з о н  А  (м а к с ,) 1 9 0 ± 2 °

7 Д и а п а з о н  В (м а к с .) 1 9 0 ± 2 °
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№ Параметр Значения
1 О п е р а ц и о н н а я  си с т е м а W in d o w s  7

2 К о н ф и г у р а ц и я  си ст ем ы П р о ц е с с о р  In tel C ore  i7  
и л и  б о л е е  м ощ н ы й  
О З У  8 ГБ (мин.)
Ж е с т к и й  д и с к  320  ГБ (мин.) 
М о н и т о р  с р а зр е ш е н и е м  
1 9 2 0 х  1080 п и к сел о в  (стан ­
д а р т  в ы со к о й  ч етк ости )

Направляющая для иглы (совместимая)
№ Параметр Значения
1 Т о л щ и н а  (р азм ер ) 25, 23, 22, 21, 20, 19, 18, 17, 16, 14, 13, 11

3 М а т ер и а л П о л и к а р б о н а т

4 С т ер и л и за ц и я О д н о р а зо в ы е  (с т ер и л и за ц и я  эт и л ен -  
о к с и д о м )

Совместимые иглы
№ Параметр Значения

1 Т о л щ и н а  (р азм ер ) 25, 23, 22, 21, 20, 19, 18, 17, 16, 14, 13, 11

2 Д л и н а  (мм) 200  (м акс.)

3 Т и п Ж е с т к и е  —  п р я м ы е

Направляющая для иглы
№ Параметр Значения
1 Р а зм ер ы  игл 25, 23, 22, 21, 20, 19, 18, 17, 16, 14, 13, 11

2 С т ер и л и за ц и я О д н о р а зо в ы е  (с т ер и л и за ц и я  
эт и л ен о к си д о м )

3 М а т ер и а л П о л и к а р б о н а т
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Поддерживаемые РЧ-зонды
№ Параметр Значения
1 C o o l-t ip

2 Б лок п и тан и я  для Р Ч -м одул я В н е ш н е е  п о д к л ю ч ен и е  (не о т  ап п ар ата)

Контроль качества
М а р к е р  к о ж и  и л а зер н ы й  у к а за т ел ь Да

Условия эксплуатации и хранения
№ Параметр Значения
1 Т е м п е р а т у р а  п р и  эк сп л у а т а ц и и 15— 40 °С

2 Т е м п е р а т у р а  п р и  т р а н с п о р т и р о в к е  
и х р а н е н и и

0— 5 0°С

3 О т н о си т ел ь н а я  в л а ж н о ст ь 5 0 — 95%

Техника безопасности

№ Параметр • Значения

1 К о л е с а  с б л о к и р о в к о й Да
2 С ъ ем н а я  н ап р авл я ю щ ая  для иглы Да

3 К н о п к а  а в а р и й н о й  о ст а н о в к и Да

Соответствие стандартам
1 ISO  13485: 2003 , ISO  900  Т.2008, IEC 6 0 601-1 , IEC 6 0 6 0 1 -1 -2 , IEC 6 0 6 0 1 -1 -6

M D D  (9 3 /4 2 /Е Е С )
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Принадлежности

Руководство по эксплуатации МАХЮ

1 Г р у д н о й  р е м е н ь  для за д е р ж к и  д ы х а н и я С тан дар тн ы й

2 И м м о б и л и зи р у ю щ и й  м атр ац С т ан дар тн ы й

3 Д о п о л н и т ел ь н ы й  м о н и т о р О п ц и я

Расходные материалы
1 Н а п р а в л я ю щ и е для игл С тан дар тн ая

2 И гл о д ер ж а т ел ь С тан дар тн ы й

3 П р о ст ы н и О п ц и я

Приложение В. Условные знаки на аппарате М АХЮ

О
о

Условные знаки на аппарате
♦

П о л о ж е н и е  «в ы к л ю ч ен о»  н а  в ы к л ю ч ател е ап п ар ата  

П о л о ж е н и е  «в к л ю ч ен о»  н а  в ы к л ю ч ат ел е апп ар ата.

П о л о ж е н и е  «в к л ю ч ен о»  н а  с е т е в о м  в ы кл ю чател е.

П о л о ж е н и е  «в ы к л ю ч ен о»  н а  с е т е в о м  в ы кл ю чател е.

К н оп к а  а в а р и й н о й  о ст а н о в к и . Н а ж м и т е  к н о п к у  а в а р и й н о й  ост а н о в к и , 
ч тобы  п о л н о ст ь ю  о ст а н о в и т ь  д в и ж е н и е  п о  в с е м  ося м  в ч р езв ы ч а й н о й  
си туац и и .

П е р е м е н н ы й  ток . С и с т е м а  д о л ж н а  пол уч ать  п и т а н и е  тольк о  
о т  э л е к т р о с е т и  п е р е м е н н о г о  т о к а  110— 230  В, 5 0 /6 0  Гц.

С е т е в о е  э л ек т р о п и т а н и е .

П о в о р о т н ы е  о с и  си с т е м ы  (о р б и т а л ь н ы е и к р ан и ок аудал ь н ы е).

\Jfr-—
I Л и н е й н ы е  о с и  си ст е м ы  (X, У).

1 ^ 1
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New Dirtctions fn Inteivtntionai ОпсЫоду
С н я т и е ап п ар ата  с о  ст ы к о в о ч н о й  п а н ел и  и 
п р и с о е д и н е н и е  к ст ы к о в о ч н о й  пан ел и .

П едал ьн ы й  блок: о б о з н а ч е н и е  п ед а л ь н о го  бл ок а  или п о д к л ю ч ен и я  
к п е д а л ь н о м у  бл ок у .

П ер ек л ю ч а т ел ь  для п о з и ц и о н и р о в а н и я  в с е х  о с е й  си ст е м ы  в с о о т в е т ­
ст в и и  с о  с х е м о й  п р о ц ед у р ы .

П ер ек л ю ч ател ь , к о т о р ы й  п о зв о л я е т  от о д в и н у т ь  с и ст е м у , ч то б ы  о с в о ­
б о д и т ь  п р о ст р а н ст в о  для п а ц и е н т а  и вр ач а  для д ей ст в и й , н е о б х о д и м ы х  
п о с л е  п о з и ц и о н и р о в а н и я  иглы.

П ер ек л ю ч а т ел ь  для у с т а н о в к и  си с т е м ы  в и с х о д н о е  п о л о ж е н и е /и н и ц и а -  
л и за ц и и  (H O M E /IN IT ) и  для п е р е к л ю ч е н и я  м е ж д у  а н е с т е з и е й  и п о з и ­
ц и о н и р о в а н и ем .

Руководство no эксплуатации MAXIO

► *ч 
t

■к̂  т

- в -

П ер ек л ю ч а т ел ь  для с ж а т и я  к о н ц е в о г о  за х в а т а  м ан и п ул я тор а .

П ер ек л ю ч а т ел ь  для о с в о б о ж д е н и я  к о н ц е в о г о  за х в а т а  м а н и п ул я т ор а .

К о н т а к т и р у ю щ и й  к о м п о н е н т  т и п а  BF: о б о з н а ч е н и е  р а б о ч е й  ч асти  
си стем ы , к о н т а к т и р у ю щ ей  с п а ц и ен т о м .

О б о зн а ч а е т  р а с п о л о ж е н и е  п л ав к и х  п р е д о х р а н и т е л е й .

О б щ е е  п р е д у п р е ж д е н и е .

У к азы вает  н а  н е о б х о д и м о с т ь  сл ед о в а т ь  и н ст р у к ц и я м  п о  р а б о т е  
с а п п ар атом  п р и в е д ен н ы м  в р у к о в о д с т в е  п ол ь зов ател я .

О с т о р о ж н о ! О п а с н о е  н а п р я ж е н и е , с л е д у е т  со б л ю д а т ь  о с т о р о ж н о с т ь  
п р и  п о д к л ю ч ен и и  ш н у р а  п и т а н и я  к си с т е м е .

А п п ар ат  М А Х Ю  п р о и зв о д и т с я  и ск л ю ч и т ел ь н о  к о м п а н и е й  P erfint 
H ea lth ca r e  Pvt ltd.

Т ем п ер а т у р а  п р и  эк сп л у а т а ц и и  си ст е м ы  д о л ж н а  состав л я ть  15— 40 °С.
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Паспортные таблички и наклейки на аппарате МАХЮ

Табличка изготовителя PROOUCTMM4E liiiiu ia  
MCCfa КС V1

А Ш с® А
шрм voitaa* ’w v «
r«t4)ueAt7 к»>*
Mai. Currert Rating 1,15 Агпри ,»v 
Waight; ?0o i

мЪ

CantinuouE 
Dp«r#lWfi wllii
IniBimiHert Lesdinf nJ®

ф.

I ЁС I ft£l>
Еяч»9В Еышр« 
Molmiitniai 15 
2512 ЙК, The Hague
Th# s^ithtwin^
Phnne: »aUB-JHiLasn 
Fa*; .317йШ .729?

Perfmt
Purtint haailK-ar» PW- «.W. 

3rtl Rflot, No, I A, Sauch WMt Be*g Нал!
TFtopr.Cbt^at-iaeSIT

l«VIV*|3eTllntlittl.C0Fn
R«da In ln№*

Серийный номер

Здесь:

V I —  н о м е р  м одел и ;

УУУУ —  го д  и зготов л ен и я ;

X X X  —  п о с л е д о в а т ел ь н ы й  с е р и й н ы й  н о м ер
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Табличка панели
разъемов

■1'

А Й«Я1111к<г Маг«и«| 1м1ап» •(1епМ1т| I««!
%гтт̂ р*1̂ьщ¥И 

Ши!1|«ПИЕ( <фСГ4к JH•
»«кмм»

л .  шштш ртш миа»,

М А Х Ю

о

п
<|||г|(шмЬ||»1й*И

А  Ц1Х1>»» *<;«»«>»«
. Й9<У№,З̂ И*.»«

Движение по линейной 
оси и движение по оси 
наклона

Движение, огра­
ниченное в обоих 
направлениях:
у к азы в ает , 
что д в и ж е н и е  
п о  л и н е й н о й  о с и  
в о з м о ж н о  в о б о и х  
у к а за н н ы х  н а п р а в ­
л е н и я х  в з а р а н е е  
о п р е д е л е н н ы х  
п р е д е л а х
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Предупреждающая 
наклейка о концевом 
захвате с указанием 
о контактирующем 
компоненте типа ВР

А
А

Handle with care

In case of abnormal patient 
movement, pull the needle out

Предупреждение 
о транспортировке 
аппарата А

А
Handle with саге

When the device is hit, report ts 
I V  service. Oo net wse the machine yntil

calibration is checked.

Кнопка аварийной 
остановки

Аварийное отклю­
чение, согласно 
стандарту Еп 980

Таблички педального 
блока

POSITIONS

Pull Back •-

I— { IP р
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Опасность защемления 
рук

Табличка для упаковки 
с направляющими 
для игл

А

DO NOT REUSE BUSH 
Sterl ise bush wrth ЕГО prior to use ^

Тип аккумулятора 
и способ вставки

(IEC 60601-1  Issu e  
2:1997-6 .2h )

А
Battery Typer SLA
VoUage Ratmg; 12V
Battery Capacity: ?AH
Mode of Insertion: Snap fit Quick
Connect

Terminal
.........  VMirmg

I— .1 Cptsfs ffDtt»
, .  » ,  , Do*»c«f P»nel

Наклейки для иммоби­
лизирующ его матраца 
для пациента и для 
консоли КТ-системы

П р и  и с п о л ь зо в а н и и  
н а с о с а  для н а д у ­
в ан и я  и сд у в а н и я  
и м м о б и л и зи ­
р у ю щ е г о  м ат р ац а  
для п а ц и е н т а

А REMOVE HOSE FROM BED BEFORE MOVING THE CRADLE

Ha оси Y П р и  и с п о л ь зо в а н и и
ап п ар ата
для п р о ц е д у р ы

А 00 NOT LEAN ON THE MACHINE DURING 
PROCEDURE
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П р и  п е р е м е щ е н и и  
си ст ем ы  с м е ст а  
х р а н е н и я  ил и  п о с л е  
в ы п о л н ен и я  п р о ц е ­
дур ы

А BRING THE DEVICE TO 'HOME' POSITION 
BEFORE MOVING THE DEVICE
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Приложение С. Сообщения приложения планирования

Perfint Руководство по эксплуатации МАХЮ
New Directions tn  Interventional Oncology

Активизация Всплывающие сообщ ения/предупреж дения

П р и  н а ж а т и и  к н о п к и  
в х о д а  в с и с т е м у  
с п р ав и л ьн ы м  п ар ол ем , 
н о  б е з  и м е н и  п о л ь зо в а ­
теля

Maxja

i  Please en ter user nam e

C п р ави л ьн ы м  и м е н е м  
п ол ь зов ател я , н о  б е з  
пар ол я

Maxio

'Q
I_______

Please enter password
Щ

С п р ави л ьн ы м  и м е н е м  
п ол ь зов ател я , н о  н е п р а ­
вильны м  п а р о л ем

т М Ь  :

Q
lirv a lk i P a^w ord

П О  п л а н и р о в а н и я  
М А Х Ю  вы в оди т  
с о о б щ е н и е , ч тобы  
п ол ь зов ател ь  
п о д т в ер д и л  п р о ц е д у р у

Procedure Туре Ablation
' ' i  l-A A i

arget Location Liver

CT Station lightspeedlG

Н ак л он  г е н т р и  н е  р а в ен  
нул ю , за г р у з к а  н а б о р а  
д а н н ы х  н е в о з м о ж н а

Р!
Dataset cannot be foaded because Cantiy t ilt  te not zero

OK

MAXIO. Руководство no эксплуатации. Версия 1.3N 65



Perhnt *
New CHn/teani in  Interventianat Onroltigy

Руководство no эксплуатации MAXIO

С о о б щ е н и е  для п ол ь­
зо в а т е л я  о б  о т су т ст в и и  
с р е з о в , п о л ь зов ател ь  
н е  м о ж е т  за г р у зи т ь  
д а н н ы е  для п л а н и р о ­
в ан и я

Slices are missing so  cannot use the datxset

O K

П О  п л а н и р о в а н и я  
М ах1о в ы в оди т  
с о о б щ е н и е , ч тобы  п ол ь­
зо в а т е л ь  п о д т в ер д и л  
в р ем я  за г р у зк и  
о с н о в н о й  с е р и и

Нахк) 1 ^

Primary series iaaded s  older Ifiart configiiroil lin№ Do you want I» use it tor naaning?

infinKw B-'CancoI'l

П О  п л а н и р о в а н и я  
М А Х Ю  вы в оди т  
с о о б щ е н и е , ч тобы  
п о л ь зо в а т ел ь  
п о д т в е р д и л  св е д е н и я  
о  п а ц и е н т е

Patient N am e: leza 
Patient ID: Anonymized 

Sisiit» No i 112
Series Date :10/11/2011 lL-09:46 PM

П О  п л а н и р о в а н и я  
М ах1о в ы в оди т  
с о о б щ е н и е , ч тобы  п ол ь­
зо в а т е л ь  п о д т в ер д и л  
в р е м я  за г р у з к и  д о п о л ­
н и т е л ь н о й  с е р и и

п о  п л а н и р о в а н и я  
М ах1о в ы в оди т  
с о о б щ е н и е , ч тобы  п ол ь­
зо в а т е л ь  п од тв ер ди л , 
ч то  д а н н ы е  К Т н е  и м ею т  
м а р к е р о в  н а  к о ж е

M axio

No skin marker in the series. Do ym i want to  continue ?

I^ ^ n fir r t ij l|^ 'Cancel^
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П О  п л а н и р о в а н и я  М ах1о  
в ы в оди т с о о б щ е н и е ,  
ч тобы  п ол ь -зо в а т ел ь  
п о д тв ер д и л , ч то  точк а  
в в е д е н и я  н а х о -д и т с я  на  
п о в е р х н о с т и  к о ж и

U m anhiirA -sfik'l cK boM lanniifcB aU '.

П О  п л а н и р о в а н и я  
М ах1о в ы в оди т  
с о о б щ е н и е , п р е д у п р е ­
ж д а ю щ е е  п ол ь зов ател я  
о  н е п р и е м л е м о й  д л и н е  
иглы

N eedle length Is not acceptable

•«: *  Hide Details ^

Needle length of Selected Applicator/Needle; ISOtnm | 
Needle length required for the plan; 159.7141858(B646mnfi |

OK

п о  п л а н и р о в а н и я  
М ах1о вы в оди т  
с о о б щ е н и е , п р е д у п р е ­
ж д а ю щ е е  п о л ь зо в а тел я  
о  п е р е с е ч е н и и  игл

Maxio ОН
ТЬете is а intersectiofi between needles.

I j ^ HldePetoils ^
: Needle Pair: (PROBi 2,PROBE 1);
I LI (Needle - Needle): 0, bitensect>on :True, Interroedlemargin: 114

L4 (Handle - Handle): 27 J275283850439 , Intersection: True, Internecdlemargin: 40

OK

п о  п л а н и р о в а н и я  
М ах1о в ы в оди т  
с о о б щ е н и е  для п о л ь зо ­
вател я  о  том , что з о н д  
в н е  д и а п а зо н а

Device сап not position О

V Show Details

OK
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П О  п л а н и р о в а н и я  
М ах1о в ы в оди т  
с о о б щ е н и е  для п о л ь зо ­
в ател я  о  п е р е м е щ е н и и  
д е к и  ст о л а  н а  у к а з а н н о е  
з н а ч е н и е

^  ^  Please Move cradle to  -122,5

1  OK J

П О  п л а н и р о в а н и я
М ах1о в ы в оди т um i* f i i |
п о к а з а н н о е  н и ж е  с о о б -
щ е н и е  для  п ол ьзовател я: Tfa ■ l l l iM 'l  II1 1|1Г%1Ц .<||1ГП И »Г||. V r y —

« П о зи ц и о н и р о в а н и е
з о н д а  б у д е т  п р о д о л ж е н о
б е з  п р о в е р к и  м а р к ер о в
к о ж и . П р о д о л ж и т ь ? »
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Приложение D. Сообщения аппарата

С о о б щ е н и я , к о т о р ы е  б у д у т  вы в оди ть ся  н а  к о н с о л и  ап п ар ата  М А Х Ю  во в р ем я  п р о ц ед у р ы :

1. Сообщения инициализации — включают сообщения, связанные с инициализацией.

2. Сообщения, связанные с процедурой/перемещениями, — включают сообщения, 
связанные с процедурой и осями перемещения в исходное положение.

3. Сообщения об ошибках или предупреждения — включают все сообщения, 
связанные с ошибками или предупреждениями.

4. Сообщения InstaReg™ — включают сообщения, связанные с установкой системы 
на стыковочную пластину.

1. И н и ц и а л и за ц и я

1.1. У к а за н и е  о  в ы п о л н ен и и  и н и ц и а л и за ц и и  н а ж а т и е м  к н о п к и  ап п ар ата  Н О М Е  (И с х о д н о е  
п о л о ж е н и е ) .

PRESS НОМЕ KEY 
INITIALIZATION..?

(Н а ж м и т е  к н о п к у  Н О М Е .
Р езу л ь т а т  и н и ц и а л и з а ц и и ? )

1.2. С о о б щ е н и е  о б  и н и ц и а л и за ц и и  о с и  п о с л е  п о л у ч е н и я  к ом ан ды  и н и ц и а л и за ц и и  
о т  н а ж а т и я  к н о п к и  Н О М Е  п р и л о ж е н и я  и л и  апп ар ата.

INITIALIZING...
(В ы п ол н я ется  и н и ц и а л и за ц и я ...)

1.3. С и с т е м а  в ы в оди т с о о б щ е н и е  о б  у с п е ш н о й  и н и ц и а л и за ц и и  п о с л е  п о л у ч е н и я  к ом ан ды  
о б  у с п е ш н о й  и н и ц и а л и за ц и и  (INIT su c c e s s )  о т  п р и к л а д н о го  П О .

INITIALIZATION SUCCESSFUL...
(У сп еш н ая  и н и ц и а л и за ц и я )

1.4. С и с т е м а  вы в оди т с о о б щ е н и е  о  с б о е  и н и ц и а л и за ц и и  п о с л е  п о л у ч ен и я  к ом ан ды
о б  о ш и б к е  и н и ц и а л и за ц и и  (INIT error) о т  п р и к л а д н о го  П О . П р и ч и н а  —  н е с о г л а с о в а н ­
н о с т ь  зн а ч е н и й  и н и ц и а л и за ц и и .

INIT-ERROR
(О ш и бк а  и н и ц и а л и за ц и и )
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2. П р о ц е д у р а  п о з и ц и о н и р о в а н и я  иглы

2 .1 . П р и  п р о ц е д у р е  а н е с т е зи и .

A N E S T H E S IA  
M O V E  CRADLE ТО

(А н ест ези я :
п е р е м е с т и т е  д е к у  ст о л а  на)

2 .2 . П р и  п р о ц е д у р е  п о зи ц и о н и р о в а н и я  иглы .

N EED LE P O S IT IO N  
M O V E  CRADLE TO

(П о зи ц и о н и р о в а н и е  иглы: 
п е р е м е с т и т е  д е к у  ст ол а  на)

2 .3 . П е р е к р е с т н а я  п р о в ер к а  зн а ч е н и й  п о з и ц и о н и р о в а н и я  с п о м о щ ь ю  п р и л о ж ен и я .

PLEASE W A IT  
P R O C E S SIN G ...

(П о д о ж д и т е ,
в ы п о л н я ет ся  о б р а б о т к а ...)

2 .4 . П о с л е  н а ж а т и я  к н оп к и  п о зи ц и о н и р о в а н и я : ес л и  п о л о ж е н и е  п о  о с и  Y н е н у л е в о е , б у д е т  
и н и ц и и р о в а н о  д в и ж е н и е  или в н у л е в о е  п о л о ж е н и е  п о  о с и  Y, ил и  о т о д в и га н и е  п о  о с и  Y, 
а з а т е м  д в и ж е н и е  в т р е б у е м о е  п о л о ж е н и е .

M O V IN G  Y
(Д в и ж е н и е  п о  о с и  Y)

2 .5 . О т о б р а ж е н и е  д в и ж е н и й  п р и  а н е с т е зи и .

A N E S T H E S IA  
M O V IN G  A X IS

(А н ест ези я :  
д в и ж е н и е  п о  осям )

2 .6 . О т о б р а ж е н и е  д в и ж е н и й  п о з и ц и о н и р о в а н и я .

N EEDLE P O S IT IO N  
M O V IN G  A X IS

(П о зи ц и о н и р о в а н и е  иглы: 
д в и ж е н и е  п о  ося м )

2.7. После перемещения в требуемое положение отображается следующее сооб­
щение.

LOCK ЕЕ
(Заблокируйте концевой захват)

Система ожидает нажатия кнопки концевого захвата (ЕЕ).
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2.8. Вставка направляющей. Если концевой захват полностью открыт, выводится 
сообщение:

и сообщение:

IN SE R T  B U S H
(Вставьте направляющую) 

LOCK ЕЕ
(Заблокируйте концевой захват)

2.9 . Указание о вставке направляющей и ожидании повторного нажатия кнопки 
концевого захвата (ЕЕ),

IN SE R T  B U S H
(В ставьте н ап р а в л я ю щ у ю )

2.10. После вставки направляющей система ожидает введения иглы. После завершения 
введения иглы выводится указание о разжатии концевого захвата (RELEASE-EE). 
Аппарат готов к отодвиганию назад, и система ожидает нажатия кнопки Pullback 
(Отодвигание назад).

RELEASE ЕЕ
(Р а зж а т ь  к о н ц е в о й  захват)

2 .11 . П о с л е  у д а л ен и я  иглы  н е о б х о д и м о  о д н о в р е м е н н о  о т о д в и н у т ь  м а н и п ул я т ор  п о  о ся м  X  
и Z н а з а д  ил и  в п е р е д  н а  з а р а н е е  з а д а н н о е  р а с с т о я н и е , н а ж а в  к н о п к у  P u llb a ck .

PULL BACK  
RELEASE X Z Y
(О т о д в и га н и е  
п о о ся м  XZY)

2 .12 . О т о д в и г а н и е  м а н и п у л я т о р а  п о  о с и  X  в к р а й н е е  п о л о ж е н и е  в о т р и ц а т е л ь н о м  д и а п а ­
з о н е , а п о  о с и  Y в н у л ев о е  п о л о ж е н и е .

PULL BACK  
RELEASE X  & Y
(О т о д в и га н и е  
п о  о ся м  X  и  Y)

2 .13 . В о в р ем я  ото д в и га н и я  п о  ося м  X  и Y  в ы в о д и т ся  с о о б щ е н и е .

PULL BACK  
M O V IN G  A X IS

(О т о д в и га н и е  назад: 
п е р е м е щ е н и е  п о  осям )

2 .1 4 . О ж и д а н и е  с л е д у ю щ е й  ком анды .

PLEASE W A H  ...
(П о д о ж д и т е ...)
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PRESS Н О М Е  FO R  
N EED LE P O S IT IO N

(Н а ж м и т е  к н о п к у  Н О М Е  
для п о з и ц и о н и р о в а н и я  игл)

2 .16 . П о с л е  н а ж а т и я  к н оп к и  Н О М Е  п р о и с х о д и т  п е р е м е щ е н и е  в и с х о д н о е  п о л о ж е н и е  
(только в с о с т о я н и и  р ассты к ов к и : U n d o c k ).

Н О М Е
M O V IN G  A X IS

(П е р е м е щ е н и е  п о  о ся м  
в и с х о д н о е  п о л о ж е н и е )

3. С о о б щ е н и я  о б  о ш и б к а х

В се  с о о б щ е н и я  о б  о ш и б к е  с о п р о в о ж д а ю т с я  п о д а ч е й  д л и н н о г о  зв у к о в о го  си гн ал а  с и н т е р ­
в ал ом  1 с е к у н д а .

3.1. Указание ошибки обратной связи.
X-FEEDBACK ERROR

(Ось X: ошибка обратной связи)
3.2. Указание ошибки внутренней связи.

X-COMM-ERROR
(Ось X: ошибка связи)

3.3. Указание ошибки датчика.
X-SENSOR-ERROR

(Ось X: ошибка датчика)
3.4. Указание ошибки указателя в случае отсутствия указателя во время FI или HI 

в линейных осях.
X-INDEX-ERROR

(Ось X: ошибка датчика указателя)
3.5. Указание неправильной вставки направляющей и необходимости разжать 
концевой захват.

ERR.INSERT BUSH
(Ошибка вставки направляющей)

3.6. Указание неправильного разжатия концевого захвата и необходимости повтор­
ного нажатия кнопки ЕЕ.

ERR. RELEASE ЕЕ 
PRESS RELEASE ЕЕ

(Ошибка разжатия концевого захвата.
Нажмите кнопку ЕЕ)
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3.7. Указание ошибки сближения.
PROXI-ERROR

(Ошибка сближения)
3.8. Указание нажатия кнопки аварийной остановки.

EMERGENCY STOP
(Аварийная остановка)

3.9. Указание об отсутствии связи с консолью планирования.
АРР. СОММ ERROR

(Ошибка связи с приложением)
3.10. Указание о значении вне диапазона для перемещения по соответствующей оси.

х -о и т  OF RANGE
(Ось X: вне диапазона)

3.11. Указание о значении вне диапазона для отодвигания по оси X.
RELEASE X 

OUT OF RANGE
(Отодвигания по оси X: 

вне диапазона)
3.12. Указание о значении вне диапазона для отодвигания по оси Y.

RELEASE Y 
OUT OF RANGE

(Отодвигания по оси Y: 
вне диапазона)

3.13. После перемещения в заданное положение: если значения текущего поло­
жения на оси и заданного положения не совпадают, аппарат выводит следу­
ющее сообщение об ошибке.

POSITION ERROR 
PRESS POSITION

(Ошибка позиционирования.
Нажмите кнопку POSITION)

3.14. Указание неполадки тормоза на оси Y.
BRAKE-FAILURE

(Неполадка тормоза)
3.15. Отображение сообщения об отмене процедуры ВО ВРЕМЯ позициониро­

вания иглы.
NEEDLE POSITION 

ABORTED
(Позиционирование иглы 

прервано)
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3.16. Отображение сообщения об отмене позиционирования во время анестезии.
ANESTHESIA

ABORTED
(Анестезия
прервана)

4. Сообщения InstaReg™
4.1. Если ПО планирования не открыто, когда нажимается кнопка стыковки, выво­

дится сообщение «Press dock key to dock» (Нажмите кнопку Dock) после задержки 
2,5 секунды, когда аппарат не состыкован.

PRESS DOCK KEY 
ТО DOCK

(Нажмите кнопку Dock 
для стыковки)

4.2. Если ПО планирования не открыто, когда нажимается кнопка стыковки, выво­
дится сообщение «Press dock key to undock» (Нажмите кнопку Dock для рассты­
ковки) после задержки 2,5 секунды, когда аппарат состыкован.

PRESS DOCK KEY 
ТО UNDOCK

(Нажмите кнопку Dock 
для расстыковки)

4.3. При повторном нажатии кнопки Dock в расстыкованном состоянии аппарата 
выводится сообщение о стыковке.

DOCKING
(Стыковка)

4.4. При повторном нажатии кнопки Dock в состыкованном состоянии аппарата 
выводится сообщение о расстыковке.

UNDOCKING
(Расстыковка)
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Приложение E. Справочная информация 
по контролю движений пациента

^ 4 ^

Подготовка фиксирующего матраца для пациента

1. П о м е с т и т е  м атр ац  н а  стол  К Т -си ст е м ы  так, ч тобы  в п у ск н о й  в о зд у ш н ы й  кл ап ан  
м ат р а ц а  н а х о д и л ся  с л ев о й  с т о р о н ы  о т  ген т р и  К Т -си стем ы , б л и ж е  к к о н ц у  стола.

2. П р и с о е д и н и т е  о д и н  к о н е ц  в о зд у ш н о г о  ш л анга к м атр ац у , а д р у г о й  к о н е ц  к н а г н е ­
т а ю щ е м у  п а т р у б к у  н а с о са .

3. П о д а й т е  п и т а н и е  н а  н а с о с  ф и к с и р у ю щ е г о  м а т р а ц а  и вк л ю ч и те н а с о с .

4. Н а д у й т е  м атр ац  с п о м о щ ь ю  н а с о с а  так, ч тобы  е г о  я ч ей к и  д о с т а т о ч н о  л егк о  п р о м и ­
нал и сь.

5. В ы к л ю ч и те н а с о с  и о т с о е д и н и т е  в о зд у ш н ы й  ш ланг от  м атраца.

6. П р и с о е д и н и т е  о д и н  к о н е ц  в о зд у ш н о г о  ш л анга к м атрац у, а д р у г о й  к о н е ц  к в с а с ы ­
в а ю щ е м у  п а т р у б к у  н а с о са .

7. О б е р н и т е  м атр ац  в о к р у г  п а ц и е н т а  и  за т я н и т е  р ем н и , ч тобы  м ат р ац  охв аты в ал  
п а ц и е н т а  с бок ов .

8. В к л ю ч и те н а с о с  и п о д о ж д и т е , п о к а  м ат р ац  п л отн о  о хв ати т  т ел о  п ац и ен т а .

9. П р и  н е о б х о д и м о с т и  р ег у л и р у й т е  за т я ж к у  во  в р ем я  отк ач и в ан и я  в о зд у х а , ч т о б ы  
о б е с п е ч и т ь  п л отн ы й о б х в а т  п ац и ен т а .

10. В ы к л ю ч и те н а с о с , о т с о е д и н и т е  ш л анг о т  м а т р а ц а  и  с н и м и т е  р ем н и .
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Настройка индикатора дыхания пациента

1. У л о ж и т е  п а ц и е н т а  н а  м ат р ац  так, ч т о б ы  о б е  е г о  р у к и  бы ли согн уты  в локтях, 
а зат ы л ок  о п и р а л ся  н а  с л о ж е н н ы е  в м е с т е  л адон и .

2. О б е р н и т е  и за т я н и т е  гр у д н о й  с и л ь ф о н н ы й  р е м е н ь  в о к р у г  тел а  п а ц и ен т а  в 
с о о т в е т с т в у ю щ е м  м е с т е , в з а в и с и м о с т и  о т  п р о ц ед у р ы .

3. У с т а н о в и т е  б а зо в ы й  м од ул ь  и н д и к а т о р а  н а  ст о л е  КТ, п остав ь т е  б е с п р о в о д н о й  
д и с п л е й  в г н е зд о  б а зо в о г о  м од ул я  и  с о е д и н и т е  б а зо в ы й  м од ул ь  с р е м н е м  с 
п о м о щ ь ю  сп ец и а л ь н о го  к абел я .

4. О б ъ я с н и т е  п ац и ен т у , как за д е р ж и в а т ь  д ы х а н и е  с и с п о л ь зо в а н и е м  д о п о л н и т е л ь ­
н о г о  м одуля.

5. П р е д л о ж и т е  п а ц и е н т у  за д е р ж а т ь  д ы х а н и е  н а  к о м ф о р т н о м  у р о в н е  и  за п и ш и т е  
с о с т о я н и е  с в ет о и н д и к а т о р о в  н а  б а з о в о м  м о д у л е  п р и  п о м о щ и  к н о п к и  б а за .

6. П о п р о с и т е  п а ц и е н т а  с н о в а  з а д е р ж а т ь  д ы х а н и е  н а  т ом  ж е  у р о в н е , к о т о р ы й  бы л  
за п и с а н . П а ц и ен т  б у д е т  сл ед и т ь  з а  у р о в н е м  с в о е г о  ды х а н и я  п о  с в ет о и н д и к а т о р а м  
н а  д о п о л н и т е л ь н о м  м о д у л е  ил и  сл ед о в а т ь  и н ст р у к ц и я м  врача.

7. В ы п ол н и те ск а н и р о в а н и е .

Режим анестезии

А п п а р а т  п о л д е р ж и в а е т  с л е д у ю щ и е  р е ж и м ы  а н е с т е зи и :

1. О б щ и й  н а р к о з.

2. М е с т н а я  а н е с т е зи я .

П р и н а д л е ж н о с т и , к о т о р ы е д о л ж н ы  и с п о л ь зо в а т ь ся  в с о о т в е т с т в и и  с р е ж и м о м  а н е с т е зи и .

П р и  о б щ е м  н а р к о зе  п р о в ер ь т е , т р е б у е т с я  ли  ф и к с и р у ю щ и й  м атр ац  для о гр а н и ч ен и я  
д в и ж е н и й  п ац и ен т а . Е сли т р е б у е т с я , о с т о р о ж н о  у л о ж и т е  п а ц и е н т а  н а  ст о л е  для КТ- 
с к а н и р о в а н и я .
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П о м е с т и т е  н е  м е н е е  3 р е н т г е н о к о н т р а с т н ы х  м а р к ер о в  н а  т е л е  п а ц и е н т а  в о б л а с т и  и н т е ­
р е с а  п р о и зв о л ь н ы м  о б р а з о м  (н е н а  о д н о й  л и н и и ).

И Т

П р о г р а м м а  т р е б у е т , ч тобы  врач п о д т в ер д и л  п р ав и л ь н ость  р а с п о л о ж е н и я  
м а р к ер о в  н а  и з о б р а ж е н и я х  К Т -ск а н и р о в а н и я .

П р о г р а м м а  т р е б у е т , ч тобы  врач п о д т в ер д и л  п р ав и л ь н ость  р а с п о л о ж е н и я  
м а р к ер о в  н а  р е к о н с т р у и р о в а н н ы х  и з о б р а ж е н и я х  п л ан и р ов ан и я .

МАХЮ. Руководство по эксплуатации. Версия 1.3М 77



Р е г П п Р ^
Ыку¥ O ir^^rti0ns /и М *г^гп И о п а 1  Опеок>ду

Руководство по эксплуатации М АХЮ

Приложение Р. Информация о сервисном обслуживании
и гарантии

Гарантии на продукцию

К о м п а н и я  РегНп1 га р а н т и р у ет , что а п п а р а т  МАХТО:

1. Н е  и м е е т  д е ф е к т о в  в м ат ер и ал ах , к а ч ест в е  и зг о т о в л ен и я  и и д ен т и ф и к а ц и и .

2. С о о т в е т с т в у е т  о п у б л и к о в а н н ы м  н ам и  с п е ц и ф и к а ц и я м , и м ею щ и м  си л у  н а  д а т у  
о т п р а в к и  за к а зч и к у . С п е ц и ф и к а ц и и  си с т е м ы  м о ж н о  пол уч и ть  п о  за п р о с у .

Гарантия на патентные и авторские права

К о м п а н и я  Рег!1п1 га р а н т и р у ет , что п р и  п о с т а в к е  п р о д у к ц и я  н е  б у д е т  п од в ер га т ь ся  п р е т е н ­
зи я м  о  н а р у ш е н и и  д е й с т в у ю щ и х  п а т ен т н ы х  ил и  а в т о р с к и х  прав . С тан дар тн ы й  га р а н ­
т и й н ы й  с р о к  для в с е х  гар ан ти й , за  и с к л ю ч е н и е м  га р а н т и и  н а  и д е н т и ф и к а ц и ю  и гар ан т и и  
а в т о р с к о г о  п рава, со с т а в л я ет  12 м е с я ц е в  о т  д аты  у ст а н о в к и  ил и  15 м е с я ц е в  о т  даты  
п о с т а в к и , в за в и с и м о с т и  о т  того , к ак ой  и з  э т и х  п е р и о д о в  за в ер ш и т ся  р ан ь ш е. 
Г а р а н т и й н ы й  с р о к  м о ж е т  бы ть и з м е н е н  в со о т в е т с т в и и  с д о го в о р о м .

Примечание. Если требуется соглашение об обслуживании, чтобы расширить 
поддержку в дополнение к гарантии изготовителя, обратитесь в местное 
представительство.____________________________________________________________________

Гарантия на патентные и авторские права (продолжение)

г а р а н т и й н ы й  ср о к  н а ч и н а ет ся  ч е р е з  пять (5) д н е й  п о с л е  даты  у в ед о м л ен и я  о т  к о м п а н и и  
РегПп! о  том , что  о н а  за в ер ш и л а  у ст а н о в к у , и  с и с т е м а  р а б о т а е т  в с о о т в е т ст в и и  с о п у б л и ­
к о в а н н ы м и  е ю  т е х н и ч е с к и м и  с п е ц и ф и к а ц и я м и . Е сли у с т а н о в к а  за д е р ж а н а  н а  30 д н е й  или  
б о л ь ш е  о т  даты  д о ст а в к и  п о  п р и ч и н е , н е  за в и с я щ е й  о т  к о м п а н и и  Регйп!, гар ан т и й н ы й  ср о к  
н а ч н ет ся  н а  т р и д ц аты й  д е н ь  п о с л е  даты  д о ст а в к и .

Г ар ан ти й н ы м  с р о к о м  для л ю б о г о  п р о д у к т а  и л и  ч а ст ей , п р е д о с т а в л е н н ы х  для у с т р а н е н и я  
н е и с п р а в н о с т и  п о  гар ан ти и , б у д е т  о ст а в ш и й ся  с р о к  гар ан т и и  на о т р е м о н т и р о в а н н ы е  или  
за м е н е н н ы е  и зд ел и я .
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Исключения из гарантии
Э ти  гар ан т и и  явл я ю тся  и ск л ю ч и тел ь н ы м и  и  за м е н я ю т  в с е  д р у г и е  гар ан ти и , в то м  ч и с л е  
п и сь м е н н ы е, у ст н ы е , я вн о  в ы р а ж е н н ы е, п о д р а з у м е в а е м ы е  ил и  за к о н н ы е.

Гарантии коммерческой эффективности или соответствия какой-либо 
конкретной цели не даются.

Г ар ан ти и  Н Е р а с п р о с т р а н я ю т с я  на;

1. Л ю б о й  д е ф е к т  ил и  н е д о с т а т о к  (вклю чая н е с о о т в е т с т в и е  сп е ц и ф и к а ц и и  п р о д у к т а ), 
в о зн и к ш и й  п о л н о ст ь ю  или ч а ст и ч н о  п о  сл едую ш ,и м  причинам :

•  л ю б ы е  и з м е н е н и я , н е п р а в и л ь н о е  х р а н е н и е , о б р а гц ен и е, и с п о л ь зо в а н и е  и л и  т е х н и ­
ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е  или л ю б о е  н е т и п и ч н о е  и с п о л ь зо в а н и е  д а н н о г о  и зд е л и я  
к е м -л и б о , к р о м е  к о м п а н и и  Perfint;

•  н е с о б л ю д е н и е  к ак и х  бы  то  н и  бы л о п и сь м е н н ы х  р ек о м е н д а ц и й  ил и  и н с т р у к ц и й  
к о м п а н и и  Perfint;

•  и с п о л ь зо в а н и е  д а н н о г о  и зд ел и я  с и зд ел и я м и  д р у г и х  и зг о т о в и т ел ей  или с н е с о в м е ­
ст и м ы м и  и зд ел и я м и  к о м п а н и и  Perfint;

•  л ю б ы е  н аш и  п р оек ты , с п е ц и ф и к а ц и и  и л и  и н ст р ук ц и и ;

И Л И

•  л ю б а я  п р и ч и н а , в н еш н я я  п о  о т н о ш е н и ю  к и з д е л и ю  в том  в и де, как о н  бы л  
п о с т а в л е н  к о м п а н и е й  Perfint, или н е  к о н т р о л и р у ем а я  нам и.

2. О п л ату  и  в о зм е г ц е н и е  л ю б ы х  р а с х о д о в  у ч р е ж д е н и я , св я за н н ы х  с р е м о н т о м  или  
з а м е н о й  и зд е л и я  или е г о  ч астей .

Исключительные способы предъявления претензий по гарантиям

Гарантии на продукцию
Е сли за к а зч и к  с в о е в р е м е н н о  у в е д о м и т  н а с  о т н о с и т е л ь н о  св о и х  т р е б о в а н и й  п о  гар а н т и и  
и п р е д о с т а в и т  с в о ю  с и с т е м у  для у с т р а н е н и я  н еп о л а д о к , к ом п ан и я  P erfint п о  с в о е м у  у с м о ­
т р е н и ю  о т р е м о н т и р у е т , о т р ег у л и р у е т  или за м е н и т  (и сп о л ь зу я  н о в ы е ил и  в о с с т а н о в л е н н ы е  
за п а с н ы е  ч асти) д е ф е к т н у ю  с и с т е м у  ил и  е е  к о м п о н ен т ы . Г а р а н т и й н о е  о б с л у ж и в а н и е  
б у д е т  вы п ол н я ться  б ес п л а т н о  с 9:00 д о  17:00, с п о н ед е л ь н и к а  п о  п ятн и ц у, и ск л ю ч а я  п р а з д ­

ни к и .

Гарантия на патентные и авторские права
К о м п а н и я  P erfint б у д е т  загцигцать за к а зч и к а  и с п о с о б с т в о в а т ь  у р е г у л и р о в а н и ю  л ю б ы х  
и ск ов , с в я за н н ы х  с п р е т е н зи я м и  п о  п о с я га т ел ь ст в у  н а  н а р у ш е н и е  гар ан т и й  н а  п а т ен т н ы е  
или а в т о р с к и е  п рава. Е сли такая  п р е т е н з и я  о к а ж е т с я  о б о с н о в а н н о й , к о м п а н и я  Р егй п !  
оп л ати т  в с е  у б ы т к и  и р а сх о д ы  п о  в ы и гр ан н ы м  п р о ти в  за к а зч и к а  иск ам , с в я за н н ы м
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Руководство по эксплуатации МАХ10

С н а р у ш е н и е м  п а т ен тн ы х ил и  а в т о р ск и х  пр ав . К р о м е  того , к о м п а н и я  РегНп1 п ол уч и т  
дл я  за к а зч и к а  л и ц е н з и ю  н а  п р о д о л ж е н и е  и с п о л ь зо в а н и я  и зд ел и я , н а р у ш а ю щ ег о  та к и е  
п р ава, п р е д о с т а в и т  за м ен у , н е  н а р у ш а ю щ у ю  т а к и х  пр ав , м о д и ф и ц и р у е т  и зд е л и е , у ст р а н и в  
н а р у ш е н и е  так и х  прав, или и зы м ет  т а к о й  п р о д у к т  и к о м п е н с и р у е т  за к а зч и к у  е г о  с т о и ­
м о с т ь  (за  в ы ч ет ом  о б о с н о в а н н о й  а м о р т и за ц и и ) и л ю б ы е  р а сх о д ы  н а  т р а н с п о р т и р о в к у  
дл я  в о зв р а т а , п о н е с е н н ы е  за к а зч и к о м . В ы ш е и з л о ж е н н о е  о п и сы в а е т  и ск л ю ч и тел ь н ы е  
с п о с о б ы  п р ед ъ я в л е н и я  п р е т е н зи й  за к а зч и к о м  и  н а ш у  и с к л ю ч и т ел ь н у ю  о т в ет ст в ен н о ст ь  
з а  л ю б ы е  п р е т е н зи и  п о  гар ан ти ям . Вы со г л а ш а е т е с ь  с тем , что  к ом п ан и я  РегГ1п1 и н аш и  
п р е д с т а в и т е л и  н е  н е с у т  о т в е т с т в е н н о с т и  п е р е д  вам и  за  сл ед у ю щ ее :

•  л ю б ы е  ш тр аф ы , а т а к ж е  сл у ч а й н ы е или к о с в е н н ы е  убы тк и , в том  ч и сл е  п о т ер я  
п р и бы л и  ил и  д охода;

•  л ю б о е  с о д е й с т в и е , н е  т р е б у е м о е  в р а м к а х  н а ш его  п р ед л о ж ен и я ;

•  л ю б ы е  со б ы т и я  п о с л е  и с т е ч е н и я  га р а н т и й н о г о  ср ок а .
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я, с. Ш анмугхам, нотариус, должным образом назначенный и приведенный к присяге , 
практикующий в городе Ченнаи

НАСТО ЯЩ ИМ  СВИД1Л ВЛЬС 1'ВУЮ И П О Д1'ВЕРЖ ДАЮ ,

Что у меня нет причин сомневаться в подлинности прилож енного документа от 24 .06 .2017  
и подписанного от лица Перфинт Хелскеа Пвт.Лтд. Р. Сурендранансам Руководитель  
инж енерного отдела
В С ВИ ДЕ Т РД ЬС ТВ О  ЧЕЕО я постави.ч собственноручную  подпись и печать офиса в 
Ченнаи сегодня 2 4 .06 .2017  года

Печать; Н отариус * Правительство Тамилнад, Индия * С. Ш анмугхам город Ченнаи №  
582/2016

/подпись/
24 .06 .2017
Нотариус

Штамп:
С. Ш анмугхам, Бакалавр права.
Адвокат и нотариус 
600 042, Ченнаи, Велачери.
Джаганатхипури,
1 Кросс Стрит, №  6

Перевод данного текста выполнен мной, переводчиком Кургиювой Светланой 
Леонидовной, паспорт: серия 4512 МС43180. выдан УФМС России по городу Москве по 
району Марфино 14.08.2012 года.



Росси некая Ф едерация  
Город М осква

Д вадц ат ь седьмого июня две т ы сячи сем надцат ого года

Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Куриловой Светланы Леонидовны.
Подпись сделана в .моём присутствии.
Личность падмисдвшего документ установлена.

Взь,
Упл

7 поитины (по тарифу): 100руб. 00 коп. 
г правового и технического характера: —руб. 00 коп

Г.Б. Акимов

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью л и _  листа (ов) 
Иотариус\
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Name: of the C-W .4 i
Notary duly admitted and sworn, practising in the said Town,

DO HEREBY CERTIFY AND ATTEST

That I have no reason to doubt the authenticity of the document hererunto 
annexed namely Declaration, dated 2 t, - and signed on behalf of

tyM''-' wifcflt'/i-i < fVi ijy by s' i, ,i?

IN TESTIMONY WHEREOF I have hereunto set my hand and affixed my seal of 
office, in th e ___________ r- H i. > ■_______________aforesaid, this day

\  V  \-

\ f
\\f/c?

.7 2
i ! H  I , u < : i
U LJ \ '̂ ,5/1 <4.-‘n'4',i /
V^-tt \  i  M.
’ ^  \  ’ a

^ / /  . ---- - V"-
X 7 y .-'

'■ >
Notary Public

q  S H A N M .U G H A N 1  B.Com b .l , 
^ S 7 o c a t e <. n o t a r y  P U B L IC

No 6 ,1st Cross streei,

« U L i H l S n S K o O C A .
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© Perfint Healthcare Pvt Ltd., 2011 r. Bee права защищены.
Данный документ запрещается полностью или частично копировать, использовать, рассылать, сохра­
нять в поисковой системе или раскрывать третьим лицам без специального письменного разрешения, 
предоставленного компанией Perfint Healthcare Pvt Ltd.

Дополнительные копии этого документа могут быть получены по запросу в компанию Perfint Healthcare 
Pvt Ltd. Информация, содержащаяся в этом документе, может быть изменена без уведомления и не явля­
ется обязательством со стороны Perfint Healthcare Pvt Ltd.

ROBIO EX, ROBIO EZ — зарегистрированный товарный знак компании Perfint Healthcare Pvt Ltd. Bee 
упомянутые
в документе названия изделий являются товарными знаками, зарегистрированными товарными знаками 
или изделиями соответствующих изготовителей.

Изготовитель оборудования
Perfint Healthcare Pvt Ltd

Отдел продаж
Телефон: -1-7 812 296 11 66 
Факс: -н7 812 296 07 05

Служба технической поддержки — вопросы технической поддержки и применения
Телефон: + 7  812 296 11 66

Руководство пользователя

Редакция 1.7 
30-11-2012

С€
0843

М Е Д И Ц И Н С К О Е  О Б О Р У Д О В А Н И Е  С О О Т В Е Т С Т В У Е Т  Т Р Е Б О В А Н И Я М  С Т А Н Д А Р Т О В  IE C  60601-1,
IE C  6 0 6 0 1-1-1 Т О Л Б К О  В О Т Н О Ш Е Н И И  ЗА Щ И ТБ 1 О Т  П О Р А Ж Е Н И Я  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К И М  Т О К О М , 
В О ЗГО Р А Н И Й  И  М Е Х А Н И Ч Е С К И Х  О П А С Н О С Т Е Й .

Аппарат R O BIO  EX , E Z  относится к изделиям класса II А, типа BF согласно Директиве о медицинском 
оборудовании 93/42/ЕЕС.
Аппарат R O BIO  E X  соответствует требованиям Директивы по медицинскому оборудованию 93/42/ЕЕС 
(1993-06-14) и стандартам IE C  60601-1:1988, IE C  60601-1-1:2001, IE C  60601-1-2:2007, IE C  60601-1-6:2007, IE C  
60601-1-4:1996, ISO  14971:2009, ISO 14155-1:2009, ISO 14155-2:2009, A N S I/A A M I/IS O  10993-1:2009, EN  980:2008.

Руководство по эксплуатации ROBIO EX/EZ ред. 1.7 Дата: 30-11-2012
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Р а с п а к о в к а , н а с т р о й к а , у с т а н о в к а  и к а л и б р о в к а  а п п а р а т а  Р О В Ю  E X /E Z  долж н ы  в ы п о л н я т ь с я  

с п е ц и а л и с т а м и  и з служ бы  т е х н и ч е с к о й  п о д д ер ж к и  п р е д с т а в и т е л ь с т в а  к о м п а н и и  Р ег/1 т , к о т о р ы е  

т ак ж е п р о в е д у т  п р о ц е д у р у  п р о в е р к и  н а  м е с т е  п е р е д  п е р в ы м  и с п о л ь зо в а н и е м . П о л ь з о в а т е л и  дол ж н ы  

д о п у с к а т ь с я  к  р а б о т е  с а п п а р а т о м  Р О В Ю  E X /E Z  т о л ь к о  п о сл е  надлеж аш ,его  о б у ч е н и я  

с е р т и ф и ц и р о в а н н ы м  с п е ц и а л и с т о м  п о  п р и м е н е н и ю  о б о р у д о в а н и я .

О р и г и н а л ь н а я  в е р с и я  д а н н о го  р у к о в о д с т в а  н а п и с а н а  н а  а н гл и й с к о м  я зы к е . В  с т р а н а х , в  к о т о р ы е  п о с т а в ­

л я е т с я  о б о р у д о в а н и е , э т о  р у к о в о д с т в о  долж но б ы т ь  д о с т у п н о  н а  я з ы к е  с о о т в е т с т в у ю щ е й  с т р а н ы , с о ­
гл а с н о  н а ц и о н а л ь н ы м  за к о н о д а т е л ь н ы м  т р е б о в а н и я м .
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Информация по ЭМС

Проверка на излу­
чение

Соответствие Условия эксплуатации (электромагнитное излучение) — рекомендации

Радиоизлучения, 
С18РК 11

Группа 1 РЧ-энергия используется в данном оборудовании только для внутреннего 
функционирования. Таким образом, уровень РЧ-излучения исключитель­
но мал и вряд ли вызовет помехи в работе находящегося рядом электрон­
ного оборудования.

Радиоизлучения, 
С15РК И

Класс А Аппарат КОВЮ ЕХ/ЕХ подходит для использования во всех поме­
щениях, за исключением жилых и напрямую подключенных к обществен- 
ным низковольтным сетям электропитания, которые подают питание 
в жилые здания, при условии соблюдения следующего предупреждения. 
Предупреждение. Данное оборудование (система) предназначено для 
использования только работниками здравоохранения. Это оборудование 
(система) может вызывать радиопомехи или нарушать работу находя­
щегося рядом оборудования. Возможно, потребуется принять меры по 
уменьшению помех, например изменить ориентировку, переместить 
КОВЮ ЕХ/ЕХ или установить защитные экраны.

Гармонические
излучения,
1ЕС 61000-3-2

Класс А

Колебания напряже­
ния и выбросы,
1ЕС 61000-3-3

Соответствие

Рекомендации и заявление изготовителя ■ 
ПО ИСПЫТАНИЯМ

■ электромагнитные излучения — СМ. НИЖЕ ОТЧЕТ

Рекомендации и заявление изготовителя — устойчивость к электромагнитному излучению — для оборудова­
ния, не связанного с жизнеобеспечением — СМ. НИЖЕ ОТЧЕТ ПО ИСПЫТАНИЯМ

Аппарат РОВЮ EX/EZ рассчитана на эксплуатацию в описанной ниже электромагнитной обстановке. 
Владелец или пользователь системы КОВЮ EX/EZ должен следить за тем, чтобы электромагнитная 
обстановка при ее эксплуатации соответствовала данным требованиям.

Проверка на 
помехоустой­
чивость

Уровень про­
верки согласно 
стандарту 
1ЕС 60601

Уровень, 
необходи­
мый для 
соответ­
ствия

Требования к электромагнитной обстановке

Кондуктивные 
РЧ-помехи, 
1ЕС 61000-4-6

3 В (действующее 
напряжение), 
от 150 кГц 
до 80 МГц

Критерии А

Излучаемые 
РЧ-помехи, 
1ЕС 61000-4-3

3 В/м, 
от 80 МГц 
до 2,5 ГГц

Критерии А

Расстояние между всеми компонентами аппарата КОВЮ 
ЕХ/ Е2 включая кабели, и портативным и мобильным 
оборудованием для радиосвязи при его эксплуатации 
должно быть не меньше рекомендованного минимального 
расстояния, рассчитанного по формуле на основе частоты 
передатчика.
Рекомендованное минимальное расстояние:
d  для диапазона от 80 до 800 МГц, 
й для диапазона от 800 МГц до 2,5 ГГц, 
где Р — номинальная мощность передатчика в ваттах (Вт) 
согласно данным изготовителя, ас! — рекомендованное ми­
нимальное расстояние в метрах (м).
Напряженность поля от фиксированных источников РЧ- 
излучения, измеренная во время проверки электромагнит­
ных полей в помещении:

a) должна быть меньше допустимого уровня в каж­
дом из частотных диапазонов;

b) может стать причиной помех рядом с оборудова­
нием.

Руководство пользователя системы КОВЮ ЕХ/Е2 ред. 1.7 Дата: 30-11-20112
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Примечание 1. К частотам 80 и 800 МГц применяются формулы для более высоких частотных диапазонов. 
Примечание 2. Эти рекомендации могут подойти не для всех ситуаций. Распространение электромагнитных волн 
зависит от поглощения и отражения этих волн различными структурами, предметами и людьми.

Напряженность поля от фиксированных передатчиков (базовых станций сотовых и беспроводных телефонов, 
портативных раций, любительских радиостанций, телерадиотрансляционных вышек и т. п.) невозможно точно 
предсказать теоретическим методом. Чтобы оценить электромагнитную обстановку, создаваемую фиксирован­
ными источниками РЧ-излучения, необходимо провести проверку электромагнитных полей в помещении. Если 
измеренная напряженность поля в том помещении, где используется КОВЮ EX/EZ превышает указанный 
выше допустимый уровень, необходимо проверить, нормально ли работает аппарат. Если в работе аппарата 
будут обнаружены отклонения, примите дополнительные меры, например измените положение КОВЮ ЕХ/Е2 
или установите его в другое помещение.
Ь) Напряженность поля в частотном диапазоне 150 кГц — 80 МГц не должна превышать 3 В/м,.

Рекомендации и заявление изготовителя — устойчивость к электромагнитному излучению — СМ. НИЖЕ 
ОТЧЕТ ПО ИСПЫТАНИЯМ

Аппарат КОВЮ ЕХ/ЕХ рассчитан на эксплуатацию в описанной ниже электромагнитной обстановке. 
Владелец или пользователь аппарата КОВЮ ЕХ/Е2 должен следить за тем, чтобы электромагнитная обста­
новка при его эксплуатации соответствовала данным требованиям.

Проверка на по­
мехоустойчивость

Уровень про­
верки согласно 
стандарту 
1ЕС 60601

Уровень, не­
обходимый 
для соответс­
твия

Требования к электроматнитной обстановке

Электростати­
ческие разряды

Контакт ± 6 кВ 
Воздух ± 8 кВ

критерии А Полы должны быть сделаны из дерева, бетона или кера­
мической плитки. Если полы покрыты синтетическим 
материалом, относительная влажность должна быть не 
менее 30%.

Быстрые перепа- 
ды/броски напря­
жения,
1ЕС 61000-4-4

± 2 кВ для цепей
питания
± 1 кВ для цепей
ввода-вывода
сигналов

Критерии А Качество сети питания должно соответствовать типовым 
требованиям для больниц и коммерческих организаций.

Выбросы,
1ЕС 61000-4-5

1 кВ между фа­
зами
2 кВ между фаза­
ми и землей

Критерии А Качество сети питания должно соответствовать типовым 
требованиям для больниц и коммерческих организаций.

Провалы напря­
жения, краткие 
отключения и ко­
лебания напряже­
ния во входящих 
цепях питания, 
1ЕС 61000-4-11

<5 % С7Г (провал 
>95% от иТ) 
в течение 0,5 
цикла
40% и Т  (провал 
60% от 1/Г) 
в течение 5 цик­
лов
70% [/Г (провал 
30% от 1/Г) в те­
чение 25 циклов 
<5% от и Т  
(провал >95% от 
(7Г) в течение 5 с

Критерии А Качество сети питания должно соответствовать типовым 
требованиям для больниц и коммерческих организаций. 
Если аппарат КОВЮ ЕХ/Е2 должен продолжать работу и 
при перебоях в сети питания, рекомендуется 
подключить его к источнику бесперебойного питания 
или аккумулятору.

Магнитные поля 
с частотой сети 
питания (50/60 Гц), 
1ЕС 61000-4-8

3 А/м Критерии А Уровень магнитных полей с частотой сети питания дол­
жен соответствовать типовым требованиям для больниц 
и коммерческих организаций.
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Н азвание
испытания

Стандарт
для

изделия

Основной
стандарт

Входы и выходы пе­
ременного и постоян­

ного тока, корпус
Характеристики Результаты

Коидуктивное
РЧ-излучение

BSEN
60601-1-2

C1SPR 11. 
класс В

Вход/выход перемен­
ного тока 1 ф

Квазипик
150—500 кГц, 66—56* дБ-мкВ 
500 кГц — 5 МГц, 56 дБ-мкВ 
5 МГц, 60 дБ-мкВ

Соепнее значение 
150—500 кГц, 56—46* дБ мкВ 
500 кГц — 5 МГц, 46 дБ мкВ 
5—30 МГц, 50 дБ-мкВ

Уровень излучения 
в допустимых пределах

Излучаемое
РЧ-излучение

BS EN 
60601-1-2

C1SPR 11, 
класс А Корпус

Квазипик
30—230 МГц, 66—56 дБ мкВ 
230—100 МГц. 66—56 дБ мкВ

Уровень излучения 
в допустимых пределах

Гармоническое
излучение

BS EN 
60601-1-2

IEC
61000-3-2

Вход/выход перемен­
ного тока 1 ф

Класс А Уровень излучения 
в допустимых пределах

Выбросы BSEN
60601-1-2

IEC
61000-3-2

Вход/выход перемен­
ного тока 1 ф

Pst. <1 
Pit. <0,650 
Макс, dt (%) <3,3% 
Время (мс) < 500 мс 
Макс, dc (%) <3,3% 
Макс. d„,„ (%) <4%

Уровень излучения 
в допустимых пределах

* Линейное уменьшение в соответствии с логарифмом частоты.

Н азвание испы­
тания

Стандарт для 
изделия

Основной
стандарт

Входы и выходы 
переменного тока 

и постоянного 
тока корпуса

Характеристики Результаты

Восприимчивость 
к излучаемому 
РЧ-из лучению

BSEN 60601-1-2 IEC 61000-4-3 Корпус 80 МГц — 2,5 ГГц, 10 В/м Критерии — А

Перепады
напряжения BSEN 60601-1-2 IEC 61000-4-4

Сигнальные цени 
и цепи питания: 

110 В/60 Гц 
230 В/50 Гц

5/50 МКС

±1 кВ для сигнальных цепей 
±2 кВ LNPE-GND (фаза — зем­

ля) для цепей питания

Критерии — А

Электростатичес­
кие разряды BSEN 60601-1-2 IEC 61000-4-2 Корпус

±6 кВ для контактного разряда 
±8 кВ для разряда через воздух Критерии — А

Выбросы высокой 
энергии BSEN 60601-1-2 IEC 61000-4-5

Цепи питания: 
110 В/60 Гц 
230 В/50 Гц

1,2/50 МКС,

+2 кВ между фазой и землей 
Нейтраль — земля 

(синфазное включение) и 
±1 кВ между фазой и нейтралью 
(дифференциальное включение)

Критерии — А

Коцдуктивные
РЧ-помехи BSEN 60601-1-2 IEC 61000-4-6

Цепь питания: 
230 В/50 Гц. 

сигнальная цепь

0,15—80 МГц, 80% АМ 
3 В (действующее напряжение) 

Синусоида
1 кГц для цепей питания 

2 Гц для сигнальных цепей

Критерии — А

Провалы напряже­
ния и отключения BSEN 60601-1-2 IEC 61000-4-11

Цепь питания: 
110 В/60 Гц 
230 В/50 Гц

0% краткое отключение в тече­
ние 250 циклов 

Снижение на 40% в течение 
5 циклов

Снижение на 70% в течение 
25 циклов

0% от напряжения сети перемен­
ного тока в течение 0,5 цикла

Критерии — А

Сетевая частота 
Магнитное поле BS EN 60601-1-2 IEC 61000-4-8 Корпус

Сетевая частота 50 и 60 Гц 
Напряженность магнитного 

поля 3 А/м
Критерии — А
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Условные обозначения, используемые в данном руководстве
В следующей таблице приведены условные обозначения и способы оформления текста, используемые 
в данном руководстве.

Условные обозначения в руководстве

С и м в о л З н а ч е н и е  и  и с п о л ь з о в а н и е

А
Предостережение о возможности причинения вреда людям или оборудованию.

Указание для пользователя о запрете повторного использования.

Примечание, в котором дается сопутствующая или полезная информация по соот­
ветствующей теме.

£ J ■ Символ для перемещения системы по наклонным плоскостям.

Руководство по эскплуатации КОВЮ ЕХ, E Z  ред. 1.7 Дата: 30-11-2012
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1. Введение

1.1. Принципы работы
КОВЮ  Е Х /Е 2— роботизированны й аппарат позиционирования, помогающ ий врачам выполнять 
процедуры , которые требую т точного позиционирования инструментов.

Пять степеней свободы  системы позволяю т позиционировать инструменты для различных процедур, 
таких как биопсия, тонкоигольная аспирационная цитология (ЕЫАС), обезболивание, дренаж  и удаление 
тканей на разны х участках тела пациента, включая грудную клетку, брюш ную полость и тазовы е области. 
Система сп особн а выполнять позиционирование для выделения пространственного угла по комбинации  
углов в орбитальном направлении (сквозь пациента) и углов в краниокаудальном направлении (с головы  
до  ступней) на лю бой глубине тела пациента.

1.2. Показания к применению
Аппарат КОВЮ  EX/EZ позволяет создавать схем у размещ ения инструмента на органе, используя для 
этого изображ ения в формате 0 1 С 0 М  3.0, полученны е с помощ ью компьютерной томографии. На схеме 
врач определяет точку введения инструмента, целевую точку и траекторию. П осле подтверж дения схемы  
врачом автоматизированны й манипулятор точно позиционирует направляющую инструмента над телом  
пациента. Затем врач вручную продвигает инструмент (иглу), чтобы игла прошла через намеченную  
точку введения по намеченной траектории к намеченной цели.

КОВЮ  ЕХ/ЕХ помогает практикующ ему врачу планировать и выполнять интервенционны е п р оц е­
дуры, такие как биопсия, тонкоигольная аспирационная цитология (ЕКАС), высокочастотная абляция, 
дренаж , обезболи ван ие и т. п.

Аппарат КОВЮ  ЕХ/ЕХ сп особен  облегчить вы полнение почти всех пункционны х вмешательств с 
контролем по КТ, которые обы чно выполняются произвольно, вручную. Врач мож ет спланировать 
процедуру, пометив точку введения на поверхности кожи и целевую точку в центре пораж енной  
области. Система вычислит значения координат с учетом длины иглы. Аппарат позволяет врачу 
провести анализ и корректировку намеченной схемы , а затем выполнить процедуру по этой схеме.

Аппарат сам следит за глубиной введения иглы и автоматически определяет углы, помогая врачам более 
точно позиционировать инструменты в пораж енной области.

Ж

А п п а р а т  К О В Ю  E X /E Z за п р ещ а ет ся  и сп о л ьзо ва т ь  не по назн ачен и ю . К ом п ан и я  
P erfin t не несет  о т вет ст вен н о ст и  з а  л ю б ы е повреж дения, возн и кш и е в  р е зу л ь т а ­
т е и сп ользован и я  сист ем ы  не по н азн ач ен и ю .

10
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1.3. О граничения для применения

❖  К работе с ЯОВЮ  ЕХ /Е 2  должны  допускаться только опытные сотрудники, обученны е  
выполнению пункционны х вмешательств с контролем по КТ. Все операторы долж ны  быть 
надлежащ им образом  обучены работе с аппаратом КОВЮ  EX/EZ инструкторами, 
сертиф ицированны ми компанией РегбЩ.

❖  Назначение направляющей иглы аппарата КОВЮ  ЕХ/ЕХ — задавать направление и 
помогать врачу вручную продвигать прямые иглы.

П ланирование и выполнение процедуры  долж но выполняться квалифицированны м персона­
лом.

❖  КОВЮ  EX/EZ предназначен для использования только с системами КТ и ПЭТ/КТ.

❖  Во время планирования и проведения процедуры  необходим о следить за движ ениям и паци­
ента. Для получения лучщ их результатов следует выдавать пациенту инструкции по дыханию  
и применять соответствую щ ую  анестезию .

А И зм енение полож ения п ац и ен т а  во  врем я  п роц едуры  мож ет п ри вест и  к н е п р а ­
ви льн ом у п ози ц и он и рован и ю  иглы .

Следит е за  тем, чт обы  полож ение п ациент а не м енялось в т ечение всей п роцедуры .

1.4. Т ребования к системе КТ

❖  Аппарат КОВЮ  EX/EZ мож ет использоваться практически с лю бой системой компьютерной  
томографии (КТ), совместимой со стандартом ОЮ ОМ  3.0. Гентри, стол и верхнее полож ение  
деки стола, отображ аем ое системой КТ, должны  быть правильно сориентированы  
относительно вертикали. Кроме того, продольная ось стола системы КТ долж на быть 
перпендикулярна плос-кости сканирования (при полож ении гентри без наклона).

❖  Система КТ долж на быть способна выводить на экран отсканированные и реконструирован­
ные изображ ения в реж им е просм отра радиологических данных для всех протоколов сканиро­
вания.

❖  Система КТ долж на быть способна передавать отсканированны е и реконструированны е и зо б ­
ражения на консоль аппарата КОВЮ  Е Х /Е 2 в реж им е просмотра радиологических данны х для 
всех протоколов сканирования.

И н ст рукц и и , от носящ иеся к  м о н и т о р у  консоли, см. в  р у к о в о д с т в е  о п е р а т о р а  кон ­
соли К О В Ю  EX/EZ
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1 .5 . Т р е б о в а н и я  к и гл а м

❖  М ож но использовать прямые иглы практически лю бого типа с размером в диапазоне И — 25 
Шр. Для повыш ения точности следует правильно ввести длину иглы.

❖  Во время введения игла не должна изгибаться, так как это мож ет привести к введению иглы 
под неправильным углом. Риск изгибания иглы увеличивается при использовании длинных  
и тонких игл (такие случаи наблюдались).

А
А

Д л я  р а с ч е т о в  п рави л ьн о  вво д и т е  длину иглы . Д ли н а иглы , у к а зы в а е м а я  и зго т о ви ­
т елем, мож ет б ы т ь нет очной.
И сп ользуй т е м ет ал ли ч еск ую  ли н ей ку для  изм ерен и я  длины  вводи м ой  част и  иглы , 
и склю чая уч а ст о к , находящ и й ся  в н ап рави т ел е, к от оры й  мож ет б ы т ь пом ечен  
белы м  м аркером .

О собы е инст рукции , касаю щ и еся  иглы , см. в и н ст рукц и ях  по и сп ользован и ю , п ре­
дост авл ен н ы х  и згот ови т ел ем  игл.

2. Техника безопасности

2.1. Важные правила техники безопасности 
Персонал должен быть обучен работе аппаратом
П еред использованием аппарата операторы должны  пройти обучение порядку работы и получить и н ­
ф орм ацию  о потенциальных опасностях. КОВЮ  Е Х /Е 2 долж ен использоваться только по назначе­
нию.

А
А п п а р а т  К О В Ю  EX/EZ за п р ещ а ет ся  и сп о л ьзо ва т ь  не по н азн ачен и ю . К ом пани я  
РегД щ  не несет  о т вет ст вен н о ст и  за  л ю б ы е повреж дения, возн и кш и е в р е зу л ь т а ­
т е и сп ользован и я  сист ем ы  не по н азн ач ен и ю .

Подключение аппарата
Аппарат рассчитан на питание от электросети. Аккумулятор предназначен только для чрезвычайных 
(аварийных) ситуаций. Перед использованием системы проверьте состояние заряда аккумулятора. 
Нельзя подсоединять кабели к сетевой розетке или отсоединять от розетки, когда выключатель 
системы находится в полож ении «включено» (О К ).

А

Н ельзя  и сп о л ьзо ва т ь сист ем у, если Ж К -эк р а н  п о к а зы в а ет  у р о в е н ь  за р я д а  
а к к ум у-л я т о р а  ниже 50% . С  сист ем ой мож но р а б о т а т ь , когда  на Ж К -эк р а н е  
о т о б р а ж а -ет ся ур о вен ь  за р я д а  «--м-+» или  «-м-ч-г».

12



А .
РегШ  ̂

N (^v 0^гесИ оп$ т  ¡т е гуеп в0 гю 1  О псЫ оду

Не давите на концевой захват манипулятора
И злиш нее давление мож ет привести к отклонению  манипулятора от намеченной траектории. Не прим е­
няйте излиш нее давление к концевому захвату манипулятора, чтобы гарантировать точное пози ц и он и ­
рование иглы. Не используйте слишком узкие направляющ ие во время введения иглы.

Не изгибайте иглу во время введения
Во время введения игла не долж на изгибаться, так как это мож ет привести к введению иглы под непра­
вильным углом. Риск изгибания иглы увеличивается при использовании длинных и тонких игл (такие 
случаи наблюдались также в некоторых одноразовы х биопсийны х пистолетах). При использовании б и о ­
псийны х пистолетов рекомендуется применять проводниковую  иглу. См. инструкции в разд. 4.9.

Во время введения иглы врач изогнул кончик иглы в направлении от себя.

А

Н е и зги бай т е иглу во  врем я  введен и я .

Не ограничивайте свободу манипулятора аппарата.
Не подвеш ивайте ничего на манипулятор аппарата.

Во время перемещения аппарат не должен подвергаться толчкам и ударам
Во время перемещ ения аппарата проявляйте особую  осторож ность по отнош ению  к концевом у захвату 
манипулятора. При случайных толчках он может быть поврежден. Следите, чтобы аппарат всегда находился 
в парковочном полож ении во время перемещ ения и транспортировки, а также при хранении.

Правильно фиксируйте аппарат на стыковочной пластине
Аппарат КОВЮ  Е Х /Е2 должен быть надеж но заф иксирован на стыковочной пластине, установленной  
на полу. Соблю дайте инструкции по осторож н ой  и безопасной фиксации системы на сты ковочной  
пластине, описанны е в разд. 4.5.
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При планировании процедур на участках вблизи жизненно важных органов предусматривайте 
необходимые допуски

При планировании всегда предусматривайте достаточное расстояние от жизненно важных структур, 
чтобы избежать ущерба для здоровья пациента. К неправильному позиционированию иглы может при­
вести случайное движение пациента или другие факторы. Для гарантии безопасности проведите прове­
рочное сканирование.

А
А

Н е н ам ечай т е м ест о введ ен и я  иглы  слиш ком  близко к ж изненно важ ны м  
ст р ук т у-р а м . В сегда п ред усм а т р и ва й т е дост ат оч н ы й  за зо р , ч т о б ы  не 
п ричинит ь вреда  пациент у.

П ри несоблю дении и н ст рукц и й  по ф и ксации  ап п а р а т  мож ет оп р о к и н ут ься  во  
врем я  уст а н о вк и  на ст ы к о во ч н ую  пласт ину.

А

К огда  ап п а р а т  не и сп ользует ся, н а к р ы ва й т е  ст ы ковоч н ую  пласт ину, чт обы  
о п ерат оры  не м огли  случай н о  за д е т ь  его

А

С облю дайт е м еры  предост орож ност и при от соединении а п п а р а т а  от  
ст ы ковоч н ой  п ласт и н ы . Н е п о дст а вл я й т е ноги  под п едаль р а зб л о к и р о ва н и я  при  
снят ии сист ем ы  с пласт ины .

А П ри п ерест ан овке К О В Ю  в исполнении ЕХ  следит е, чт обы  м он и т ор находи лся  в 
п арковочн ом  полож ении во  вр ем я  перем ещ ения ап п арат а .

А Н е доп ускай т е п оп адан и я  на а п п а р а т  ж идкост и.

2.2. Условные знаки на аппарате
Основные механические функции и входы обозначены на аппарате следующими условными знаками.

О
о

0

1

Положение «выключено» на выключателе аппарата 

Положение «включено» на выключателе аппарата.

Положение «включено» на сетевом выключателе.

Положение «выключено» на сетевом выключателе.
Кнопка аварийной остановки. Нажмите кнопку аварийной остановки, что­
бы полностью остановить движение по всем осям в чрезвычайной ситуа­
ции.

Переменный ток. Аппарат должен получать питание только от 
электросети переменного тока 115—230 В, 60/50 Гц.
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K - ^ l

l i r  " ¿ r

’ф’

t

о

A
□ a

A
Ml
X

Сетевое электропитание.

Поворотные оси системы 
(орбитальные и краниокаудальные).

Линейные оси системы (X, У).

Снятие аппарата со стыковочной панели и присоединение к 
стыковочной панели.

Педальный блок: обозначение педального блока или подключения к педаль­
ному блоку.

Переключатель для позиционирования всех осей системы в соответствии 
со схемой процедуры.

Переключатель, который позволяет отодвинуть аппарат, чтобы освободить 
пространство для пациента и врача для действий, необходимых после пози­
ционирования иглы.
Переключатель для установки аппарата в исходное положение/инициализа- 
ции (НОМЕ/ШГГ) и для переключения между анестезией и позиционирова­
нием.

Переключатель для сжатия концевого захвата манипулятора.

Переключатель для освобождения концевого захвата манипулятора.

Контактирующий компонент типа ВР: обозначение рабочей части 
аппарата, контактирующей с пациентом.

Обозначает расположение плавких предохранителей.

Общее предупреждение.

Указывает на необходимость следовать инструкциям по работе с 
аппаратом, приведенным в руководстве пользователя.

Предупреждение: опасное напряжение, следует соблюдать осторожность 
при подключении шнура питания к системе.

Аппарат ROBIO в исполнении ЕХ или EZ изготавливается 
исключительно компанией Perfint Healthcare Pvt ltd.

Температура при эксплуатации аппарата должна составлять 15—40°С.
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2,3. Паспортные таблички и наклейки на аппарате

Табличка
изготовителя

PRODUCT NAME: ШШ 
MODELND: Roblo EX C€

0843

□а А
n -4

Input Voltage: 230V (-7V to ♦ 15V)
Frequency: 50 Hz Jjj
Power: 300 Watts y t  Of*nrtrtf. m & s

Max. Current Rating: 3.15 Amps ^
Weight: 200 Kg

.... I ...I f «уьегм» ildPMMи\шшр\
71b*
9»Ю1Ь«. ■3f.7î lyie79 (шш: •ii.nM.rm

Pirfiat
NwifiNcw* 7S1, ÜE«, 

3:1*4 Ftcor» Ncv 14w IMmit 8«igi
7 N * 9 « r .  C K * n A « t - i O O  9 1 7

VAMbLS«HÍMM1XK}b.{«f»

230 В/50 Гц

PRODUCT NAME; а ц в  
MODEL NO: R»bloEX

1 ̂  i m
C€
0843

A
Input Voltage: 115V (-3.5V to +
7.5V) 1 
Frequency: 60 Hz ->/J 
Power 3rtf) Watts

_ 4»\

0|MHr»lte«t twNh i J ( D

P erfm t
|C4|«ir| (NMtf KM beai»ic»rt fM, ttal." «ПвИ.Тмм*4«е

Ifb* KetthwiarMts
>3t.7{UajlS>7l̂

1 H»g»r. СЬфЫф • M»dl7
Ма4*1яММ| ^

115В/60 Гц
Серийный номер

SN
Здесь
УУУУ обозначает год изготовления,
ХХХХ обозначает последовательный серийный номер.

Наклейка для КТ- 
стола о возможном 
размещении системы 
ROBIO ЕХ, EZ

DEVICE RANGE

Предупреждение 
у стыковочной панели А Keep feet apart and away from 

undocking pedal while pulling 
the device out
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Предупреждение 
о транспортировке 
аппарата А

А
HftNDtEWlTHCARE

СЧиюд if devic« >9 М.
report to servk*. And do not use вж 
machine штШ ĉ ibratton is diecked.

Предупреждение на 
случай движения па­
циента и обозначение 
компонентов, 
контактирующих с 
пациентом __

А
А

HANDLE WITH CARE

In case of abnormal patient movement, 
pull the needle out.

Предупреждение 
об угрозе 
защемления рук

А

Вращение относитель­
но оси наклона

Движение по линей­
ной оси

г

Педаль стыковки DOCK

Педаль отсоединения UNDOCK

J
S '

Кнопка аварийной 
остановки

17
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Наклейки на 
педальном блоке P05m 0N -i«V

PULL BACK

o j o  £E

Панель разъемов
* *  е д и н о «  *

S * m k4 4 Ы Г  М Д й ч л й  t h *  « i a | W ' # w .  i f  » « h i  
«П Р  l e

W A J t » # 1 0  
i i k  i< M !p

¿ L L *  ! т ^ к » а Ш  {H p r la  O o  f 4 * t  сочч и^  K « f * f  м « к <  t o

A

«

•

О i

:o:
:o:

S « N 4 #

•  0 1

ЫШЛ1

:o: f" " ." .‘ V

9

•

•

•  ^
A  4#«W K«» M #  -Ш** 5 W *

¿ 1 ^ '« M r «  а з 4 У А С 1 Л э А . и )  *

Панель управления
R O B ia  •

II
»wwir »Ш

*1- ">*•'

(»■tJWIW Q|R*<||I f *<'№»»»! IN»;

Табличка параметров 
аккумулятора А

Battery Type: SLA 
Voltage Rating: 12V 
Battery Capacity: 9AH 
Mode of Insertion: Snap fit Quick j
Connect ■

Tefmmat ■
■ Wiring
...Color* (rom

, , Dwif# Pan») ;
T  tcrinmal

18



РегШ *
New Directioni in interventtonal ОпсЫоду

Табличка г  л
направляющей
иглы DO NOT REUSE BUSH

Sterilize bush with ETO prior to use

V J

Местоположение
стыковочной
пластины

При размещении 
аппарата на
стыковочной пластине 
с левой стороны

Местоположение
стыковочной
пластины

При размещении 
аппарата на 
стыковочной 
пластине с правой

[1атрубки насоса При использовании 
насоса хщя надувания 
и сдувания фиксиру­
ющего матраца для 
пациента

А REMOVE HOSE FROM BED BEFORE MOVING THE DEVICE

Наклейки для 
фиксирующего 
матраца для паци­
ента и для консо­
ли КТ-системы

При использовании 
насоса для надувания 
и сдувания фиксиру­
ющего матраца для 
пациента

А REMOVE HOSE FROM BED BEFORE MOVING THE CRADLE

Наклейка возле 
рукоятки

При перемещении сис­
темы с места хранения 
или после выполнения 
процедуры А BRING THE DEVICE TO *HOME* POSITION 

BEFORE MOVING THE DEVICE
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3. Подготовка аппарата к работе
в этой главе приводится следующая информация; требования к рабочем у помещ ению , общ ие сведения  
о кон сол и , осн овн ы е принципы  дей стви я аппарата, вклю чение питания аппарата, регулировка  
м онитора аппарата в исполнении КОВЮ  ЕХ, пульт управления, установка на стыковочную пластину, 
позиционирование и транспортировка.

3.1. Требования к рабочему помещению

3.1.1. До получения аппарата

П еред получением и установкой системы необходим о выполнить все работы по подготовке к установке 
в соответствии с требованиями, приведенны ми в данном  руководстве.
Если не указано иное, за подготовку участка отвечает заказчик. Предварительная подготовка мож ет  
включать следую щ ие действия (приведенны й список действий не является исчерпывающим):

О ценка размера помещ ения.

О тносительное располож ение компонентов системы внутри помещ ения.

М арш рут транспортировки оборудования: двери, коридоры и подъемники (ограничения по размеру  
пространства и уровню  нагрузк1|1).

Нагрузка на пол, выравнивание пола и любые необходим ы е строительные работы.

Установка кондиционеров воздуха (при необходим ости).

Установка кабелепроводов, распределительных коробок, кабель-каналов и клемм заземления (при не­
обходим ости).

О рганизация сети и подготовка сетевого оборудования.

П риобретение материалов для выполнения ремонтно-строительны х работ.
О беспечение места для хранения аппарата перед установкой (принеобходим ости).

3.1.2. Планировка помещения
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П л а н и р о в к а  п о м е щ е н и я  д л я  у с т а н о в к и  а п п а р а т а  К О В Ю  E X /E Z  з а в и с и т  о т  п л а н и р о в к и  

п р о ц е д у р н о й  д л я  к о м п ь ю т е р н о й  т о м о гр а ф и и  (К Т ) и, с л е д о в а т е л ь н о , м ож ет  м е н я т ь с я  с 

у ч е т о м  к о н к р е т н о й  с и т у а ц и и .

II П л о щ а д к а  д л я  х р а н е н и я  с и с т е м ы  о п р е д е л я е т с я  за к а зч и к о м , о д н а к о  дол ж н а б ы т ь  у к а з а н а

в п о д го т о в и т е л ь н о й  д о к у м е н т а ц и и  у ч а с т к а  п е р е д  у с т а н о в к о й  с и ст ем ы .

М а р ш р у т  п е р е м е щ е н и я  а п п а р а т а  К О В Ю  E X /E Z  з а в и с и т  о т  у д а л е н н о с т и  п л о щ а д к и  д л я  

х р а н е н и я  с и с т е м ы  о т  м е с т а  э к с п л у а т а ц и и  (м ест о п о л о ж ен и я  с т ы к о в о ч н о й  п л а с т и н ы ) .

3.1.3. Условия эксплуатации и хранения

Ниже указаны необходимые условия эксплуатации, хранения и транспортировки аппарата.

Обеспечьте соблюдение этих условий; если это невозможно, отключите аппарат.

Эксплуатация

Хранение Транспортировка

Температура воздуха, “С 15—40 0—50 0—50

Относительная влажность, % 50—95 50—95 50—95

Давление, гПа 700—1060 700—1060 700—1060

3.1.4. Требования к электропитанию

Ниже указаны требования к электропитанию и проводке кабелей для аппарата. 

Электропитание:
• 230 В (от-7  д о +15 В), 50 Гц, одна фаза

• 115 В (от -3,5 до +7,5 В), 60 Гц, одна фаза

• Ток скачка включения питания: 25 А (макс.) в течение 5 циклов.

• Канал для прокладки кабеля длиной не менее 5 метров.

3.1.5. Требования для подключений к системам стандарта 01С0М

DICOM 3.0
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3.2. Описание аппарата

3.2.1. Архитектура системы

3.2.2. Описание аппарата КОВЮ исполнение Е2
Автоматизированны й манипулятор аппарата имеет 5 степеней свободы  с двумя линейны ми осям и и 
двумя поворотны ми осями. Система устанавливается с левой или с правой стороны  от компьютерного  
том ографа на стыковочную пластину, прикрепленную  к полу; также мож ет использоваться компью тери­
зованн ое совмещ ение. В отличие от КОВЮ  ЕХ, м онитор со станцией планирования крепится не на 
аппарате, а установливается в пультовой.

ОсьХ

Пульт управления

Ось А

Ось В
Концевой захват 
манипулятора 
на поворотной оси

Ось У
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К он ц евой  захват м анипулятора

Концевой захват манипулятора прочно удерживает стерильный направитель иглы, с помощью которого 
игла вводится и направляется к целевой точке. Зажим срабатывает при нажатии педального переключа­
теля или кнопки «ЕЕ с1атр/ге1еазе» (Зажим/освобождение концевого захвата манипулятора) на пульте 
управления.

Направитель иглы

Направляющая для иглы
Направляющие для иглы представляют собой пластмассовые втулки с прорезью, которые выбираются 
по размеру иглы, используемой для процедуры. Н
Направляющая облегчает врачу работу с иглами разного размера и типа. Она обеспечивает прочное 
удержание иглы концевым захватом манипулятора.
Компания Регбп1 поставляет направители для игл размером от 11 до 25 Шр.

Маркировка размера Игла вставляется через н 
направляющую

Направляющую в случае необходимости можно разделить на две части.

23



P e г Л д í  *
Леме 04ге€(шт т  Ш егугаНопа( Опсо1оду

Н е и сп ользуй т е н ап равл я ю щ ую  п овт орн о . П еред и сп ользован и ем  н а п р а вл я ю щ а я  
долж на б ы т ь ст ери л и зован а  эт и лен окси д ом  (описание процесса ст ери ли зац и и  
эт и лен окси дом  см. в прилож ении VI). Все и сп ользован н ы е н ап равл я ю щ и е следует  
п ом ещ ат ь в красн ы е к о р зи н ы  для  у т и л и за ц и и  (перед ут и л и за ц и ей  необходим а  
их дези нф екц ия).
П овт орн ое и сп ользован и е н ап равл я ю щ ей  мож ет п ривест и к и н ф и ц и рован и ю  и 
в ы з в а т ь  у  п ац и ен т а серьезн ы е за б о л ева н и я  и з-за  загрязн ен и й  от  преды дущ его  
использования.

д

п р и  вы б о р е  н ап равл я ю щ ей  и глы  следит е, чт обы  они имели оди н ак овую  
м а р к и р о вк у  с обеих ст орон , причем  он а  долж на б ы т ь на один р а зм ер  м ен ьш е или  
р а в н а  р а зм е р у  иглы , и сп ользуем ой  для п роц едуры . Н еп рави л ьн ы й  вы б о р  
н ап равл я ю щ ей  мож ет п ри вест и  к н ет оч н ы м  р езул ьт а т а м .

Ж

И глы  оди н ак ового  р а зм ер а  от  р а з н ы х  и згот ови т ел ей  им ею т  р а зн ы й  наруж ны й  
диам ет р. Н и когда  не и сп ользуй т е слиш ком  у зк и е  н ап равляю щ и е. Также 
следит е, чт обы  н а п р а вл я ю щ а я  не бы ла  слиш ком свободной.

3.2.3. Элементы управления, разъемы, сигналы тревоги и индикация 

Элементы управления

Кнопка С1атр/Ке1еа8е 
(Сжатие/освобождение захвата)

П озиционирует инструмент над пациентом согласно схеме процедуры.

Закрывает и открывает концевой захват манипулятора для заж и м ани я/освобож де- 
ния направителя.

О тодвигает систем у или манипулятор вверх или назад, освобож дая пространство  
для действий врача.
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П ереводит ось системы в безопасн ое парковочное положение. Также служ ит для 
переключения м еж ду реж имами позиционирования и анестезии.

О

Индикатор питания.

Ж

Д виж ения а п п а р а т а  К О В Ю  Е Х /Е 2  по осям  р а зр еш ен ы  т олько  в т ом  случае, если  
кон ц евой  за х в а т  м ан и п ул ят ора  н аходи т ся  в от кры т ом  сост оянии. 
С ледоват ельно, перед вы п олн ен и ем  п ози ц и он и рован и я  или о т о д ви га н и я  сист ем ы  
н а за д  убеди т есь, чт о кон ц евой  за х в а т  м ан и п ул ят ора  от кры т .

Ж идк окр и стал ли чески й  (Ж К ) экран на аппарате К О В Ю  в и сп ол н ен и и  ЕХ

О тображ ает состояние системы и сообщ ения об  ош ибках.

Экран аппарата К О ВЮ  ЕХ

1. Экран КОВЮ  ЕХ.

2. Д ействие системы.

3. С остояние действия системы /код ош ибки.

4. С остояние системы: связь — С, аварийная ситуация — Е, установка на сты ковочной пластине — О.

5. И ндикация уровня заряда аккумулятора; 4 знака «+» соответствую т полному заряду  
аккумулятора.
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Ж

О БО РУ ДО В АН И Е, п и т аю щ ееся  от  элект росет и , с доп олн и т ельн ы м  ист очни ком  
пит ания.
С ист ем у н ельзя  и сп о л ьзо ва т ь , если н а  Ж К -эк р а н е  п ок а за н  у р о в е н ь  за р я д а  а к к у м у ­
ля т ора  ниже 50% . С  сист ем ой мож но р а б о т а т ь , когда  на Ж К -эк р а н е  от ображ а­
ет ся  у р о в е н ь  за р я д а  «-+++» или  «++++». П ри н и зком  у р о в н е  за р я д а  а к к ум ул я т о р а  
п одклю чи т е сист ем у к  элект росет и .

Блок педалей

Педальные переключатели позволяю т врачам управлять позиционированием , заж им ом  направляющ ей и 
отодвиганием манипулятора назад без помощ и рук.

Position
(Позиционирование)

Pullback
(Отодвигание назад)

► Clamp/Relcase
(Сжатие/освобождение захвата)

Кнопка аварийной остановки (Emergency)

Кнопка аварийной остановки, располож енная наверху оси  X, служ ит для остановки движ ения по всем  
осям в чрезвычайной ситуации.

Для активизации кнопки аварийной остановки:

❖  Н адавите на кнопку аварийной остановки.

Для восстановления положения кнопки аварийной остановки:

❖  П оверните кнопку аварийной остановки, чтобы она поднялась вверх.

❖  О тсоедините аппарат от стыковочной панели, выключите и снова включите его, а затем  
инициализируйте его, чтобы продолж ить работу.

В случ ае  зат рудн ен и й  при от соединении от  ст ы ковоч н ой  п ласт и н ы  или освобож дении к о н ­
ц евого  з а х в а т а  м ан и п ул ят ора  и звл ек и т е и глу  и оп уст и т е ст ол для п ац и ен т а, чт о б ы  осво ­
бо д и т ь п рост ран ст во  для дейст вий.
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3.3. Начало работы

3.3.1. Физическая настройка 

Подключение питания

Подключите шнур питания к входному разъему переменного тока (Mains) на задней панели системы, 
а вилку шнура питания вставьте в заземленную сетевую розетку. Включите фильтр электромагнитных 
помех.

Ж

д

едино«
м̂и1 Umt М*г->пМ

«C« Ih*
•

WAIi4N0

р4<*л So rot rvrm* cowk to
ouüi «OTKHVHri.

Разъем RJ 45

Разъем передачи 
данных

О Разъем USB

Сервисный разъем

Разъем для блока 
педалей

•

О

А Нф* %¥̂ tm  »л« 
e23<VACl.t3A.SS) *

Вык71ючатель 
питания системы

Выключатель 
сетевого питания

Входной разъем 
переменного тока

А

И сп ользуй т е ш нур пит ания, соот вет ст вую ш ,ий  госуд а р ст вен н ы м  т ребован и я м  
ст ран ы , в  кот орой  и сп ользует ся  ап п арат .

А

П одклю чи т е кабель п ередачи  да н н ы х  к соот вет ст вую ш ,ем у р а зъ е м у  с помош ,ью  
Ф ^  сп ец и альн ого  соединит еля.

А П ри возн и кн овен и и  ч р езвы ч а й н о й  си т уации от соединит е ш нур п и т ан и я  от  
^  у  а п п а р а т а , чт обы  от к л ю ч и т ь его  от  сет и.
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Подключение блока педалей
Блок педалей подключается к разъем у на задней панели системы.

При подключении разъема совместите выступ с прорезью , а затем поверните разъем,
чтобы зафиксировать его.

Подключение аппарата КОВЮ ЕХ/Е2 к локальной сети
Аппарат КОВЮ  Е Х /Е7 подключается к компью терному том ограф у с помощ ью кабеля Ethernet для 
получе- К Т -изображ ений стандарта 0 1 С 0 М  3.0.

П р о вер ьт е п ередачу изображ ений. В случ ае  ош ибок обрат и т есь  в серви сн ы й

Ж

Зап рещ ает ся  п о дк л ю ч а т ь др уги е  уст р о й ст ва , к от оры е не п ост авл я ю т ся  вм ест е  
с ап п арат ом  К О В Ю  ЕХ/ЕХ.

3.3.2. Включение аппарата
Н аж м ите на выключатель питания на задней панели системы. 
При включении питания на Ж К-экране появляется заставка.

Процедура самотестирования аппарата

Система выполняет серию загрузочны х проверок для определения состояния моторов, энкодера и дат­
чиков. Результаты самотестирования передаются в управляющ ее приложение.

К О В I О Е X

Успешное прохож ден ие самотестирования
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A
П роцедура самотестирования обнаруж ила ош ибки на всех осях

П ри обнаруж ении л ю б ы х  т ехн и чески х ош ибок обращ ай т есь в серви сн ы й  цент р  
п редст ави т ел ьст ва  ком пании Р е ф п и

Инициализация аппарата

И нициализация ROBIO EX/EZ — это процедура запуска после успеш ного включения питания. При  
каждом включенииаппарата происходит частичная инициализация. Н аж мите кнопку INITIALIZE  
(И нициализация) для полной инициализации системы. В процессе инициализации каждая ось системы  
устанавливается в нулевое положение. ROBIO EX/EZ нельзя использовать, если инициализация не 
выполнена.

А
А

Если при ин и ц и али зац и и  пост оянно во зн и к а ю т  ош ибки, о брат и т есь  в сервисны й  
цен т р ком пании Рег/гШ.

О п ерат ор  должен н аходи т ься  на безоп асн ом  расст ояни и  от  сист ем ы , чт обы  и з­
беж ат ь случайного у д а р а  или т р а вм ы  во  врем я  движ ений ком п он ен т ов а п п а р а т а  
после наж ат ия кнопки  Ш 1Т/Н О М Е  (И н и ц и али зац и я/и сходн ое полож ение).

Установка аппарата на стыковочную пластину
Перед проведением процедуры  ROBIO ЕХ/ЕХ фиксируют на стыковочной пластине. Эта пластина  
прикреплена к полу, и по ней определяются координаты аппарата ЕОВЮ  ЕХ/ЕХ относительно  
координатной системы гентри компьютерного томографа.
ЕОВЮ  ЕХ/ЕХ без труда фиксируется на стыковочной пластине с помощ ью педали. Аппарат закатывают 
на стыковочную пластину так, чтобы он приподнялся над полом и уж е не опирался на колеса.
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Стыковочная пластина 
прочно прикреплена 
к полу возле стола для 
пациента

Для правильной установки на площадке закатите аппарат на стыковочную пластину и наж мите педаль 
для фиксации. Для снятия со стыковочной пластины наж м ите педаль освобож дения и остор ож н о отод­
виньте систему. См. инструкции в разд. 4.5.

Ж П р а ви л ьн а я  у с т а н о вк а  а п п а р а т а а н а  ст ы ковоч н ой  пласт ине необходим а для  
т очн ост и  при вы п олн ен и и  п роц едур . Д л я  п роверк и  п рави льн ост и  уст а н о вк и  
а п п а р а т а  восп о л ьзуй т есь  м ех а н и зм о м  обрат н ой  связи.

А П оддерж ивайт е чи ст от у ст ы ковоч н ой  п ласт и н ы . П рот и рай т е п ласт и н у влаж ­
ной т кан ью , см оченной чи ст ящ и м  средст вом .

3.3.3. Общие сведения о консоли аппарата КОВЮ EXJEZ

Включите консоль аппарата КОВЮ  Е Х /Е 2 (станцию  планирования). Проверьте системную  дату  
перед использованием приложения.

Ж Н е изм еняй т е наст рой ки  эк р а н а . И зм ен ен и е кон ф и гурац и и  эк р а н а  мож ет привес-  
Ф ^  т и к н еп рави л ьн ом у п ози ц и он и рован и ю .

Ж Н е о т к р ы в а й т е  н и каки е сист ем ны е ф ай лы . Э т о  мож ет п ри вест и  к  н еп рави л ьн о-  
^  .у м у ф ун кц и он и рован и ю  а п п а р а т а .
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Г = !0 |Р > * 0 .

г»к11ин! ЯНННМВНК
Г7 •••»«•"««V»К-А» -•

ИГ̂ »-«>. «ЛС4 .»1 81.«

1. Войдите в систему, введя имя пользователя и пароль.

Р?Г1?=»10 '

л  «»410»« 

л Г*|ВИ*Я1

1. Выберите реж им  работы — КТ или ПЭТ/КТ.

2. Выберите нуж ную  процедуру.
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1. О бозреватель пациентов.

2. О кно изображ ени й, в котором отображ ается и зображ ени е пациента.

3. Выберите текущ ую позицию  КТ-системы (CURRENT СТ STATION). Если текущая позиция КТ- 
системы соответствует позиции визуализации (IM AGE STATION), пользователь см ож ет продолж ить  
работу.

3 .3 .3 .1 . С остоя н и е связи  с аппаратом

чении:связь недоступна.

зстуГтУказывает досУу^ность связи (С), состояние кнопки аварийной оста-
новки (Е), уровень заряда аккумулятора (полный заряд), состояние концевого захвата манипулятора  
(открыт) и состояние стыковки (не пристыкована).

< D

3. Сработала кнопка аварийной остановки (Е) — остановлено движ ение на всех осях.
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iX i l

4. Уровень заряда аккумулятора 50%. Включите подачу питания для возм ож ности бесп ер ебой н ой  р або­
ты. Соответствую щ ая индикация на Ж К-экране: «+-1— ».

--------- О
5. Для работы аппарата недоступно резервное питание от аккумулятора. Включите сетевое питание  

для использования аппарата. Соответствующ ая индикация на Ж К-экране: « ----- ».

0
6. Аппарат заф иксирован на стыковочной пластине.

3 .3 .3 .2 . К ноп ки  п л ан и р ован и я  пр оц едур ы

1. Выбор целевой точки (TARGET).

2. Выбор точки введения иглы (ENTRY).

3. Выбора точки введения анестезии (ANAESTHESIA).

4. Удаление всех помеченны х точек в окне изображ ения (CLEAR POINTS).

5. Текстовое поле для ввода длины процедурной иглы.
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6. Текстовое поле для ввода длины иглы для анестезии.

7. Расчет значений для схемы процедуры  (CALCULATE). Программа вычисляет значения координат  
системы для схемы процедуры  на основании намеченных точек схемы и введенной длины иглы. При  
вычислении программа выводит на экран инф ормацию  по схеме (угол, глубину и т. д.) и отображ ает  
средство позиционирования, чтобы показать располож ение манипулятора системы ROBIO ЕХ над 
пациентом.

8. Указывает положение стыковки с учетом схемы: LEFT (Слева), RIGHT (Справа) или BOTH (О бе стороны).

3 .3 .3 .3 . В ы п олн ени е нам еченн ой  схемы

1. Отправка вычисленных значений координат в ROBIO EX/EZ.

3 .3 .3 .4 . М еню  пользователя аппарата RO BIO  EX /EZ

hCv'P; 12 0  
W/L: 1,300

1. Вы бор ширины и уровня «окна» для изображ ений легких (Lung), костей (B one), головы (H ead), п о з­
воночника (Spine), брюш ной полости (A bdom en) и средостения (M ediastinum ). Значения ширины  
и уровня «окна» задаются по умолчанию. Для точной настройки используйте мышь. Также различные 
значения ш ирины и уровня «окна» м ож но выбирать нажатием функциональных клавиш F2— F7.
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П осле загрузки изображ ения:
1. Пользователь мож ет начертить линию для подтверж дения размещ ения иглы.

1. Кнопка цветовой карты для П Э Т-изображ ения. При нажатии этой кнопки появляется список цветов; 
выбранный цвет будет применен к П Э Т -изображ ению .

2. П олзунок минимального значения для ПЭТ. Пикселы в П Э Т -изображ ении, имею щ ие значение мень­
ше заданного ползунком, будут заменены значением ползунка.

3. П олзунок максимального значения для ПЭТ. Пикселы в П Э Т -изображ ении, имеющ ие значение боль­
ше заданного ползунком, будут заменены значением ползунка.

3.3.3.5. Настройки администрирования аппарата КОВЮ ЕХ/Е2
Эти настройки доступны  только для пользователей с правами администратора.

О

1. С оздание имен пользователей и паролей (User login).

2. Установка значений ш ирины и уровня «окна» (Setting WL value).

3. С оздание базы данных изображ ений (Create database).

4. Н астройки связи (Com m unication).
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3.3.3.6. Экран обозревателя пациентов

1. П еречисление недавних записей пациентов, для которых долж на выполняться процедура.

2. Список всех серий для выбранного пациента.

3. Список всех изображ ений для выбранной серии.
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4 . Порядок выпоянения процедуры

4.1. Настройка аппарата ROBIO EX/EZ

'W

i

4* П ротирайте концевой захват манипулятора спиртом и бетадином  перед  
каждой процедурой.

❖  Подключите ш нур питания, кабель передачи данных и блок педалей.
Включите подачу сетевого питания. Проверьте состояние индикатора пита­
ния.

К* Будьте аккуратны при подклю чении кабелей к разъемам.

❖  При подключении разъема совместите прорезь с вы ступом, а затем повер­
ните разъем, чтобы зафиксировать его.

Включите аппарат. П роверьте состояние готовности аппарата по Ж К-экрану.

Индикатор сетевого питания светится зеленым светом при наличии пита­
ния и не светится при его отсутствии.

О ткройте прилож ение КОВЮ  ЕХ на встроенной консоли, либо  
прилож ение КОВЮ  ЕХ на консоли оператора в пультовой. П роверьте 
доступность связи м еж ду аппаратом и компьютерным томографом.

4.2. Инициализация аппарата КОВЮ ЕХ/Е2
Аппарат КОВЮ  ЕХ/ЕХ необходим о инициализировать после каждого включения. И нициализацию  
м ож но осущ ествлять с помощ ью кнопки на пульте управления или программной кнопки в 
прилож ении. И нициализация проводится однократно. П осле успеш ной инициализации аппарата  
м ож но выполнить лю бое количество процедур.
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Н аж мите кнопку In itialize/H om e (И нициализация/исходное полож ение) на 
пульте управления, чтобы инициализировать систему. Для этой цели м ож ­
но также нажать кнопку Initialize (И нициализация) в прилож ении.

4.3. Подготовка пациента
П одготовьте пациента, используя фиксирующ ий матрац и интерактивный монитор дыхания, следую ­
щ им образом .

Подготовка Фиксирующего матраца для пациента

1. П оместите фиксирующ ий матрац на стол К Т-системы в соответствую щ ее место так, чтобы впуск­
ной воздуш ны й клапан матраца находился с левой стороны  от гентри КТ-системы, ближ е к концу  
стола.

2. П рисоедините один конец воздуш ного шланга к коврику, а другой конец к нагнетаю щ ему патруб­
ку насоса.

3. П одайте питание на насос фиксирующ его матраца и включите насос.

4. Н адуйте матрац с помощ ью насоса так, чтобы его ячейки достаточно легко проминались.

5. Выключите насос и отсоедините воздуш ны й шланг от матраца.

6. П рисоедините один конец воздуш ного шланга к матрацу, а другой конец к всасываюпдему патруб­
ку насоса.

7. О берните матрац вокруг пациента и затяните ремни, чтобы матрац охватывал пациента с боков.

8. Включите насос и подож дите, пока матрац плотно охватит тело пациента.

9. При необходим ости  регулируйте затяж ку во время откачивания воздуха, чтобы обеспечить плот­
ный обхват пациента.

10. Выключите насос, отсоедините шланг от матраца и снимите ремни.

Настройка монитора дыхания
1. Уложите пациента на матрац так, чтобы о бе  его руки были согнуты в локтях, а затылок опирался  

на сложенные вместе ладони.

2. О берните и затяните грудной ремень вокруг тела пациента в соответствую щ ем месте, в зависи­
мости от процедуры.

3. Установите базовы й модуль монитора на столе КТ, поставьте дополнительный модуль в гнездо ба­
зового  модуля и соедините базовы й модуль с ремнем с помощ ью специального кабеля.

4. О бъясните пациенту, как задерживать ды хание с использованием дополнительного модуля.

5. П редлож ите пациенту задержать ды хание на ком ф ортном уровне и запиш ите состояние светоин- 
дикаторов на базовом  модуле.

6. П опросите пациента снова задерж ать ды хание на том  ж е уровне, который был записан. П ациент  
будет следить за уровнем своего дыхания по светоиндикаторам на дополнительном модуле или 
следовать инструкциям врача.

7. Выполните сканирование.
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П одробнее см. в инструкциях или руководстве пользователя фиксирующ его матраца и м о­
нитора дыхания.

А О т соединит е ш лан г от  м а т р а ц а  перед перем ещ ением  деки ст ола. 
Ф У О т соединит е ш ланг от  м а т р а ц а  перед перем ещ ением  ап п арат а .

А О бя зат ельн о  и сп ользуй т е м он и т ор д ы хан и я  п ац и ен т а, чт обы  п оддерж и ват ь  
Ф ^  оди н ак овы й  у р о в е н ь  задерж ки д ы х а н и я  во  врем я  ск ан и рован и я  и введ ен и я  иглы .

П еред началом процедуры предлож ите пациенту потренироваться в задерж ке дыхания  
на одном  и том ж е уровне с помощ ью  интерактивного монитора дыхания.

0 3 =

После завершения процедуры поместите монитор дыхания в место хранения. 
См. инструкции по хранению монитора дыхания, предоставленные изготовите­
лем.

4.4. Позиционирование пациента
Аппарат КОВЮ  Е Х /Е 2 поддерживает все протоколы позиционирования пациента при размещ ении  
головой вперед. П одробнее см. в краткой справочной карте. При использовании грудного ремня для 
задерж ки дыхания на нуж ном уровне проинструктируйте пациента надлежащ им образом . И спользуйте  
фиксирующ ий матрац для пациента, чтобы предотвратить случайные движ ения пациента во время 
проведения процедуры.
При позиционировании пациента соблю дайте следую щ ие меры предосторож ности:

a. Всегда следите, чтобы область интереса на теле пациента попадала в диапазон охвата КОВЮ  ЕХ/Е2, 
указанный наклейкой о диапазоне КОВЮ  ЕХ/ЕХ на столе компьютерного томографа.

b . И спользуйте фиксирующ ий матрац для пациента, чтобы предотвратить случайные движ ения пациен­
та во время проведения процедуры. П роследите, чтобы матрац не закрывал область интереса на теле 
пациента.

c. Затяните грудной ремень монитора дыхания. П роследите, чтобы ремень не закрывал область проце­
дуры на теле пациента.

А
А

П ри случ ай н ы х движ ениях п ац и ен т а  мож ет п о т р еб о ва т ься  п о вт о р н о е  ск а н и р о ­
вание. В рач  должен особо т щ ат ел ьн о  следит ь за  движ ениями п ац и ен т а , в ы п о л ­
няя л ю б ую  п роц едуру  вбл и зи  ж изненно важ ны х орган ов. И сп ользуй т е ф и к си р ую ­
щ ий м ат рац , чт обы  п р ед о т вр а т и т ь случай н ы е движ ения п ац и ен т а.

В сегда п ози ц и он и руй т е п ац и ен т а  т ак , чт обы  област ь инт ереса н аходи л ась  под  
н аклей кой  о ди ап азон е о х ва т а  К О В Ю  £Х/£Х на деке ст ола.

А П ри р а б о т е  с т учн ы м  п ац и ен т ом  оп уст и т е ст ол ниже, ч т о б ы  т ело п а ц и ен т а  ос­
т а ва л о сь  в пределах вы со т ы  сист ем ы .
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А Р еком ен дует ся  п ро во д и т ь п р о ц ед ур ы  под общ им  иди м ест н ы м  н аркозом . Д л я  у с ­
пеш ного п роведен и я  п р о ц едур ы  очен ь важ но взаи м одей ст ви е с п ац и ен т ом  и его  
согласие.

А п р о в е р ь т е  го т о вн о ст ь м он и т ора  ды х а н и я  к  исп ользован и ю . См. с о о т ве т с т в ую ­
щ ие и н ст рукции  и згот ови т ел я .

А Задерж ка ды хан и я  не мож ет и сп о л ьзо ва т ься  в п роц едурах , при к о т о р ы х  пац и ен т  
Ф у  мож ет следоват ь и н ст рукц и я м  (наприм ер, в  п роц едурах  под н аркозом ).

4.5. Фиксация аппарата на стыковочной пластине 

4.5.1. Механическая фиксация
Установите аппарат на стыковочную пластину после планирования процедуры. Не опускайте аппарат 
на стыковочную пластину слиш ком резко. Следуйте приведенны м инструкциям, чтобы зафиксировать  
аппарат без проблем.

• Визуально выровняйте аппарат так, чтобы направляющий выступ нахо­
дился по центру пластины, м еж ду белыми полосами.

Ж

После выравнивания остор ож н о закатите аппарат на пластину, используя 
только рукоятку.
• Мягко наж мите педаль стыковки, чтобы зафиксировать аппарат. В слу­

чае затруднений со стыковкой слегка надавите на стыковочную пласти­
ну для лучшего выравнивания и продолж ите установку аппарата.

Н е сдви гай т е ап п а р а т  наж ат ием  на педали ст ы ковк и  и от соединения.

Ж п р и  несоблю дении и н ст рукц и й  а п п а р а т  мож ет оп роки н ут ься  во  врем я  
Ф ^  уст а н о вк и  на ст ы к о во ч н ую  пласт ину.

А п р и  у ст а н о вк е  а п п а р а т а  на ст ы к о во ч н ую  п ласт и н у п роверя й т е п роч н ост ь плас­
т ины . Н е вы п ол н яй т е п р о ц ед ур у  в случае непрочной  ф иксации. О бр а т и т есь  в 
сервисны й цент р п р ед ст а ви т ел ьст ва  ком пании РегфЩ по п о во д у  рем о н т а .

Ж Всегда н а к р ы ва й т е  ст ы к о во ч н ую  пласт ину, чт обы  о п ерат оры  не м огли  случай н о  
сп от к н ут ься  об  нее.
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4.6. Сканирование пациента и передача изображения
Выполните сканирование пациента согласно инструкциям изготовителя компьютерного томографа. 
Старайтесь, чтобы пациент не двигался во время и после сканирования; при необходим ости  
используйте имеющ ийся фиксирующ ий матрац для пациента.

<♦ П еред сканированием всегда устанавливайте для изображ ения реж им просм отра радиологи­
ческих данных.

❖  Сканируйте со смещ ением (0,0).

Передайте реконструированное изображ ение с толщ иной 1 или 1,25 мм в КОВЮ  EXJEZ.

Ж Н езам ечен н ое смещ ение ц ен т ра  изображ ения мож ет п ри вест и  к  н еп р а ви л ьн о м у  
Ф ^  п ози ц и он и рован и ю  сист ем ы .

А

С кан и руй т е т олько  т ребуем ую  област ь. П ри больш ом  кол и чест ве изображ ений  
Ф ^  на их п ередач у уходи т  больш е врем ени .

А
С кан и рован и е с н аклоном  ген т ри  не поддерж ивает ся.

А Чем т он ьш е срезы , т ем  вы ш е т очн ост ь. Р еком ен дует ся  р ек о н с т р у к ц и я  с т олщ и ­
ной срезов 1 мм.

А С вер ьт е ф акт и ческое располож ение п ац и ен т а с т ем, чт о от ображ ает ся  на э к р а ­
не. В сегда у с т а н а вл и ва й т е  для К Т -изображ ений реж им п росм от ра р а д и о л о ги ч ес ­
ких данны х.
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4.7. Загрузка изображения
И зображ ения, переданные на консоль КОВЮ  Е Х /Е 2 загруж аю тся автоматически. Н уж ную  серию  
м ож н о также загрузить вручную описанны м ниж е сп особом .

❖  Щ елкните один раз на записи пациента, чтобы открыть все се­
рии полученны х изображ ений.

4* Дважды щ елкните на определенной серии, чтобы загрузить все 
изображ ения этой серии на пользовательский экран.

❖  П роверьте значения (КО, АО) или Х -¥-центрирования для се ­
рии, загруж енной с КТ-системы. (О кно подтверж дения не бу­
дет выводиться на экран, если значения будут соответствовать  
протоколу.)

❖  Выберите нуж ны й срез, используя трекбол.

❖  Н аж мите кнопку «LOAD PET IMAGES» (Загрузить ПЭТ- 
изображ ени я), чтобы загрузить П Э Т-изображ ения.

4* Дважды щ елкните на нуж ной серии, чтобы загрузить и зобр а­
жения.
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П роведите no изображ ению  c нажатой правой кнопкой мыши 
для корректировки ширины и уровня «окна» или выберите зн а­
чения по умолчанию из меню W indow  Level (Ш ирина и уровень  
«окна») или с помощ ью функциональны х клавиш для улучш е­
ния четкости изображ ений.

4.8. Планирование процедуры
Б И О П С И Я  И Т О Н К О И ГО Л Ь Н А Я  А С П И Р А Ц И О Н Н А Я  Ц И ТО Л О ГИ Я  (FNAC)

4» П рокрутите изображ ения на пользовательском экране до  ср е­
за, где долж на быть помечена целевая точка.

Н аж мите кнопку целевой точки (Target) и пометьте целевую точ­
ку на изображ ении. Всегда помечайте целевую точку в центре  
пораж ения/области интереса. И спользуйте в качестве ориентира  
точки вы броса биопсийного пистолета 1, 1,5, 2 см, чтобы пра­
вильно отметить точку для биопсии.

❖  П рокрутите изображ ения на пользовательском экране до ср е­
за, где долж на быть помечена точка введения иглы.

❖  Н аж мите кнопку точки введения иглы (Entry) и пометьте 
точку введения на изображ ении.

Н аж мите кнопку ANAESTHESIA (А нестезия), чтобы нанести  
точку для анестезии.

С помощ ью  инструмента «рука» перетащ ите точку в нуж ное  
место на траектории.
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❖  Введите длину иглы для процедуры  и анестезии.

•I* В текстовом поле будет показана минимальная длина иглы, 
требуемая для процедуры.

❖  Вычислите схем у процедуры.

NEEDLE LENGTH

ANAESTHESIA

ANAESTHESIA 
NEEDLE LENGTH

CALCULATE

CLEAR POINTS

П одтвердите введенное значение длины иглы.

Щ елкните на переключателе для выбора стороны  установки  
системы в соответствии со схемой процедуры.

Отправьте процедуру и переместите деку стола к указанному  
полож ению  перед позиционированием.

П одтвердите сторон у установки системы перед выполнением  
процедуры.

Cradle Diet;,853.5
Needle Position

Д и а п а з о н  о х в а т а  К О В Ю  Е Х /Е Д  з а в и с и т  о т  к о м п ь ю т е р н о го  т о м о гр а ф а  и о т  

К Т  п р о ф и л я  п а ц и е н т а . Д а л ь н и й  к о н е ц  д л я  к р у п н о го  п а ц и е н т а  м ож ет  не п о п а с т ь  в д и а ­
п а зо н  о х в а т а .

КТ п р а в и л ь н о  в ы б е р и т е  в п р и л о ж ен и и  р а с п о л о ж е н и е  с т ы к о в о ч н о й  п л а с т и н ы  со гл а с н о  

м е т к е  н а  к о м п ь ю т е р н о м  т о м о гр а ф е : Ь (с л е в а )  и К  (с п р а в а ) .

44



Perfmt*
Nr«f Directions in interventhrfoi Oncoioÿy

R Q B fO «' ч?'

Æ à Kntry I’oint

Target Point

O '

C radle Diet:,
853.5
Needle Position

1. П омеченная точка введения иглы.

2. П омеченная целевая точка.

3. П ереместите деку стола к указанному полож ению  перед позиционированием  пациента для п р оц е­
дуры.

1. Планирование процедуры для дренажа

Ж Н е н ам ечай т е м ест о введен и я  иглы  слиш ком  близко к ж изненно важ ны м  с т р у к т у ­
рам . В сегда п редусм ат ри вай т е д о ст ат оч н ы й  за зо р , чт обы  не п ри ч и н и т ь вреда  
пациент у.

П рокрутите изображ ения на пользовательском экране 
до среза, где должна быть помечена целевая точка. 
Н аж мите кнопку целевой точки (Target) и пометьте целе­
вую точку на изображ ении.

П рокрутите изображ ения на пользовательском экране 
до среза, где долж на быть помечена точка введения.

Н аж мите кнопку точки введения (Entry) и пометьте 
эту  точку на изображ ении.

Точка введения для дренаж а мож ет быть ниж е целе­
вой точки.

В озм ож но введение сбоку; пользователь м ож ет пом е­
тить точку введения в угловом диапазоне 95 градусов.
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<♦ Н аж мите кнопку ANAESTHESIA (А нестезия), чтобы  
нанести точку для анестезии.

*J‘ С помощ ью  инструмента «рука» перетащ ите точку  
в нуж н ое место на траектории.

NEEDLE LENGTH

AriftESTHESlA-

ANAESTHESIA 
NEEDLE LENGTH

CALGULATE

CLEAR POINTS

A N A E S T H E S IA  
N E E D L E  L E N G T H

❖  Введите длину иглы для процедуры  и анестезии.

❖  В текстовом поле будет выведена минимальная длина  
иглы, требуемая для процедуры.

СопЯгтНееШе Length?

CONFIRM
Press Yes to confirm Needle length

Needle Length: 122 mm 
ANAESTHESIA Needle Length; 90 mm

❖  Вычислите схем у процедуры.

П одтвердите введенное значение длины иглы.
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Щ елкните на переключателе для выбора стороны  уста­
новки системы в соответствии со схем ой процедуры .

Отправьте процедуру и переместите деку стола к ука­
занном у полож ению  перед позиционированием .

C ra d le  D iet:,
853.5
Needle Position

❖  П одтвердите сторону установки системы перед вы­
полнением процедуры.

0 3 =
Д и а п а з о н  о х в а т а  К О В Ю  E X /E Z  з а в и с и т  о т  к о м п ь ю т е р н о го  т о м о гр а ф а  и о т  

п р о ф и л я  п а ц и е н т а . Д а л ь н и й  к о н е ц  д л я  к р у п н о го  п а ц и е н т а  м о ж ет  н е  п о п а с т ь  в  д и а ­
п а зо н  о х в а т а .

3. Планирование процедуры обезболивания
В случае процедуры  обезболивания, когда требуется использовать несколько игл, врач долж ен сплани­
ровать новую процедуру на изображ ении проверочного сканирования, полученном после размещ ения  
первой иглы. Следует проследить за тем, чтобы  траектория второй иглы не задевала иглу, уж е введенную  
в тело пациента. Кроме того, необходим о следить, чтобы автоматизированны й манипулятор не задел ус­
тановленную  иглу. Это м ож но проверить, просм отрев «демонстрацию  позиционирования» (схем атичес­
кое и зображ ени е автоматизированного манипулятора, полученное после проверки траектории второй  
иглы).

Схема для первой иглы

П рокрутите изображ ения на пользовательском экране 
до среза, где долж на быть помечена целевая точка.
Н аж мите кнопку целевой точки (Target) и пометьте целевую  
точку на изображ ении.

П рокрутите изображ ения на пользовательском экране 
до  среза, где долж на быть помечена точка введения иглы.

Н аж мите кнопку точки введения иглы (Entry) и пометьте 
точку введения на изображ ении.
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❖  Н аж м ите кнопку ANAESTHESIA (А нестезия), чтобы на­
нести точку для анестезии.

*1* С помощ ью  инструмента «рука» перетащ ите точку в н у ж ­
ное место на траектории.

❖  Введите длину иглы для процедуры и анестезии.

❖  В текстовом поле будет выведена минимальная длина  
иглы, требуемая для процедуры.

❖  Вычислите схем у процедуры.

•I* П одтвердите введенное значение длины иглы.

❖  Щ елкните на переключателе для выбора стороны  уста­
новки системы в соответствии со схемой процедуры.

CLEAR POINTS -

48



Perfint *
hurwDirections in fnterventhrtai Oncoiogy

C o fif im i N e e d l e  L e n g th ? m
CONFIRM
Press Yes to confirm Needle length 
Needle Length: 122 mm
ANAE S THESIA Needle Length: 90 mm

Отправьте процедуру и переместите деку стола к указан­
ном у полож ению  перед позиционированием.

П одтвердите сторону установки системы перед вы полне­
нием процедуры.

Cradle Dist:,
853.5
Needle Position

Ж п р о в е р ь т е  т раект ори ю  для  п ервой  иглы  после ее введен и я  и перед п лан и рован и ем  
введен и я  вт орой  иглы .

Схема для второй иглы
После выполнения схемы размещения первой иглы выполните описанные ниже действия 
для планирования второй иглы.

Выполните проверочное сканирование после размещ ения пер­
вой иглы.
П ередайте изображ ение проверочного сканирования на кон­
соль КОВЮ  EX/EZ. Следуйте инструкциям по передаче и 
загрузке серии, приведенным выше, в разд. 4.6 и 4.7.

П реды дущ ий план и результаты проверочного сканирования  
м ож но просм отреть на переданных изображ ениях. Затем м ож ­
но спланировать размещ ение второй иглы на вы бранной серии  
изображ ений.
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N E E D L E  1
Выберите иглу 2, чтобы спланировать размещ ение второй  
иглы, или иглу 1, чтобы заново спланировать размещ ение пер­
вой иглы; выполните те ж е инструкции, что и для первой иглы.

CLEAR POINTS

4,9. Позиционирование для процедуры

❖  Установите деку стола в полож ение, показанное на Ж К- 
экране и на станции планирования КОВЮ  EX/EZ

❖  П одготовьте кож у пациента к процедуре.

❖  Н аж мите кнопку Position (П озиционирование), чтобы вы­
полнить позиционирование для анестезии.
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Вставьте направитель и нажмите кнопку ЕЕ (К онцевой за­
хват манипулятора), чтобы зажать направляющ ую иглы.

Введите иглу для анестезии. П опросите пациента задержать  
ды хание перед введением иглы.

Н аж мите кнопку ЕЕ (К онцевой захват манипулятора), что­
бы освободить иглу из захвата ROBIO EX/EZ после ее 
полного введения. После освобож дения концевого захвата 
манипулятора (ЕЕ) следует отвести систем у назад по оси X. 
Н аж мите кнопку Pull back (О тодвигание назад) для отведе­
ния по осям X и Y.

Это позволяет предотвратить случайное извлечение иглы 
во время отодвигания манипулятора назад, обеспечить  
пространство для действий врача после размещ ения иглы, 
а также избеж ать случайного причинения вреда пациенту  
во время перемещ ения деки стола.

Н аж мите кнопку Н о т е  (И сходное полож ение), чтобы п ер е­
ключиться на процедуру позиционирования иглы (N eedle  
position).

П овторите все перечисленные выше действия для этой п р о­
цедуры.

Не забудьте переместить деку к полож ению , указанном у  
на экране для процедуры (Needle position).

о : т

жжж

К ом пани я Р е ф п !р е к о м е н д у е т  и сп о л ьзо ва т ь  К О В Ю  £X /£Z  к а к  всп о м о га ­
т ельн ы й  инст рум ент  для т очн ого  введ ен и я  ан ест ет и ков по н ам еченной  т р а е к ­
т ории. В прочем , ан ест ет и ки  мож но вв о д и т ь  и вр уч н ую .

Д виж ения п ац и ен т а во  врем я  п роведен и я  п роц едуры  м о гут  п ри вест и  к  н еп р а ви л ьн о ­
м у  п ози ц и он и рован и ю  иглы .

Н е и зм еняй т е вы со т у ст ола во  врем я  п роц едуры . С облю дайт е ост орож ност ь, п ере­
м ещ ая  дек у  ст ола.

П р о вер ьт е п роч н ост ь заж има н а п р а ви т ел я  кон ц евы м  за х в а т о м  м ан и п ул я т о р а  перед  
введен и ем  иглы.
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А

Ж
Ж
Ж
ж
ж
ж

В веди т е иглу на всю  длину.

В ы би рай т е н ап рави т ел ь  по р а зм е р у  иглы . Н е и сп ользуй т е слиш ком  у зк и й  н а п р а ви -  
т ель.

Д е к у  ст ола следует  п ерем ещ ат ь к у к а за н н о м у  на Ж К -эк р а н е  полож ению при каж дом  
п ози ц и он и рован и и  сист ем ы . Н еп р а ви л ьн о е  полож ение деки ст ола п ри ведет  к н еп ра­
ви л ьн ом у п ози ц и он и рован и ю  иглы .

С веряй т е зн ач ен и я  для деки ст ола на Ж К -эк р а н е  и на консоли п лан и рован и я  
К О В Ю Е Х /Е г.

Н е касай т есь консоли ген т ри  К Т -сист ем ы . С лучай н ое наж ат ие р егул я т о р о в  консоли  
ген т ри  мож ет п ри вест и  к  н еп р а ви л ьн о м у п ози ц и он и рован и ю .

Во врем я  от о д ви га н и я  сист ем ы  н а за д  по оси X  следит е за  т ем, чт обы  игла не п р о гн у ­
л а сь  и не бы ла  случайно и звлеч ен а .

Если пациент  случайно н ачн ет  д в и га т ь ся  в т от  м ом ент , когда  игла удерж и вает ся  
кон ц евы м  за х в а т о м  м ан и п ул ят ора , вы н ь т е  иглу, ч т о б ы  избеж ат ь т р а вм и р о ва н и я  
п ациент а.

4.10. Введение иглы с помощью аппарата КОВЮ EX/EZ

Ж Тонкие иглы могут  изгибаться внутри тела. Будьте осторож ны во время 
введения иглы.

Автоматизированны й манипулятор позиционирует направитель иглы над телом пациента согласно  
намеченной схеме процедуры.
♦♦♦ П опросите пациента не двигаться или ограничьте его движ ения с помощ ью фиксирующ его матраца 

перед началом процедуры.

Вручную продвиньте иглу анестезии через направитель так, чтобы она не доходила до поверхности  
кожи, позволяя врачу определить точку введения.

❖  Вручную проведите местную анестезию вокруг точки, указанной иглой анестезии, подкожно, по кругу.

П опросите пациента задержать дыхание. П роследите за тем, чтобы пациент задерж ивал ды хание  
на одном  и том ж е уровне во время сканирования, введения иглы и проверочного сканирования.

В случае игл с ш ироким каналом сделайте отверстие в коже в месте прокола.

Вручную введите иглу в кожу через направляющую. Следите, чтобы игла не отклонялась во время введения.

52



Perflпt^
Ые)у01гесиоп% т Ыеп/гпвопа( ОпсЫоду

Всегда вводите иглу приведенным ниже способом, чтобы избежать ее отклонения и изгибания 
во время введения в кожу.

и захват 
ятора (ЕЕ)

Ш I ш

Контрольная ЛИДия, 
просматркюаеМая после 
смыкания концевого 
захвата манипулятора

Рис. 1

Игла введена 
параллельно 
контрольной 
линии

Рис. 2

❖  Всегда сверяйтесь с контрольной линией концевого захвата манипулятора (ЕЕ), как показано  
на рис. 1.

❖  Д ерж ите иглу за верхний конец и вводите параллельно контрольной линии.

❖  Не изгибайте иглу во время введения.

Ж Н е изгибайте иглу. Всегда вставляйте иглу так, чтобы она оставалась 
Ф ^ параллельна контрольной линии.
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Врач и зги бает  иглу во  врем я ее введени я

Ж Если отверстие на коже после анестезии не соответствует полож ению  
процедуры, проверьте значение, на которое перемещ ена дека стола.

4.11. Изображения после размещения иглы/изображения проверочного сканирования
Рекомендуется получить послепроцедурны е изображ ения после введения иглы, чтобы проверить пра­
вильность траектории. Проверку траектории м ож но выполнить на консоли КТ-системы, однако  
пользо-ватель также имеет возм ож ность проверить точность размещ ения иглы с помощ ью ф ункции  
проверки траектории в аппарате КОВЮ  ЕХ/Е2.

CFiADLE
DISTANCE

Реконструируйте изображ ение проверочного сканирования и пере­
дайте его на консоль ROBIO EX/EZ.

Выберите ф ункцию  Check Trajectory (Проверка траектории) в си с­
теме ROBIO EX/EZ, чтобы загрузить изображ ение проверочного  
сканирования.

CHECK TRAJECTORY

DONE

1

ROBIO EX/EZ выведет на экран изображ ение проверочного  
сканирования.
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Ж Изображ ения проверочного сканирования следует получать с тем ж е полем  
 ̂ ^ зрения, что и изображ ения для планирования.

4.12. Заверш ение процедуры

CRADLE
DISTANCE

Заверш ите процедуру, нажав кнопку D one (Выполнено) на консоли  
ROBIO EX/EZ.

CHECK TRAJECTORY

DONE

ROBIO EX/EZ не позволяет выполнять следую щ ую процедуру и возвращ аться в и сходное полож ение  
(Н о т е ) , пока не нажата кнопка D one (Выполнено) для преды дущ ей процедуры.

Ж ROBIO мож ет выполнять позиционирование к намеченной точке любое  
количество раз до тех пор, пока не наж ата кнопка Done (Выполнено). 
Случайное наж атие кнопок после заверш ения процедуры мож ет привести  
к непредусмотренному смещ ению системы и причинению вреда.

Ж
При возникновении ослож нений во время процедуры следуйте обычному 
порядку работ ы с пациентом для интервенционных процедур.
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5 . Перевод аппарата в парковочное положение и транспортировка

5.1. Перемещение аппарата
При перемещ ении или транспортировке аппарата соблю дайте меры предосторож ности , указанные 
ниж е, чтобы обеспечить максимальную безопасность для персонала, аппарата и другого оборудования. 
В случае случайного повреж дения аппарата во время перемещ ения или транспортировки обратитесь в 
сервисны й центр представительства компании Perfint.

П одготовк а к пер ем ещ ен и ю  аппарата

1. Если аппарат зафиксирован на стыковочной пластине:
Для механической стыковки: наж мите педаль освобож ден и я  и сдвиньте аппарат со стыковочной  
пластины.
Для программной стыковки: наж мите кнопку стыковки на Ж К-экране, когда аппарат неподвиж ен.

2. Н аж мите кнопку Н о т е  (И сходное полож ение), чтобы перевести аппарат в исходное полож ение.

3. Заверш ите р аботу консоли.

4. О тсоедините все кабели. Чтобы предотвратить повреж дение ш нура питания, не тяните его с ч р ез­
мерным усилием и не сгибайте под остры м углом при сматывании.

5. Выньте вилку сетевого ш нура из розетки (если система подключена к электросети).

П ри м ечани е. При хранении и транспортировке все узлы системы должны находиться в исходном  (пар­
ковочном) полож ении для угла наклона более 10 градусов относительно уровня земли.

Ж
Ж
Ж
Ж

Н Е  и з в л е к а й т е  в и л к у  и з р о з е т к и  и н е  п е р е м е щ а й т е  а п п а р а т , н е  п е р е в е д я  его  

в ы к л ю ч а т е л ь  в  п ол ож ен и е « в ы к л ю ч е н о » .

В  п р о т и в н о м  с л у ч а е  с у щ е с т в у е т  в е р о я т н о с т ь  п о в р е ж д е н и я  а п п а р а т а .

• П р и  п е р е м е щ е н и и  с и с т е м ы  в с е гд а  и с п о л ь з у й т е  р у к о я т к у .

• М а с с а  а п п а р а т а  с о с т а в л я е т  п р и б л и зи т е л ь н о  2 0 0  кг.

• Н е  д о п у с к а й т е  с т о л к н о в е н и я  а п п а р а т а  со с т е н а м и  и д в е р н ы м и  к о р о б к а м и .

• П е р е м е щ а й т е  а п п а р а т  н е  с п е ш а

П еред перемещ ением аппарата переведите его в исходное (парковочное) полож ение.

В случае повреж дения аппарата во время перемещ ения или транспортировки обрати­
тесь в сервисный центр представительства компании Регбп1.
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П еремещ ение аппарата по наклонной плоскости должны  выполнять два человека. 
Выполнение такого перемещения одним человеком может привести к травмам или пов­
реждению оборудования. Наклон пола не должен превышать 5 градусов.

При перемещ ении аппарата следует проявлять особую  осторож ность в отнош ении концевого захвата 
манипулятора. При случайных толчках он мож ет быть повреж ден.

А Не перемещ айте аппарат вручную по наклонной плоскости, если угол  
наклона превышает 10 градусов, он мож ет опрокинуться.

5.2. Парковка аппарата
Когда аппарат ROBIO EX/EZ не используется, его следует располагать в специально вы деленном месте 
хранения, определенном заказчиком в К Т-процедурной. Для места хранения мож ет быть выделен  
лю бой угол в К Т-процедурной (размером 9 0 x 9 0  см) с сетевой розеткой 5 А для подзарядки  
аккумулятора. Также должен быть выделен проход ш ириной 90 см от места хранения до места  
стыковки.

П р оц едур а  парковки

1. Н аж мите кнопку Н о т е  (И сходное полож ение), чтобы перевести аппарат в и сходное полож ение для 
установки на место хранения.

2. П ереместите аппарат к месту хранения и разместите его в нуж ном положении.

3. Заблокируйте колеса аппарата.

4. П одключите аппарат к электророзетке 5 А для подзарядки аккумулятора.

5.3. Транспортировка аппарата
Будьте предельно осторож ны  при перевозке аппарата на транспорте. В дополнение к инструкциям по  
перемещ ению  аппарата примите следующ ие меры:

1. П еред транспортировкой поместите аппарат в транспортировочны й ящик.

2. Убедитесь, что аппарат надеж но закреплен во время перевозки.

3. Зафиксируйте его ремнями, чтобы предотвратить смещ ение во время перевозки.

6. Пользовательское обслуживание
Эта глава содерж ит системные данные, инф ормацию  о технической поддержке, а также инструкции  
по уходу за системой и по техническому обслуж иванию

6.1. Технические характеристики

r-Afe-n
П араметр Зн ачен ия

1 П оддерж иваемы е типы томографии КТ, пэт/кт

2 Визуализационны й интерфейс 0 1 С 0 М  3.0

3 Точность позиционирования иглы * Сфера радиусом 2 мм на глубине 150 мм  
на специальном неподвиж ном  фантом е

4 Пользовательский интерфейс Встроенны й ПК в КОВЮ  ЕХ, вы носной ПК в Е2
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Ф и зи ч еск и е характеристики

№ П арам етр Значения

1 Высота 1 730 мм

2 Длина 600 мм

3 Ш ирина 1 180 мм

4 М асса 200 кг для КОВЮ  ЕХ. 190 кг для КОВЮ  Е 2

5
М аксимально допустимы й наклон пола 
при перемещ ении

5°

7
П озиционирование системы относительно  
томографа

К омпью теризованное совмещ ение

8 Элементы управления системой
Переключатели на пульте управления  
и блок педалей

Э лектротехни чески е характеристики

№ П арам етр Значения

1 Н апряж ение сети питания 115— 230 В

2 Частота сети питания 60/50 Гц

3
Длина сетевого шнура 8 м /1,5 м. Тип кабеля: 18А\УС, 81Е, 81Т, 8Ю, 

мин. 3 А

4 П отребляемая мощ ность 300 Вт

5
И золяция сети питания
Внешняя: выполняется пользователем

Ш нур питания должен подключаться к р о зет ­
ке, где одноврем енно изолированы  оба полюса 
(ф аза и нейтраль)

К онсоль систем ы  К О ВЮ  EX/EZ

№ П арам етр Статус

1 С оответствие стандарту М еж дународной  
электротехнической комиссии 1ЕС 60950

С оответствует

М ехан и ч еск и е характеристики

№ П арам етр Значения

1 П еремещ ение Опорны е колеса (2 с блокировкой)

2 Степени свободы 5

3 Диапазон X (макс.) 450 ± 10 мм

4 Д иапазон А (макс.) 450 ± 10 мм

5 Д иапазон А (макс.) 180°

6 Д иапазон В (макс.) ±95°
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Х ар актеристики п р огр ам м ного о б есп еч ен и я

№ П арам етр Значения

1 О перационная система W indow s 7 Professional, 64-разрядная версия

2 Конфигурация системы П роцессор Intel Pentium  или более мощ ный, 
оперативная память не менее 1 ГБ, ж есткий  
диск 80 ГБ

Н апр авляю щ ая иглы  (совм естим ая)

№ Зн ачен ия

1 Размер (Ш р.) 25, 23, 22, 21, 20, 19, 18, 17, 16, 14, 13, 11

3 Материал П оликарбонат

4 Стерилизация О дноразовы е (стерилизую тся пользователем)

С овм естим ы е иглы

№ П арам етр Зн ачен ия

1 Размер (Ш р.) 25, 23, 22, 21, 20, 19 ,18 , 17 ,16 , 14, 13, 11

2 Длина 200 (макс.)

3 Материал и изготовитель Любые

Условия эк сплуатации и хранен ия

№ П арам етр Зн ачен ия

1 Температура при эксплуатации От 15 до 40 °С

2 Температура при транспортировке и хранении От 0 до 50 °С

3 Относительная влажность 50— 95%

Техника б езо п а сн о ст и

№ П арам етр Зн ачен ия

1 Колеса с блокировкой Да

2 Съемный направитель иглы Да

3 Кнопка аварийной остановки Да

59



Perfint *
New Dkections in IniervriiHonaf Onco/oyv

К ласси ф ик аци я аппарата

№ К лассиф икация О п и сан и е

1 Класс I + внутренний источник питания Тип защиты от пораж ения электрическим током

2 Контактирующ ий компонент типа ВР Степень защиты от поражения электрическим  
током

3 О бы чное оборудование Степень защиты от попадания ж идкости

4 Аппарат не рассчитан на использование  
в присутствии смесей горючих газов

Степень защиты в присутствии смесей горючих 
анестетиков с воздухом , кислородом или заки­
сью азота

5 Н епрерывная работа с периодической на­
грузкой.
М аксимальное время нагрузки: 2 минуты

Реж им работы

6 Класс А, группа 1 Классификация CISPR 11 ISM

6.2. Уход за аппаратом и техническое обслуживание

6.2 .1 . О б зо р

В аппарате нет деталей, рассчитанных на самостоятельный ремонт или обслуживание пользователями, 
п оэтом у  при любых неполадках рекомендуется обращ аться к представителям сервисного центра. 
О бращ айтесь к м естному представителю службы поддерж ки по поводу запасных компонентов и 
периодической проверки аппарата.

6 .2 .2 . О см отр  и обсл уж и в ан и е

П еред каждой процедурой проверяйте следующее:

• О тсутствие повреж дений разъемов на кабелях.

• О тсутствие повреж дений (порезов, потертостей и пр.) на электрических проводах и силовых кабелях 
по всей длине.

• О тсутствие ослабленных винтов и гаек.

• Ф ункционирование блокировки опорны х колес.

1 Г Т

А

О борудован и е следует  о см а т р и ва т ь перед каж дой процедурой . Каж ды е ш ест ь м есяцев  
долж но п роводи т ься  п роф и лак т и ческое  обслуж ивание. С ледует  х р а н и т ь зап и си  о п ро ­
ф и лакт и ческом  обслуж ивании.
По п оводу  л ю б ы х  проц едур  р ем о н т а  обраьцайт есь в сервисны й цент р ком пании Регфпи

В о избеж ание пораж ения элект ри ч ески м  т оком  не сним айт е панели или кры ш ки  к о р ­
пуса ап п арат а .
В н ут ри  а п п а р а т а  нет  дет алей , р а ссч и т а н н ы х  на сам ост оят ельн ы й  р ем о н т  или  
обслуж ивание п ользоват елем .
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6.2 .3 . Ч истка аппарата

Действия перед чисткой лю бой части аппарата;

Отключите подачу питания в аппарат. При возм ож ности  отсоедините шнур питания.

К онсоль оп ератора  

Чистка консоли оператора;

1. Смочите мягкую ткань водным раствором универсального неабразивного мягкого мою щ его ср едс­
тва.

2. П ротрите панель консоли оператора.

Ж идк окр и стал ли чески й  (Ж К ) экран

Чистка экрана;

1. И спользуйте мягкую ткань, слож енную  в несколько слоев. О сторож но протрите экран.

2. НЕ используйте очистители стекол на основе углеводородов (бензол, метиловый спирт метилэтил- 
кетон) для мониторов с антибликовым фильтром.

3. Трение с чрезмерны м усилием также мож ет повредить фильтр.

Примечание. При чистке ЖК-экрана старайтесь не поцарапать его.

Ч истка к он ц евого  захвата м анипулятора

О чищ айте концевой захват манипулятора перед каж дой процедурой. П орядок чистки концевого захвата 
манипулятора;

1. Смочите мягкую ткань водным раствором универсального неабразивного мягкого моющ его средства.

2. П ротрите внеш ние поверхности, а затем насухо вытрите их чистой тканью.

3. Чтобы стерилизовать концевой захват манипулятора в целях заботы о максимальной безопасности  
пациентов, м ож но протирать его поверхности стерилизую щ им раствором.

4. Также следует использовать стерильные простыни, чтобы уменьшить риск инфицирования пациента.

Ч истка ф и ксир ую щ его м атраца для п ац иента

1. Смочите мягкую ткань дезинфицирую щ им средством умеренной силы или бактерицидны м очисти­
телем.

2. О стор ож но протрите матрац этой влажной тканью в местах, где остались пятна крови после выпол­
нения процедуры .

3. П росуш ите матрац перед следующ ей процедурой, протерев его чистой сухой  тканью.

4. Для чистки м ож но использовать аэрозольны й очиститель, не содерж ащ ий хлорф торуглеводородов.

Н апр авляю щ ие иглы

Направляющ ие иглы, совместимы е с аппаратом КОВЮ  EX/EZ, поставляются только компанией  
РегЕщ. Они предназначены только для одноразового использования. Биопсийные направляю щ ие 
должны  стерилизоваться и использоваться согласно инструкциям изготовителя (описание процесса  
стерилизации этиленоксидом см. в прилож ении VI).

Ж Используйте направляющ ие для иглы, поставляемые компанией 
РегАпи Несоблюдение этой рекомендации мож ет привести к 
неправильному позиционированию и риску причинения вреда 
пациенту.
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Калибровка аппарата

Калибровка аппарата КОВЮ  Е Х /Е 2 долж на проверяться после каждых 100 процедур. В случае любых  
отклонений в калибровке аппарата необходим о провести повторную  калибровку. По поводу калибровки  
аппарата обращ айтесь в сервисный центр представительства компании Регбщ.

Для проверки калибровки выполните следую щ ую процедуру;

Требования:

К алибровочны й фантом

ЕР-игла 18 Шр. — 88 мм

Н аправляющ ие иглы — 18 Шр.

Порядок проведения проверки калибровки
❖  П оместите калибровочны й фантом на стол К Т-системы для пациента в области, указанной на наклей­

ке для диапазона Z.

Выполните сканирование и передайте изображ ения в КОВЮ  ЕХ/Е2. Выполните все этапы рабочего  
процесса для обы чной процедуры.

❖  Наметьте целевую точку в центре перекрестья гентри и точку введения на вертикальной линии на п о ­
верхности фантома, как показано на рисунке ниже.

Плановые точки для калибровки

❖  Рассчитайте плановые значения для длины используемой иглы (88 мм).

П ередайте значения и позиционируйте систем у согласно схеме.

❖  Введите иглу в фантом для указанного на экране полож ения деки стола.

❖  О свободите концевой захват манипулятора и выполните проверочное сканирование. П ередайте 
и зображ ени е проверочного сканирования на консоль КОВЮ  EX/EZ.

Загрузите изображение, используя пункт меню Check Scan (Проверочное сканирование). Проверьте 
точность системы по результатам.
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❖  в  случае правильной калибровки игла долж на быть строго прямой и вы ровненной по вертикальной  
линии перекрестья гентри.

❖  В случае лю бого отклонения в позиционировании иглы следует заново откалибровать ВОВЮ  ЕХ/Е2. 
Обратитесь в сервисный центр компании Регбп1 по поводу проведения повторной калибровки.

Утилизация
Для утилизации аппарата после заверш ения срока службы отправьте его изготовителю. Если такой  
возм ож ности  нет, утилизируйте аппарата и его принадлеж ности в соответствии с реком ендациями по  
списанном у электрическому или электронном у оборудованию  (\УЕЕЕ, 2002/96/ЕС ).

Противопоказания
• Неконтактные и страдающ ие одыш кой пациенты.

• П роцедуры  на пораж ениях, не относящ ихся к мягким тканям.

• Пациенты, которые не могут выполнять инструкции.

L Всплывающие системные сообщения 

Message 0

Please Enter Username

Invalid UserName or Password

Ш

Приложение

Не введено имя пользователя.

Н еверное имя пользователя или пароль.

• Проверьте правильность ввода имени пользо­
вателя и пароля.

Убедитесь, что включен верхний регистр.
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Message

Please Enter Password

ECHO

CT Machine Is Not Connected

He введен пароль.

• Введите пароль и нажмите кнопку входа в си с­
тему (Login).

Н ет связи с КТ-системой.

• П роверьте подключение сетевого Ethernet- 
кабеля к КТ-системе.

A Please seKselecl the current station name
Loaderl image station name does not match with the current station name

ERROR

This CT Site is  not registered or LEFT side is not calibrated properly.

ERROR

This CT Site is not registered or RIGHT side is not calibrated properly.

ERROR й

Full initialization values are not within toierance range. Please reinitialize.

E R R O R

Full initialization values got changed Please reinitialize

Выберите имя текущ ей позиции КТ-системы. 
Имя позиции визуализации долж но совпадать  
с именем текущ ей позиции.

Стыковочная пластина для установки аппарата 
КОВЮ  EX/EZ с левой стороны  не откалибрована  
долж ны м образом  относительно загруж енной п о ­
зиции КТ-системы.

Стыковочная пластина для установки аппарата 
КОВЮ  Е Х /Е 2 с правой стороны не 
откалибрована должным образом  относительно  
загруж енной позиции КТ-системы.

Полная инициализация аппарата вне значения  
допуска.
О братитесь в сервисный центр  
представительства компании РегйпГ.

Значение для полной инициализации в прилож е­
нии не совпадает со значением для полной ини­
циализации в аппарате.
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ERROR

Half Initialization values beyond expected range

Image Offset Value Ш

Enter the Offset Value in mm
X-Offset Л mm Y-Ottset

Information ш |
Loaded Image is having Following Problems: 
Recommended Slice Spacing is 1.25-mm.

ERROR g3

BiopsyEntry Point Cannot be Lower than Target Point

Ош ибка частичной инициализации системы. 
П роцедура не мож ет быть выполнена.

• П овторите инициализацию  до исчезновения  
ош ибки.

• Если ош ибка повторяется, обратитесь в сер ­
висный центр компании Perfint.

И зображ ение получено не с нулевыми см ещ ения­
ми центра.
П одтвердите автонастройку.

П редупреж даю щ ее сообщ ение.
Для повыш ения точности компания Регйп1 р е­
комендует проводить планирование на срезе  
изображ ения, реконструированном при толщ ине  
среза 1 мм.

Ош ибка пользовательской схемы процедуры  б и о ­
псии.

• П овторите планирование, выбрав целевую  
точку ниж е точки введения.

Confirm Needle Length? . Ш

CONFIRM
Press Yes to confimt Needle length
Needle Length: 122 mm
ANAE STHESIA Needle Length: 90 mm

Warning m

The Images which are loading is olderthan 10 min

iERROR

Selected X Point (xiNeedleLen) (2,340 773) is beyond Limits (-2.227,875,2227 875)

ERROR m

■ / Images are inverted Please take proper scan

П одтверж дение ввода длины иглы.

• Н аж мите кнопку Confirm  (П одтвердить), что­
бы принять указанную длину иглы для вычис­
ления схемы процедуры.

И нф орм ационное сообщ ение.

• Время загруженны х изображ ени й  на 10 минут  
опереж ает текущ ее систем ное время.

• Н аж мите кнопку ОК.

Система не мож ет выполнить схем у процедуры. 
П овторите планирование.

В аппарат КОВЮ  Е Х /Е2 передано перевернутое  
изображ ение (ногами к гентри или изображ ение  
в реж им е неврологии).

• П овторите сканирование пациента, выбрав 
правильный протокол сканирования.
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II. Окно сообщений

В окне сообщ ен ий  графического интерф ейса аппарата КОВЮ  EX/EZ отображ аю тся все сообщ ения об  
ош ибках в системе. При отсутствии ош ибок это окно позволяет получать информацию  в реальном  
времени при планировании и вы полнении процедуры .
С ообщ ения в окне сообщ ений могут относиться к следую щ им категориям:

1. С ообщ ения об  ошибках.

2. П редупреж даю щ ие сообщ ения.

3. И нф орм ация для пользователя.

Сообщения об ошибках
Все сообщ ен ия об ош ибках выводятся на красном ф оне в окне сообщ ений.

Щ елкните на значке ош ибки, чтобы просм отреть полный текст сообщ ения.

.........................  ..................................................  .................................. ш

Туре Елог Description ■ Елог Code
ERROR Tull Initialization not done Please do tne Full Initialization of ROBIOEX Irobioex-i

ERROR ;Haif Initialization not done Please do the Half Initialization of ROBIOEX :ROBIOEX-2

Предупреждающие сообщения

Все предупреж дения, связанные с системой протоколирую тся в окне сообщ ений. П редупреж даю щ ие  
сообщ ен и я  м ож но просм отреть только после устранения всех состояний ошибки.

Информация для пользователя

QPlease enter the Heedle length

Рекомендации по использованию  прилож ения, выдаваемые в реальном времени.
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III. Сообщения на консоли аппарата

Сообщения (вид экрана)
Сигналы тревоги

Звуковые Визуальные
Комментарий

3 коротких
звуковых
сигнала.

Начальный экран аппарата 
ROBIO EX/EZ.

Аппаратная ош ибка; выда­
ется, если во время вклю­
чения системы какая-либо  
кнопка находится в наж а­
том состоянии.
• П роверьте все кнопки  

на консоли и блоке п е­
далей, включая кнопку  
аварийной остановки, 
и перезапустите КОВЮ  
ЕХ/Е2.

R G В I Oi- E X

0  к А - 0 к

О к О К

Ilf-^"E ^E  - 0

Сам отестирование прош ло  
успеш но.

R O B  I О -||Е X 

E^R R О R А - |Е  R R О R 

Е R R О R В -"Е R R О R

Е Е - E R R O R

О бнаруж ены  ош ибки при 
сам отестировании.

• П ерезапустите систему.

• Если ош ибка повторя­
ется, обратитесь в сер ­
висный центр компании  
Регбщ .

R О В I О - Е X I  

N I Т I А L I Z А Т |“ 0 N . ? 

P R E S S  H O W E  K E Y
+ + + + П 'Р F С

Система готова к инициа­
лизации.

• Н аж мите кнопку Н о т е  
(И сходное полож ение), 
чтобы иниц иализиро­
вать систему.
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1
у:R 0 В I 0 - E 

I N f T t A L I Z

? r " 1 F " +

Состояние ROBIO EX/EZ  
— инициализация.

R 0 В I 0 - E X  

i Ni  T l  A L I  Z A T I  ON  

S U C C E S S F U L
4* + + + JP E "jC

Успешная инициализация.
• Система готова к работе.

R O B  

I N I

Ошибка во время инициа­
лизации.
П овторите инициализацию  
системы.
• Если ош ибка повторя­

ется, обратитесь в сер ­
висный центр компании  
РегЕп1.

R О В I О - Е X 

A N E S T H E S I  А 

W O V E  C R A D L E T  

8 8 8 8  + + + + D P

Длинный
звуковой
сигнал

Значение 
полож ения  
деки стола 
для анесте­
зии

П ереместите деку стола 
к указанному полож е­
нию и нажмите кнопку  
POSITION для п ози ц и он и ­
рования.

R О В I О - Е X 

N ЕШ D L Е P O S I T I O N  

W O V E  C R A D L E  Т О  

8 8 8 8 + + + + D - Н:

Длинный
звуковой
сигнал

Значение 
положения  
деки стола 
для п озиц и­
онирования  
иглы

П ереместите деку стола 
к указанному полож е­
нию и нажмите кнопку  
POSITION для п ози ц и он и ­
рования.

Г  R О В I О - Е X

P L E A S E  VI А I Т 

Р R О С Е S S*l N G .

+ + + +TD Р

Сверка значений с прило­
жением.
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R 0 В I 0 - E X  

N E E D L E  P O S I T I O N  

W O V I N G  A X  I Ф  

+ + + + D r

С остояние ROBIO EX/EZ  
— позиционирование no  
осям для процедуры .

R О В I О - E X

Ш

О дин ко­
роткий  
сигнал

I N S E R T  B U S H  

+ + + + D

Вставьте направляющ ую  
иглы в концевой захват 
манипулятора и наж мите  
кнопку ЕЕ clam p (Заж им  
концевого захвата 
манипулятора), чтобы  
зажать направляющую.

,R О В I О - Е X

R E L E A S E  ЕЕ
+  +  +  +

О дин ко­
роткий  
сигнал

Н аж мите кнопку ЕЕ release 
(О свобож ден ие концевого  
захвата манипулятора), 
чтобы открыть захват и из­
влечь иглу из 
направляющ ей.

R О В I О - Е X 

P U L L B A C K  

R Е L Е А S Е X Ш 
+ + + + D

О дин ко­
роткий  
сигнал

Н аж мите кнопку Pull Back 
(О тодвинуть назад) на 
системе или блоке педалей. 
М анипулятор сместится  
назад по оси X на 30 мм  
(значение по умолчанию ), 
чтобы отодвинуть конце­
вой захват от иглы.

Rio В I О - Е X
, , I

Р и L L В А С К
г*

R E L E A S E  Y ?

+ + + + D %

R О В I О ■ Е X и

я
P U L L  В А С  К

R E L E A S E  X & Y

+ + + + D

О дин ко­
роткий  
сигнал

О дин ко­
роткий  
сигнал

Н аж мите кнопку Pull Back 
(О тодвинуть назад), что­
бы сместить манипулятор  
вверх по оси  Y до пром е­
ж уточного полож ения Y 
и освободить место ря­
дом  с пациентом для КТ- 
сканирования.

Н аж мите кнопку Pull Back 
(О тодвинуть назад), чтобы  
полностью  отодвинуть за­
хват по оси.
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Состояние КОВЮ  ЕХ /EZ- 
смещ ение назад вверх по 
оси У, а затем влево до  
упора по оси X.

Состояние ROBIO EX/EZ  
— ож идание.

R О В 1 О - Е X

P R E S S Н О М Е F O R

N E E D L E Р О S 1 Т 1 О N
+ + + + D ¥' ‘ -аС

т

Н аж мите кнопку Н о т е  
(И сходное полож ение), что­
бы перейти от схемы анес­
тезии к позиционированию  
иглы.

R О В I С - Е X 

Н О IV Е

VJ N G A X I S  *
II

, 1Г+ + + + р р gCQ

М анипулятор ROBIO ЕХ/ 
EZ устанавливается в 
исходное полож ение для 
парковки.

СООБЩ ЕНИЯ ОБ ОШ ИБКАХ

E R R O R

+ + D Р ' е: С

Длинные 
сигналы  
с интер­
валом 1 
секунда

Аппаратная ошибка. 
Обратитесь в сервисный  
центр компании Perfint.

Длинные 
сигналы  
с интер­
валом 1 
секунда

Аппаратная ошибка. 
Обратитесь в сервисный  
центр компании Perfint.
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Длинные 
сигналы  
с интер­
валом 1 
секунда

Аппаратная ошибка. 
О братитесь в сервисны й  
центр компании Perfint.

R О В I О - Е X

X - I  N D E X - E R R O R

Длинные 
сигналы  
с интер­
валом 1 
секунда

+ + + + "“е . с

Указывает на отсутствую ­
щий индекс во время пол­
ной или частичной инициа­
лизации.
О братитесь в сервисны й  
центр компании Регбщ.

Указывает на неправиль­
ную установку  
направляющ ей иглы. 
Н аж мите кнопку ЕЕ release 
(О свобож ден ие концевого  
захвата манипулятора).

R О В I О - E X ’

E R R .  R E L E A S E  „ Е Е
II

P R E S S  R E L E A S E  Е Е  

+ + + + D P E C

Длинные 
сигналы  
с интер­
валом 1 
секунда

Аппаратная ошибка.

• Н аж мите кнопку ЕЕ 
release (О свобож дение  
концевого захвата м ани­
пулятора).

• Если ош ибка повторя­
ется, обратитесь в сер ­
висный центр компании  
Perfint.

R О В I О - Е X

i i i r " :
E I V E R G E N C Y  - S T O P

+ + + + с

Длинные 
сигналы  
с интер­
валом 1 
секунда

Сработала кнопка аварий­
ной остановки.
Верните кнопку аварийной  
остановки в и сходное п о­
лож ение и перезапустите  
систему.

R О В I О - Е X 

A P P . C O W M  E R R O R

+  +  +  +   ̂ Е.

Длинные 
сигналы  
с интер­
валом 1 
секунда

Потеря связи м еж ду систе­
мой и прилож ением. 
Проверьте ком муникацион­
ный кабель.
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,P- B- C

Значение по оси  выходит 
за допустимы й диапазон. 
Выключите и повторно  
инициализируйте систему.

R О В I О - Е X 

R E L E A S E  X 

O U T O F  R A N G E

+ + +■ + Е- С

Значение по оси выходит 
за допустимы й диапазон. 
Выключите и повторно  
инициализируйте систему.

Значение по оси У при 
освобож ден ии  выходит 
за допустимы й диапазон. 
Выключите и повторно  
инициализируйте систему.

Длинные 
сигналы  
с интер­
валом 1 
секунда

Ошибка позиционирования  
ROBIO EX/EZ. Н аж мите  
кнопку Position  
(П озиционирование).
Если проблема возникает  
снова, обратитесь в сер­
висный центр компании  
Perfint.

Длинные 
сигналы  
с интер­
валом 1 
секунда

Неполадка торм оза  
на оси У.
Обратитесь в сервисный  
центр компании Perfint.

П роцедура была отменена  
во время позиц ион ир ова­
ния для анестезии.
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R O В I O - E X

E D L E  P O S I  T

A B O R T E

П роцедура была отменена  
во время п озиц ион ир ова­
ния иглы.

IV. Гарантийные обязательства 
Объем и продолжительность гарантии 

Гарантии на продукцию

Компания Регбп! гарантирует, что аппарат КОВЮ  ЕХ/Е2:

1. Не имеет деф ектов в материалах, качестве изготовления и идентификации.

2. С оответствует опубликованным нами специф икациям, имеющ им силу на дату отправки заказчику. 

С пецификации м ож но получить по запросу.

Гарантия на патентные и авторские права
Компания РегЕщ гарантирует, что при поставке продукция не будет подвергаться претензиям  о наруш е­
нии действую щ их патентных или авторских прав. Стандартный гарантийный срок для всех гарантий, за 
исключением гарантии на идентификацию и гарантии авторского права, составляет 12 месяцев от даты 
установки или 15 месяцев от даты поставки, в зависим ости от того, какой из этих периодов заверщ ится  
раньще. Гарантийный срок мож ет быть изменен в соответствии с договором.

П р и м е ч а н и е . Е сли  т р е б у е т с я  с о гл а ш е н и е  о б  о б с л у ж и в а н и и , ч т о б ы  р а с ш и р и т ь  п о д д ер ж к у  

|Т  в д о п о л н е н и е  к га р а н т и и  и з го т о в и т е л я , о б р а т и т е с ь  к  м е с т н о м у  п р е д с т а в и т е л ю  с е р в и с ­

н о го  ц е н т р а  и л и  т о р г о в о м у  п р е д с т а в и т е л ю .

Гарантия на патентные и авторские права (продолжение)

Гарантийный срок начинается через пять (5) дней после даты уведомления от компании РегАп! о том, что 
она заверш ила установку и система работает в соответствии с опубликованными ею техническим и сп е­
цификациями.
Если установка задерж ана па 30 дней или больш е от даты доставки по причине, пе зависящ ей от компа­
нии Регйщ, гарантийный срок начнется на тридцатый день после даты доставки.
Гарантийным сроком для лю бого продукта или частей, предоставленны х для устранения неисправности  
по гарантии, будет оставш ийся срок гарантии на отремонтированны е или замененны е изделия.

Исключения из гарантии
Эти гарантии являются исключительными и заменяю т все другие гарантии, в том числе письменны е, ус­
тные, явно выраженные, подразумеваемые или законные.

Г а р а н т и и  к о м м е р ч е с к о й  э ф ф е к т и в н о с т и  и л и  с о о т в е т с т в и я  к а к о й -л и б о  к о н к р е т н о й  ц ел и  

н е д а ю т с я .

Гарантии НЕ распространяю тся на:

1. Л ю бой деф ект или недостаток (включая несоответствие специф икации продукта), возникш ий пол­
ностью или частично по следующ им причинам:
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• любые изменения, неправильное хранение, обращ ение, использование или техническое об сл у ж и ­
вание или лю бое нетипичное использование данного изделия кем-либо, кроме компании Регбп1;

• несоблю дение каких бы то ни было письменны х реком ендаций или инструкций компании РегйЩ;

• использование данного изделия с изделиями других изготовителей или с несовместимы ми и зде­
лиями компании РегйШ;

• любые наши проекты, специф икации или инструкции;

ИЛИ
• любая причина, внеш няя по отнош ению  к изделию  в том виде, как он был поставлен компанией  

Регйп1, или не контролируемая нами.

2. О плату и возм ещ ение любых расходов учреж дения, связанны х с ремонтом или заменой изделия или 
его частей.

Исключительные способы предъявления претензий по гарантиям 

Гарантии на продукцию

Если заказчик своеврем енно уведомит нас относительно своих требований по гарантии и предоставит  
свою  систем у для устранения неполадок, компания Регбп1 по своем у усм отрению  отремонтирует, отр е­
гулирует или заменит (используя новые или восстановленны е запасные части) деф ектную  систем у или 
ее компоненты. Гарантийное обслуж ивание будет выполняться бесплатно с 9:00 до 17:00, с понедельника 
по пятницу, исключая праздники.

Гарантия на патентные и авторские права
К омпания РегбЩ будет защищать заказчика и способствовать урегулированию  любых исков, связанны х  
с претензиям и по посягательству на наруш ение гарантий на патентные или авторские права. Если такая 
претензия окажется обоснованной, компания РегЕп! оплатит все убытки и расходы по выигранным п р о­
тив заказчика искам, связанным с наруш ением патентных или авторских прав. Кроме того, компания  
Регйп! получит для заказчика лицензию  на продолж ение использования изделия, наруш ающ его такие 
права, предоставит замену, не наруш ающ ую таких прав, м одиф ицирует изделие, устранив наруш ение  
таких прав, или изымет такой продукт и компенсирует заказчику его стоим ость (за вычетом о б о сн о ­
ванной амортизации) и любые расходы на транспортировку для возврата, понесенны е заказчиком. 
В ы ш еизлож енное описывает исключительные способы  предъявления претензий заказчиком и наш у ис­
ключительную ответственность за любые претензии по гарантиям. Вы соглаш аетесь с тем, что компания  
РегЕп! и наши представители не несут ответственности перед вами за следующее:

1. Л юбые штрафы, а также случайные или косвенны е убытки, в том числе потеря прибыли или дохода.

2. Л ю бое содействие, не требуем ое в рамках наш его предлож ения.

3. Любые собы тия после истечения гарантийного срока.

V. Контрольный список по доставленному грузу

П еред отгрузкой с завода-изготовителя данное изделие было тщ ательно протестировано и осм отрено. 
И зделие является прецизионно отрегулированны м электронны м прибором  и требует осторож н ого о б ­
ращ ения во время транспортировки.
Для выяснения любых проблем, которые могут быть обнаружены  при получении упакованного груза или 
при распаковке и установке системы, введена форма «Контрольный список по доставленному грузу».

• Заполните на обратной стороне этой памятки ф орм у «Контрольный список по доставленном у  
грузу» и отправьте ее почтой или факсом в наш отдел поддерж ки заказчиков как м ож но скорее  
после распаковки, установки и проверки системы.

• Если вы предпочитаете использовать электронную  почту, мож ете сообщ ить нам об обнаруж енны х  
недостатках по адресу электронной почты: custom ersupport@ perfinttech.com
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• Также м ож но передать подписанную  копию контрольного списка через наш его специалиста по ус­
тановке.

Содержимое упаковочного ящика
Проверьте содерж им ое ящика принадлеж ностей по списку, представленному иил<е:

Содержимое упаковочного ящика

ПУНКТ НАИМЕНОВАНИЕ КОЛИЧЕСТВО

А П П А РА Т КОВЮ  ЕХ/Е2 1

2 КОМПЛЕКТ СТЫ КОВОЧНОЙ  
ПЛАСТИНЫ

2

3 ОБРАЗЦЫ  НАПРАВЛЯЮЩИХ ДЛЯ ИГЛ 1 набор

4 Ш НУР ПИТАНИЯ* 1

5 Н А Б О Р ДЛЯ ПЕРЕДАЧИ ДАННБ1Х  
(кабель 485, и8В-кабель 485)

1

6 П ЛАВКИЙ ПРЕДОХРАНИТЕЛЬ 1

7 М О Н И ТО Р 1

8 ТРЕКБОЛ / МАНИПУЛЯТОР МЫШЬ 1

9 КАБЕЛЬ 01С О М 1

10 ПЕДАЛЬНЫ Й БЛОК 1

11 РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ  
на русском языке 1

^Характеристики сетевого шнура:

Шнуры питания и вилки для медицинских учреждений соответствуют стране, в которую поставля­
ется система, и нормативам этой страны:

1. И ндия -  ISI (Volex IS6A3).

2. Европа -  CEE 7 (Std. Sht. XVII), IEC 60884-1.

3. Северная Америка — CSA Std C22.2, UL498UL817.

4. Великобритания — BS 1363/AStd.l22/A .S.T .A .

5. Для других стран — в соответствии с их нормативами.

VI. Инструкции по процессу стерилизации этиленоксидом (ЕТО)
Н иж е представлены инструкции по процессу стерилизации с использованием этиленоксида (ЕТО  
20% : 80% СО^, или 10:90, или 30:70).
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П редвари тел ьн ое увлаж нени е

• Увлажнение материала в камере осущ ествляется путем контролируемой подачи пара из парогене­
ратора через впускной клапан пара в камере.

• Уровень влажности в камере стерилизатора долж ен быть выше 30%. (Относительная влажность: 
от 30 до

Примечание. При установке верхнего предела относительной влажности следует учитывать различное
влияние избы точной влажности на разную  упаковку изделий.

Температура предварительного выдерживания

• Стерилизуемый материал в закрытой камере стерилизатора следует нагреть, например, до 45°С.

• Н агревание осущ ествляется горячей водой, циркулирующ ей в замкнутом контуре. Для этого и с­
пользуется циркуляционны й насос горячей воды м еж ду баком с горячей водой и стерилизатором.

Этап предварительного выдерживания (время выдерживания)
• Стерилизуемый материал следует выдерживать в этих условиях некоторое время, например в тече­

ние 30 минут.

Этап предварительного вакуумирования (удаление воздуха)

Камеру стерилизатора следует вакуумировать, например, до  давления -0 ,6 0  кг/см^ для удаления воздуха.

Этап выдерживания в вакууме (тест на герметичность)
• Стерилизатор следует выдерживать в условиях вакуума, например, 0,60 кг/см^ в течение некоторо­

го времени, например 15 минут.

Этап увлажнения — выдерживания (подача пара, выдерживание в атмосфере пара)
• Уровень влаж ности в камере стерилизатора сниж ается в результате начального (предварительно­

го) вакуумирования, поэтом у при необходим ости  м ож но повторить увлажнение, чтобы повысить 
сниж енны й уровень влажности.

Этап подачи газа (подача стерилизующего агента)

• В камеру должна медленно подаваться подогретая смесь газов.

• В камеру объем ом  12 000 литров долж на подаваться смесь газов 2 0 :80  (Е Т О : С 0 2 )  в количестве 
30 кг для получения в камере стерилизатора концентрации газа 500 мг/л.

• Приблизительный уровень вакуума в камере составляет 1,05 кг/см’.

Этап стерилизации — обработки (время выдерживания в атмосфере газа)
• Материал, который находится в камере с давлением газа приблизительно 1,05 кг/см^, долж ен вы­

держиваться в этих условиях в течение 360 м инут для стерилизации.

• При этом  должна поддерживаться температура 50°С.

• Во время стерилизации допускается колебание температуры в камере в диапазоне 10°С (например, 
от 45 до  55°С).
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Этап удаления газа (выпуск, откачивание)
• Газ долж ен медленно выводиться через выпускной клапан камеры до давления 0,05 кг/см^

• Вакуумный насос откачивает газ, снижая давление в камере от 0,05 до -0 ,5 0  кг/см^.

• Газ из камеры стерилизатора рекомендуется медленно выпускать в бак разбавления газа.

Этап впуска воздуха (разгерметизация)
• С веж ий атмосферны й воздух следует вводить в камеру через впускной воздуш ны й клапан камеры, 

например, при давлении в камере от -0 ,5 0  до  -0 ,0 5  кг/см^

Этап продувки воздухом (вакуумирование, впуск воздуха)
• Для уменьш ения содерж ания остаточного газа в камере и материалах следует триж ды  подавать

в камеру в оздух  для продувки (от давления -0 ,5  до  -0 ,0 5  кг/см^) с последую щ ей откачкой (от дав­
ления -0 ,0 5  до -0 ,5 0  кг/см^).

Конец процесса стерилизации.

Пользовательская документация
В се п о л ь з о в а т е л и , и м е ю щ и е  о т н о ш е н и е  к  э к с п л у а т а ц и и  д а н н о й  с и ст ем ы , долж ны  п о н и м а т ь  а н гл и й с к и й  

я з ы к  в т о й  с т е п е н и , к о т о р а я  п о зв о л я е т  ч и т а т ь  и п о н и м а т ь  р у к о в о д с т в о  п о л ь з о в а т е л я , п а с п о р т н ы е  

т а б л и ч к и , и н с т р у к ц и и  в п о л ь з о в а т е л ь с к о м  и н т е р ф е й с е  и и н т е р ф е й с  си ст ем ы .

К  каж дой  с и с т е м е  п р и л а га е т с я  п е ч а т н а я  к о п и я  р у к о в о д с т в а  п о л ь з о в а т е л я  н а  а н гл и й с к о м  я зы к е .

В с л уч а е  л ю б ы х  с и с т е м н ы х  о б н о вл ен и й  долж на б ы т ь  п р е д о с т а в л е н а  п о п р а в к а  к  р у к о в о д с т в у  

п о л ь зо в а т е л я .

П Р И М Е Ч А Н И Е . В н е к о т о р ы х  с т р а н а х  о б я з а т е л ь н ы м  я в л я е т с я  н а л и ч и е  п е ч а т н ы х  к о п и й  

р у к о в о д с т в .

Контактные данные для запросов, связанных с системой
Компания PERFINT HEALTHCARE PRIVATE LIMITED  
З''* FLOOR N 0 .1 6 , SO U TH  WEST BOAG ROAD, T. NAGAR  
C H E N N A I-600017  
Tamil Nadu, IN D IA  (И ндия)

ПРЕДСТАВИТЕЛЬСТВО PERFINT HEALTHCARE В 
РОССИИ

Телефон: +7 812 296 И 66 
Факс:+7 812 296 07 05
Эл. почта: custom ersupport@ perfm ttech.com  Веб-сайт: 
vvvvw.perfinttech.com
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Перевод эксплуатационной документации на медицинское изделие «Аппарат 
медицинский компьютеризированный навигационный для позиционирования 
инструментов серии РЮА СТ, варианты исполнения: КОВЮ EZ»
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я, с. Шанмугхам, нотариус, должным образом назначенный и приведенный к присяге , 
практикующий в городе Ченнаи

Р1АСТОЯЩИМ СВИДЕТЕЛЬСТ ВУЮ И ПОДТВЕРЖДАЮ,

Что у меня нет причин сомневаться в подлинности приложенного документа от 24.06.2017 
и подписанного от лица Перфинт Хслскеа Пвт.Лтд. Р. Сурендранансам Руководитель 
инженерного отдела
В СВИДЕТЕЛЬСТВО ЧЕТО я поставил собственноручную подпись и печать офиса в 
Ченнаи сегодня 24.06.2017 года

Печать; Нотариус * Правительство Тамилнад, Индия * С. Шанмугхам город Ченнаи № 
582/2016

/подпиеь/
24.06.2017
Нотариус

Штамп:
С. Шанмугхам, бакалавр права.
Адвокат и нотариус 
600 042, Ченнаи. Велачери,
Джаганатхипури,
1 Кросс Стрит, № 6

Перевод данного текста выполнен мной, переводчиком Куриловой Светланой 
Леонидовной, паспорт: серия 4512 N9743180, выдан УФМС России по городу Москве по 
району Марфино 14.08.2012 года.
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Российская Ф едерация  
Город М осква

Д вадц ат ь седьмого июня две т ы сячи сем надцат ого года

Я. Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Куриловой Светланы Леонидовны.
Подпись сделана в моём присутствии.
Личносп) 1̂;̂ г^писав’Шего документ установлена.

Ч'.

З а р 1 и ш ^ф т н д 0 р ^с1 ^е : Хя

) пошлины (по тарифу): ИИ) руб. 00 коп. 
У плаФ ^Д з^казф щ '^Ауг правового и технического характера: —руб. 00 коп.
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Нотариус:^

ГБ. Акимов



P erfm tt
\t*iV in О псоЩ у

УТВЕРЖДАЮ  
«I te riify»

Managing Director /  

Генеральный директор  

Perfint Healthcare Private Limited

подпись Aitgnature

ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ
иа м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е

OPERATIONAL DOCUMENTATION
o f  the medical device

Аппарат медицинский компьютеризированный навигационный для позиционирования 
инструментов серин PIGA СТ, вариант исполнения; V2P

Perfint Heatthcare P¥t Ш
cm: U51S07TH200SPTCMS950 

^*'9'itercd Office. Door No 11/7, lOth Street, D'VSI. Estate, Thiruvanmiyur, Chermai-600041 .indid 
m  <-91 4a-655i 1 799 rfi 491-44-48578006 (E,l ir>fo#perfinthealthtarecofn (W) www.pertinthealthiare.corr'.



1/ N a m e :  o f  t h e  C v s  S L . 4  s

Notary duly admitted and sworn, practising in the said Town,

DO HEREBY CERTIFY AND ATTEST

That I have no reason to doubt the authenticity of the document hererunto 
annexed namely Declaration, dated .2 t-t ^r„ .\ ■ |... and signed on behalf of

■ f V. i j p  J jy Jk:..,: /■> f-i

IN TESTIMONY WHEREOF I have hereunto set my hand and affixed my seal of 
office, in th e ___________ c  t t ^  ■______________ aforesaid, this day

.}! 5 ’’

T O
' o

'V, *■ S ' .

n  I 0 , 2 2 2 ' 0 0 ; - ’- i ; 
v \ ^  \  i f  /;

% •//> —
■'XxA'O Q l J , O-;-- '

I u  ifc

Notary Public 

No 6.1st Cross Street,
J A G A N A T H A P U R A M .

VELACHERY, CHENNAt-600 042.
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А вторские права

©  Perfint Healthcare Pvt Ltd, 2011 r. Bee права защищены.
Данный документ запрещается полностью или частично копировать, использовать, 
рассылать, сохранять в поисковой системе или раскрывать третьим лицам без спе­
циального письменного разрещения, предоставленного компанией Perfint 
Healthcare Pvt Ltd.

Для получения дополнительных копий этого документа обратитесь в региональ­
ное представительство компании Perfint Healthcare Pvt Ltd. Информация, содер­
жащаяся в этом документе, может быть изменена без уведомления и не является 
обязательством со стороны Perfint Healthcare Pvt Ltd.

PIGA  C T  —  зарегистрированный товарный знак компании Perfint Healthcare Pvt 
Ltd. Bee упомянутые в документе названия изделий являются товарными знаками, 
зарегистрированными товарными знаками или изделиями соответствующих изго­
товителей.

Изготовитель оборудования
Perfint Healthcare Pvt Ltd

Отдел продаж
Т е л .:+7 812 296 11 66 
Ф акс:+7 812 296 07 05

Служба технической поддержки ■ 
и применения
Тел.: + 7 812 296 11 66

■ вопросы технической поддержки

Официальный представитель в Российской Федерации и странах СНГ
ЗАО “М АК БРАЗЕРС”
Россия, 194352 
Санкт-Петербург 
Вознесенский пр., д.45, оф.18

Т е л .:+7 812 296 11 66 
Факс:-Г7 812 296 07 05

Руководство по эксплуатации



Perfint Р ^ € Ш ^ (С Т,

Редакция 2 
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PIGA С Т  —  зарегистрированный товарный знак компании 
Perfint Healthcare Pvt Ltd.

c e

MEOICAt. EOUIPMENT
<4 

C

3SAR

UL60601-1.
«C 6 0 6 0 M

U b  CAN/CSA-C22.2 No. 601.1

A
М ЕД И Ц И Н СК О Е О БО РУДО ВАНИ Е С О О Т В Е Т С Т В У Е Т  ТРЕБОВАНИЯМ  
СТА Н Д А РТО В  UL 60601-1, Ш С 60601-1-1 и CA N /C SA -C 22.2  № 601,1 
(контрольный №; 3SAR) ТОЛБКО В О ТНО Ш ЕНИ И  ЗАЩ ИТЫ  ОТ ПО РА­
Ж ЕНИ Я Э Л ЕК ТРИ Ч ЕСК И М  ТОКОМ , ВОЗГОРАНИЯ И М ЕХА Н И Ч Е­
С К И Х  О П А СН О СТЕЙ .

Аппарат P1GA С Т  относится к изделиям класса 11 А, типа BF согласно Ди­
рективе о медицинском оборудовании 93/42/ЕЕС.
Аппарат PIG A  С Т  соответствует требованиям Директивы по медицинско­
му оборудованию 93/42/ЕЕС (1993-06-14) и стандартам 1ЕС 60601-1:2005, 
1ЕС 60601-1-1:2000, IE C  60601-1-2:2007, IE C  60601-1-6:2004, IE C  60601-1- 
4:1996/А1:1999, ISO 14971:2007,180 14155-1:20 03,180 14155-2:2003, AN - 
SI/AAM I/1SO  10993:2005, EN 980:2003.__________________________________

Р а с п а к о в к а , н а с т р о й к а , у с т а н о в к а  и к а л и б р о в к а  а п п а р а т а  P IG A  С Т  д о л ж н ы  в ы ­
п о л н я т ь с я  с п е ц и а л и ст а м и  и з  с л у ж б ы  т е х н и ч е с к о й  п о д д е р ж к и , к о т о р ы е  т а к ж е  
п р о в е д у т  п р о ц е д у р у  п р о в е р к и  н а  м е с т е  п е р е д  п е р в ы м  и с п о л ь зо в а н и е м . П о л ь з о в а ­
т ел и  д о л ж н ы  д о п у с к а т ь с я  к  р а б о т е  с  а п п а р а т о м  P I C A  С Т  т о л ь к о  п о с л е  н а д л е ­
ж а щ е г о  о б у ч е н и я  с е р т и ф и ц и р о в а н н ы м  с п е ц и а л и с т о м  п о  п р и м ен е н и ю  о б о р у д о в а -

О р и ги н а л ь н а я  в е р с и я  д а н н о г о  р у к о в о д с т в а  н а п и с а н а  н а  а н гл и й ск о м  я зы к е .
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Информация no ЭМС

Р е к о м е н д а ц и и  и з а я в л е н и е  и з г о т о в и т е л я  -  
П О  И С П Ы Т А Н И Я М

-  э л е к т р о м а г н и т н ы е  и з л у ч е н и я  —  С М . Н И Ж Е  О Т Ч Е Т

П р о в е р к а С о о т в е т с т в и е У с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и  (э л е к т р о м а г н и т н о е  и з л у ч е -
н а  и з л у ч е н и е с т а н д а р т а м н и е )  —  р е к о м е н д а ц и и

Р а д и о и з л у ч е н и я , 

С 1 3Р В  11

Гр уп п а  1 Р Ч -э н е р ги я  и с п о л ь з у е т с я  в д а н н о м  о б о р у д о в а н и и  то л ь к о  

д л я  в н у тр е н н е го  ф у н к ц и о н и р о в а н и я . Т а ки м  о б р а зо м , у р о ­

ве н ь  Р Ч -и з л у ч е н и я  и ск л ю ч и т е л ь н о  м ал  и в р я д  л и  вы з о в е т  

п о м е х и  в р а б о те  н а х о д я щ е го с я  р яд ом  э л е к тр о н н о го  о б о ­
р у д о в а н и я .

Р а д и о и з л у ч е н и я , 

С 1 8 Р Р  11

К л а сс  А А п п а р а т  P IG A  С Т  м о д е л и  V 2 P  п о д х о д и т  д л я  и с п о л ь з о в а ­

ни я  во  в с е х  п о м е щ е н и я х , за и с кл ю ч е н и е м  ж и л ы х  

и н а п р я м у ю  п о д к л ю ч е н н ы х  к о б щ е с тв е н н ы м  н и з к о в о л ь т­
н ы м  се тя м  э л е к тр о п и т а н и я , к о то р ы е  п о д а ю т  п и та н и е  
в ж и л ы е  зд а н и я , п р и  у с л о в и и  с о б л ю д е н и я  с л е д у ю щ е го

Г а р м о н и ч е ски е
и зл уч е н и я ,

1ЕС 6 1 0 0 0 -3 -2

К л а сс  А п р е д у п р е ж д е н и я .

О с т о р о ж н о !  Д а н н о е  о б о р у д о в а н и е  (а п п а р а т ) п р е д н а з н а ­

ч е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  то л ь к о  р а б о тн и к а м и  з д р а в о о х р а ­
н е н и я . Э то  о б о р у д о в а н и е  (а п п а р а т) м о ж е т  в ы зы в а ть  р а ­

д и о п о м е х и  и л и  н а р у ш а ть  р а б о ту  н а х о д я щ е го с я  р яд ом  

о б о р у д о в а н и я . В о зм о ж н о , п о тр е б у е тс я  п р и н я ть  м еры
К о л е б а н и я  

н а п р я ж е н и я  

и в ы б р о сы ,

1ЕС 6 1 0 0 0 -3 -3

С о о тв е тс тв и е по у м е н ь ш е н и ю  п о м е х, н а п р и м е р  изм е н и ть  о р и е н ти р о в ку , 

п е р е м е с т и т ь  а п п а р а т  P IG A  С Т  или у с та н о в и ть  за щ и тн у ю  
э кр а н и р о в ку .

Р е к о м е н д а ц и и  и  з а я в л е н и е  и з г о т о в и т е л я  —  у с т о й ч и в о с т ь  к э л е к т р о м а г н и т н о м у  и з л у ч е н и ю  —  д л я  о б о ­
р у д о в а н и я , не с в я з а н н о го  с  ж и з н е о б е с п е ч е н и е м  —  С М . Н И Ж Е  О Т Ч Е Т  П О  И С П Ы Т А Н И Я М

А п п а р а т  P IG A  С Т  р а с с ч и т а н  н а  э к с п л у а т а ц и ю  в  о п и с а н н о й  н и ж е  э л е к т р о м а г н и т н о й  о б с т а н о в к е .  

В л а д е л е ц  и л и  п о л ь з о в а т е л ь  у с т р о й с т в а  P IG A  С Т  д о л ж е н  с л е д и т ь  з а  т е м , ч т о б ы  э л е к т р о м а г н и т н а я  
о б с т а н о в к а  п р и  е го  э к с п л у а т а ц и и  с о о т в е т с т в о в а л а  д а н н ы м  т р е б о в а н и я м .

П р о в е р к а  н а  п о м е х о ­
у с т о й ч и в о с т ь

У р о в е н ь  п р о ­

в е р к и  с о г л а с н о  
с т а н д а р т у  

IE C  60601

У р о в е н ь  с о ­
о т в е т с т в и я

Т р е б о в а н и я  к э л е к т р о м а г н и т н о й  
о б с т а н о в к е

К о н д укти вн ы е
Р Ч -п о м е хи ,

IE C  6 1 0 0 0 -4 -6

3  в  (с р е д н е - 
ква д р .)

150 кГц  — 80 
М Гц

К р и т е р и и  А Р а с с то я н и е  м е ж д у  все м и  ко м п о н е н ­

та м и  си сте м ы , в кл ю ч а я  кабели , 

и п о р та ти в н ы м  и м о б и л ь н ы м  о б о р у ­

д о в а н и е м  д л я  р а д и о с в я з и  п р и  его  
э к с п л у а т а ц и и  д о л ж н о  б ы ть  не м е н ь ­
ш е  р е к о м е н д о в а н н о го  м и н и м а л ь н о го  
р а ссто я н и я , р а с с ч и та н н о го  п о  ф о р ­
м у л е  на  о с н о в е  ч а с то ты  п е р е д а тч и ­
ка.

Р е к о м е н д о в а н н о е  м и н и м а л ь н о е  
р а с с т о я н и е

сУ= 8 0 -8 0 0  М Гц

И з л у ч а е м ы е
Р Ч -п о м е хи ,

IE C  6 1 0 0 0 -4 -3

З В /м

8 0  М Г ц  — 2 ,5  ГГц

К р и т е р и и  А
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М Гц  — 2 .5  ГГц

Гд е  Р —  н о м и н а л ь н а я  м о щ н о с ть  пе­

р е д а тч и ка  в в а тта х  (В т) с о гл а с н о  
д а н н ы м  и зго то в и те л я , а  б —  реко­

м е н д о в а н н о е  м и н и м а л ь н о е  р а с с т о я ­
ни е  в м е тр а х  (м).

Н а п р я ж е н н о с ть  п оля  о т  ф и к с и р о в а н ­

н ы х  и сто ч н и ко в  Р Ч -и з л у ч е н и я , и зм е ­

р е н н а я  во вр ем я  п р о в е р к и  э л е к тр о ­

м а гн и тн ы х  п о л е й  в п о м е щ е н и и ',  

д о л ж н а  б ы ть  м е н ь ш е  д о п у с т и м о го  

ур о в н я  в каж дом  из ч а с то т н ы х  д и а -  
n a з o н o в ^

Р я д о м  с  эти м  о б о р у д о в а н и е м  м о гут  
во зн ика ть  пом ехи .

П рим еча ние  1. К частотам  80 и 8 0 0  М Гц  п рим е няю тся  ф о р м улы  д л я  б о л е е  вы соких частотны х диапазонов. 

П рим еча ние  2. Э ти  реком енда14ии м огут п одо йти  не  д л я  всех ситуаций. Р а спростр анение  эл ектром агнитны х 
во лн  зависит о т  поглощ ения и отраж ения эти х  во лн  различны м и структурам и, предм етам и и лю дьм и.

'  Н а п р я ж е н н о с т ь  п о л я  о т  ф и к с и р о в а н н ы х  п е р е д а тч и к о в  (б а з о в ы х  с та н ц и й  с о т о в ы х  и б е с п р о в о д н ы х  те ­
л е ф о н о в , п о р та ти в н ы х  р а ц и й , л ю б и т е л ь с к и х  р а д и о с т а н ц и й , т е л е р а д и о тр а н с л я ц й о н н ы х  в ы ш е к  и т. п,) 

н е в о зм о ж н о  то ч н о  п р е д ска за ть  те о р е ти ч е с к и м  м е то д о м . Ч то б ы  о ц е н и т ь  э л е к тр о м а гн и тн у ю  о б ста н о в ку , 
с о з д а в а е м у ю  ф и к с и р о в а н н ы м и  и с то ч н и к а м и  Р Ч -и з л у ч е н и я , н е о б х о д и м о  п р о в е с ти  п р о в е р ку  э л е к тр о м а г­
н и тн ы х  п о л е й  в п о м е щ е н и и . Е сл и  и зм е р е н н а я  н а п р я ж е н н о с ть  п о л я  в то м  п о м е щ е н и и , гд е  и сп о л ь з у е тс я  

а п п а р а т  P IG A  С Т , п р е в ы щ а е т  у к а за н н ы й  в ы ш е  д о п у с т и м ы й  ур о в е н ь , н е о б х о д и м о  п р о в е р и ть , н о р м а л ь ­
но л и  р а б о та е т  а п п а р а т . Е сл и  в р а б о те  у с тр о й с т в а  б у д у т  о б н а р у ж е н ы  о тк л о н е н и я , п р и м и те  д о п о л н и ­

т е л ь н ы е  м е р ы , н а п р и м е р  и зм е н и те  п о л о ж е н и е  у с тр о й с т в а  P IG A  С Т  и л и  у с та н о в и те  е го  в д р у го е  пом е­

щ е н и е .

“  Н а п р я ж е н н о с т ь  п о л я  в ч а с то тн о м  д и а п а з о н е  15 0  кГц  —  8 0  М Г ц  не  д о л ж н а  п р е в ы ш а ть  3  В/м.

Р е к о м е н д а ц и и  и з а я в л е н и е  и з г о т о в и т е л я  —  у с т о й ч и в о с т ь  к  э л е к т р о м а г н и т н о м у  и з л у ч е н и ю  —  С М . 

Н И Ж Е  О Т Ч Е Т  П О  И С П Ы Т А Н И Я М

А п п а р а т  P IG A  С Т  р а с с ч и та н  на э к с п л у а т а ц и ю  в о п и с а н н о й  н и ж е  э л е к тр о м а гн и тн о й  о б с та н о в к е . В л а д е ­
л е ц  ил и  п о л ь з о в а т е л ь  P IG A  С Т  д о л ж е н  с л е д и ть  за те м , ч то б ы  э л е к тр о м а гн и т н а я  о б с т а н о в к а  пр и  е го  экс ­
п л у а т а ц и и  с о о т в е т с тв о в а л а  д а н н ы м  тр е б о в а н и я м .

П р о в е р к а  н а  п о м е х о ­
у с т о й ч и в о с т ь

У р о в е н ь  п р о ­
в е р к и  с о г л а с н о  

с т а н д а р т у  
IE C  60601

У р о в е н ь  с о о т ­
в е т с т в и я

Т р е б о в а н и я  
к э л е к т р о м а г н и т н о й  

о б с т а н о в к е

Э л е к тр о с та ти ч е с к и е  

р а зр я д ы  ( Е 8 0 )

±6  кВ (к о н та кт­
ны й )

±8 кВ (в о з д у ш ­

ны й )

К р и т е р и и  А П о лы  дол ж н ы  бы ть  дере вянны м и, 

б етонны м и или покры ты м и кера­
м ической плиткой. Если полы  по­
кры ты  синтетическим  м атериалом , 

относительна я  влаж но сть  до л ж н а  
бы ть  не м енее 30% .

Б ы с тр ы е  п е р е п а д ы  
и б р о с к и  н а п р я ж е н и я ,

1ЕС 6 1 0 0 0 -4 -4

±2  кВ д л я  ц е п е й  
п и та н и я

±1 кВ д л я  ц е п е й  
в в о д а -в ы в о д а

К р и т е р и и  А К а че ство  п и та н и я  о т  се ти  д о л ж н о  

с о о т в е т с тв о в а т ь  тр е б о в а н и я м  
д л я  к о м м е р че ски х  и л и  м е д и ц и н ­
ских  у ч р е ж д е н и й .

Б р о ски ,

1ЕС 6 1 0 0 0 -4 -5

±1 кВ м е ж д у  ф а ­
зам и

±2 кВ  м е ж д у  ф а ­
за м и  и зе м л е й

К р и т е р и и  А К а че ство  п и та н и я  о т  се ти  д о л ж н о  
с о о т в е т с тв о в а т ь  тр е б о в а н и я м  
д л я  к о м м е р ч е ски х  ил и  м е д и ц и н ­
ских  у ч р е ж д е н и й .
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П р о в а л ы  н а п р яж е н и я , 

кр а ткие  о тк л ю ч е н и я  

и к о л е б а н и я  н а п р я ж е ­
ни я  во  в х о д я щ и х  ц е п я х  

п и та н и я ,
1ЕС 610 0 0 -4 -1 1

< 5 %  У т (п а д е н и е  

Ут > 9 5 % )  
в те ч е н и е  0 ,5  
ци кла

4 0 %  Ут (п а д е н и е  

6 0 %  о т  Ут) 
в те ч е н и е  5  ц и к ­
л о в

7 0 %  Ут (п а д е н и е  
3 0 %  о т  Ут) 
в те ч е н и е  2 5  
ц и кл о в

< 5 %  Ут (п а д е н и е  
> 9 5  %  о т  У т ) 
в те ч е н и е  5  с

К р и т е р и и  А К а че ство  п и та н и я  о т  се ти  д о л ж н о  

с о о т в е т с тв о в а т ь  тр е б о в а н и я м  
д л я  к о м м е р че ски х  ил и  м е д и ц и н ­

ских  уч р е ж д е н и й . Е с л и  а п п а р а т  

R IG A  С Т  д о л ж е н  п р о д о л ж а ть  
р а б о ту  и пр и  п е р е б о я х  в се ти  п и ­

та н и я , р е ко м е н д уе тся  п о д к л ю ­
ч и ть  е го  к и сто ч н и ку  б е с п е р е б о й ­
н о го  п и та н и я  ил и  а ккум ул я то р у .

М а гн и тн ы е  п оля  

с  ч а с то т о й  се ти  п и та н и я
(5 0 /6 0  Гц),

IE C  6 1 0 0 0 -4 -8

3 А /м К р и т е р и и  А У р о в е н ь  м а гн и тн ы х  п о л е й  

с  ч а с то т о й  се ти  п и та н и я  д о л ж е н  

с о о т в е т с тв о в а т ь  ти п о в ы м  т р е б о ­
ва н ия м  д л я  б о л ь н и ц  

и ко м м е р че ски х  о р га н и за ц и й .

Название
испытания

Стандарт 
для изделия

Основной
стандарт

Входы и выходы 
переменного тока 
и постоянного то­

ка, корпуса

Характеристики Результаты

Кондуктивное
РЧ-иэлучение

BS EN 
60601-1-2

CISPR 11. 
класс В

Вход/выход пере­
менного тока,

1 фаза

Квази-пик
150—500 кГц,

66—56* дБмкВ 
500 кГц— 5 МГц, 56 дБмкВ 

5—30 МГц, 60 дБмкВ 
Соелнее значение 

150—500 кГц, 
56—46* дБмкВ 

500 кГц — 5 МГц, 46 дБмкВ 
5—30 МГц, 50 дБмкВ

Уровень излу­
чения

в допустимых 
пределах

Генерируемое
РЧ-излучение

BS EN 
60601-1-2

CISPR 11. 
класс А Корпус

Квази-пик Уровень излу­
чения

в допустимых 
пределах

30—230 МГц: 40 дБмкВ/м 
230—1000 МГц: 47 дБмкВ/м

Гармоническое
излучение

BS EN 
60601-1-2 IEC 61000-3-2

Вход/выход пере­
менного тока,

1 фаза
Класс А

Уровень излу­
чения

в пределах для 
теста

Выбросы BS EN 60601- 
1-2 IEC 61000-3-3

Вход/выход пере­
менного тока,

1 фаза

Рз1 < 1,
Р11 < 0,650 
Макс. сЛ (%) < 3,3%  
Время (мс) > с11 < 500 мс 
Макс. с1с (%) < 3.3% 
Макс. Рта* (%) < 4 %

Уровень излу­
чения

в пределах для 
теста

‘ Линейное уменьшение в соответствии с логщтфмом частоты.
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Н а з в а н и е
и с п ы т а н и я

С т а н д а р т  д л я  
и з д е л и я

О с н о в н о й
с т а н д а р т

В х о д ы  и  в ы х о д ы  
п е р е м е н н о г о  т о к а  
и  п о с т о я н н о г о  т о ­

к а ,  к о р п у с а

Х а р а к т е р и с т и к и • С о о т в е т с т в у ю ­
щ и е  р а б о ч и е  к р и ­

т е р и и  с о г л а с н о  

E U T

В о с п р и и м ч и ­
в о с т ь

к  г е н е р и р у е м о  

м у  Р Ч -  
и з л у ч е н и ю

B S  E N  
6 0 6 0 М - 2

I E C  6 1 0 0 0 - 4 - 3 К о р п у с 8 0  М Г ц  — 2 , 5  Г Г ц ,  
Ю В / м

К р и т е р и и  А

П е р е п а д ы
н а п р я ж е н и я

B S  E N  
6 0 6 0 1 - 1 - 2

I E C  6 1 0 0 0 - 4 - 4 С и г н а л ь н ы е  ц е п и  
и  ц е п и  п и т а н и я :  

1 1 0  В / 6 0  Г ц  
2 3 0  В / 5 0  Г ц

5 / 5 0  МКС,

± 1  к В  д л я  с и г н а л ь н ы х  
ц е п е й

± 2  к В  L N P E - G N D  
( ф а з а  —  з е м л я )  д л я  

ц е п е й  п и т а н и я

К р и т е р и и  А

Э л е ю - р о с т а -  

т и ч е с к и е  р а з ­

р я д ы

B S  E N  
6 0 6 0 1 - 1 - 2

I E C  6 1 0 0 0 - 4 - 2 К о р п у с ± 6  к В  д л я  к о н т а к т н о г о  
р а з р я д а

± 8  к В  д л я  р а з р я д а  ч е ­

р е з  в о з д у х

К р и т е р и и  А

В ы б р о с ы  в ы ­
с о к о й  э н е р г и и

B S  E N  
6 0 6 0 1 - 1 - 2

I E C  6 1 0 0 0 - 4 - 5 Ц е п ь  п и т а н и я :  
1 1 0  В / 5 0  Г ц  

2 3 0  В / 5 0  Г ц

1 , 2 / 5 0  МКС,

± 2  к В  м е ж д у  ф а з о й  
и  з е м л е й

Н е й т р а л ь  —  з е м л я  
( с и н ф а з н о е  

в к л ю ч е н и е )  и  
± 1  к В  м е ж д у  ф а з о й  

и  н е й т р а л ь ю  
( д и ф ф е р е н ц и а л ь н о е  

в к л ю ч е н и е )

К р и т е р и и  А

К о н д у к т и в н ы е
Р Ч - п о м е х и

B S  E N  
6 0 6 0 1 - 1 - 2

I E C  6 1 0 0 0 - 4 - 6 Ц е п ь  п и т а н и я :  
2 3 0  В / 5 0  Г ц  

и  с и г н а л ь н а я  ц е п ь

0 , 1 5  —  8 0  М Г ц  

8 0  %  А М
3  В  ( с р е д н е к в а д р . ) ,  

с и н у с о и д а л ь н а я  
ф о р м а

1 к Г ц  д л я  ц е п е й  
п и т а н и я

2  Г ц д л я  с и г н а л ь н ы х  
ц е п е й

К р и т е р и и  А

П р о в а л ы  

н а п р я ж е н и я  
и  о т к л ю ч е н и я

B S  E N  
6 0 6 0 1 - 1 - 2

I E C  6 1 0 0 0 - 4 - 1 1 В х о д / в ы х о д  п е р е ­
м е н н о г о  т о к а  

1 1 0  В / 5 0  Г ц  
2 3 0  В / 5 0  Г ц

0 %  к р а т к о е  о т к л ю ч е ­
н и е  в  т е ч е н и е  2 5 0  п е ­

р и о д о в

С н и ж е н и е  н а  4 0  %  
в  т е ч е н и е  5  п е р и о д о в  

С н и ж е н и е  н а  7 0 %  
в  т е ч е н и е  2 5  п е р и о д о в  

0 %  о т  н а п р я ж е н и я  с е ­
т и  п е р е м е н н о г о  т о к а  

в  т е ч е н и е  0 , 5  п е р и о д а

К р и т е р и и  А

М а г н и т н о е
п о л е

с  ч а с т о т о й  с е ­
т и  п и т а н и я

B S  E N  
6 0 6 0 1 - 1 - 2

I E C  6 1 0 0 0 - 4 - 8 К о р п у с Ч а с т о т а  с е т и  п и т а н и я :  

5 0  Г ц  и  6 0  Г ц  
Н а п р я ж е н н о с т ь  м а г ­

н и т н о г о  п о л я :  3  А / м

К р и т е р и и  А

*Пргсюжеиие А содержит {юбочие щттерии согласно применимым стандартам.
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Условные обозначения, используемые 
в данном руководстве
в  следующей таблице приведены условные обозначения и способы  
оформления текста, используемые в данном руководстве.

Условные обозначения в руководстве

Символ Значение и использование

А

П р е д о с т е р е ж е н и е  о  в о зм о ж н о с т и  п р и ч и н ен и я  в р е д а  
л ю д я м  или о б о р у д о в а н и ю .

У к а за н и е  дл я  п о л ь зо в а т е л я  о  з а п р е т е  п о в т о р н о го  
и сп о л ь зо в а н и я .

Р "
П р и м еч а н и е , в  к о т о р о м  д а е т с я  с о п у т с т в у ю щ а я  или  
п о л е зн а я  и н ф о р м а ц и я  п о  с о о т в е т с т в у ю щ е й  т ем е.

Символ, относящийся к перемещению системы по 
наклонным плоскостям.
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М еры предосторожности при работе 

с аппаратом PIGA СТ

№ П редупреж дение
Раздел

руководства

1 А п п а р а т  P 1G A  С Т  з а п р е щ а е т с я  и с п о л ь зо в а т ь  н е  п о  
н а зн а ч ен и ю . К о м п а н и я  P e r f in t  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н ­
н о с т и  з а  л ю б ы е  п о в р е ж д е н и я , в о зн и к ш и е  
в  р е з у л ь т а т е  и с п о л ь зо в а н и я  н е  п о  н а зн а ч ен и ю .

Разд. 1.2

2 И зм е н е н и е  п о л о ж е н и я  п а ц и е н т а  в о  в р е м я  п р о ц е д у р ы  
м о ж е т  п р и в е с т и  к  н е п р а в и л ь н о м у  п о зи ц и о н и р о в а н и ю
иглы .

Разд. 1.3

3 Н е и зм е н я й т е  в ы с о т у  с т о л а  в о  в р е м я  п р о ц е д у р ы .  
Б у д ь т е  о ст о р о .ж н ы , п е р е м е щ а я  д е к у  ст о л а .

Разд. 4.8

4 В ы б и р а й т е  н а п р а в л я ю щ у ю  п о  р а з м е р у  и глы . Н е  и с ­
п о л ь зу й т е  сл и ш к о м  у з к у ю  н а п р а в л я ю щ у ю .

Разд. 4.8

5 П р а в и л ь н о  в ы б и р а й т е  с т а б и л и з а т о р  и глы  
в  с о о т в е т с т в и и  с  р а з м е р о м  и с п о л ь зу е м о й  иглы .

Разд. 3.2.3

6 Н е  и с п о л ь зу й т е  сл и ш к о м  у з к и й  с т а б и л и з а т о р Разд. 3.2.3

7 У б е д и т е с ь , ч т о  з а ж и м н ы е  гу б к и  н а х о д я т с я  
в  р а с к р ы т о м  п о л о ж ен и и .

Разд. 3.2.4

8 В о  в р е м я  т р а н с п о р т и р о в к и  с и с т е м ы  п р о я в л я й т е  
о с о б у ю  о с т о р о .ж н о с т ь  п о  о т н о ш е н и ю  к  к о н ц е в о м у  
з а х в а т у  м а н и п у л я т о р а . П р и  с л у ч а й н ы х  у д а р а х  он  
м о .ж ет  б ы т ь  п о в р е ж д е н .

Разд. 2.1

9 Н е  и с п о л ь зу й т е  н а п р а в л я ю щ у ю  д л я  и гл ы  п о вт о р н о . 
П е р е д  и сп о л ь зо в а н и е м  н а п р а в л я ю щ а я  д о л ж н а  б ы т ь  
с т е р и л и зо в а н а  э т и л е н о к с и д о м .

П о в т о р н о е  и с п о л ь зо в а н и е  н а п р а в л я ю щ е й  м о ж е т  
п р и в е с т и  к  и н ф т щ р о в а н и ю  и в ы з в а т ь  у  п а ц и е н т а  с е ­
р ь е з н ы е  з а б о л е в а н и я  и з - з а  за гр я з н е н и й  от  п р е д ы д у ­
щ е го  и сп о л ь зо в а н и я .

Разд. 3.2.3

10 В с е  и с п о л ь зо в а н н ы е  н а п р а в л я ю щ и е  с л е д у е т  п о м е ­
щ а т ь  в  к р а с н ы е  к о р зи н ы  д л я  у т и л и за гщ и  (п е р е д  у т и -  
л и за гщ ей  н е о б х о д и м а  и х д е зи н ф е к ц и я ) .

Разд. 3.2.3
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№ П редупреж дение

Раздел
руководства

11 Е сли  п а ц и ен т  н е о ж и д а н н о  н а ч н ет  д в и г а т ь с я  в  т о т  
м о м ен т , к о г д а  и гч а  у д е р ж и в а е т с я  к о н ц е в ь ш  з а х в а ­
т о м  м а н и п у л я т о р а , в ы н ь т е  и глу , ч т о б ы  и зб е ж а т ь  
т р а в м и р о в а н и я  п а ц и ен т а .

Разд. 4.8

12 В  с л у ч а е  д в и ж е н и я  п а ц и е н т а  м о ж е т  п о т р е б о в а т ь с я  
п о в т о р н о е  с к а н и р о в а н и е . В р а ч  д о л ж е н  о с о б о  т щ а ­
т е л ь н о  с л е д и т ь  з а  д в и ж е н и я м и  п а ц и ен т а , в ы п о л н я я  
л ю б у ю  п р о ц е д у р у  в б л и зи  .ж и зн ен н о  ва .ж н ы х  о р га н о в .

Разд. 4.3

13 Т о н к и е и глы  м о г у т  и з ги б а т ь с я  в н у т р и  т ела . Б у д ь т е  
в н и м а т е л ь н ы  в о  в р е м я  в в е д е н и я  иглы .

Разд. 4.9

14 Н е и зги б а й т е  и глу . В с е г д а  в в о д и т е  и гл у  т а к , ч т о б ы  
о н а  б ы л а  п а р а л л е л ь н а  к о н т р о л ь н о й  лини и .

Разд. 4.9

15 С к а н и р о в а н и е  с  н а к л о н о м  г е н т р и  н е  п о д д е р ж и в а е т ­
ся.

Разд. 4.5

16 И с п о л ь зу й т е  дл я  п л а н и р о в а н и я  т о л ь к о  и зо б р а ж е н и я ,  
п о л у ч е н н ы е  п р и  н ул е в о м  н а к л о н е  ге н т р и .

Разд. 4.7

17 П р а в и л ь н а я  у с т а н о в к а  у с т р о й с т в а  н а  с т ы к о в о ч н о й  
п л а ст и н е  н е о б х о д и м а  д л я  т о ч н о г о  в ы п о л н ен и я  п р о ц е ­
д у р . Д л я  п р о в е р к и  п р а в и л ь н о с т и  у с т а н о в к и  в о с п о л ь ­
з у й т е с ь  м е х а н и зм о м  о б р а т н о й  свя зи .

Разд. 3.3.2

18 П р и  н е с о б л ю д е н и и  и н с т р у к ц и й  а п п а р а т  м о ж е т  
о п р о к и н у т ь с я  в о  в р е м я  у с т а н о в к и  н а  с т ы к о в о ч н у ю  
п л а ст и н у.

Разд. 2 .1 ,4 .4

19 Н е с д в и г а й т е  а п п а р а т  н а .ж а т и ем  н а  п е д а л и  с т ы ­
к о в к и  и о т со ед и н ен и я .

Разд. 4.4

20 С о б л ю д а й т е  м е р ы  п р е д о с т о р о .ж н о с т и  п р и  о т с о е д и ­
н ен и и  у с т р о й с т в а  о т  с т ы к о в о ч н о й  п л а ст и н ы . Н е  
п о д с т а в л я й т е  н о ги  п о д  п е д а л ь  о т с о е д и н е н и я  п ри  
сн я т и и  у с т р о й с т в а  с  п л а ст и н ы .

Разд. 2.1

21 П а ц и ен т  о б я з а т е л ь н о  д о л ж е н  р а с п о л а г а т ь с я  н и ж е  
н ак л ей ки , п о к а зы в а ю щ е й  д и а п а з о н  п о  о с и  Z, н а  д е к е  
с т о л а  К Т -с и с т е м ы .

Разд. 4.3

22 З а п р е щ а е т с я  у к л а д к а  п а гщ ен т а  н о га м и  к  ген т р и . Разд. 4.3

23 И с п о л ь зо в а т ь  а п п а р а т  P IG A  С Т  д л я  п р о ц е д у р  р а з ­
р е ш а е т с я  т о л ь к о  с о т р у д н и к а м , п р о ш е д ш и м  о б у ч е н и е  
п о  р а б о т е  с  эт и м  а п п а р а т о м

Разд. 1.3
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№ П редупреж дение
Раздел

руководства

24 С л е д и т е  з а  т ем , ч т о б ы  а п п а р а т  в с е г д а  б ы л  п о д ­
к л ю ч е н  к  с е т и  п и т ан и я , а  о б а  в ы к л ю ч а т е л я  п и т ан и я  
н а  а п п а р а т е  б ы л и  в к л ю ч е н ы  — б л а г о д а р я  э т о м у  а к ­
к у м у л я т о р  а п п а р а т а  о к а ж е т с я  з а р я ж е н  в  с л у ч а е  п е ­
р е б о е в  в  с е т и  п и т ани я .

Разд. 2.1, 3.3.1
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1. Введение

1.1. П ринцип работы
РЮА СТ —  роботизированный аппарат прецизионного позиционирования, помогающий выполнять интервенционные 
процедуры, которые требуют точного позиционирования инструментов.

Благодаря 5 степеням свободы (линейное перемещение по 3 осям и угловое перемещение по 2 осям) этот аппарат 
может позиционировать инструменты для различных процедур в областях грудной клетки, брюшной полости и таза па­
циента. Аппарат способен выполнять позиционирование для выделения пространственного угла по комбинации углов 
в орбитальном направлении (сквозь пациента) и углов в краниокаудальном направлении (с головы до ступней) на любой 
глубине тела пациента.

1.2. П оказания к прим енению

PIGA СТ —  вспомогательная система, помогающая врачам поддерживать запланированную траекторию введения 
иглы при интервенционных процедурах на мягких тканях.

Аппарат состоит из станции планирования процедур и устройства позиционирования. С помощью станции планиро­
вания врач может выбрать точку введения иглы и целевую точку на основе КТ-изображений в формате DICOM. Аппарат 
позиционирования на основе этих точек расположит направляющую и стабилизатор иглы таким образом, чтобы врач мог 
провести иглу по траектории, соединяющей точку введения иглы и целевую точку.

Аппарат позиционирования представляет собой автономную систему, не касается другого оборудования или паци­
ента и присоединяется к компьютерному томографу с помощью кабеля передачи данных.

ПРИМЕЧАНИЕ. Термин «биопсия» в данном документе и в сообщениях аппарата РЮА СТ обозначает позицио­
нирование иглы для ее введении в тело пациента.

д

Аппарат PIGA СТ запрещается использовать 
не по назначению. Компания Perfint не несет 
ответственности за любые повреждения, 
возникшие в результате использования не по 
назначению.
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1.3. О гр аничения для прим енения
❖  к  работе с РЮА СТ должны допускаться только опытные сотрудники, обученные выполнению пункционных 

вмешательств с контролем по КТ. Все операторы должны быть надлежащим образом обучены работе 
с аппаратом РЮА СТ инструкторами, сертифицированными компанией Регбш.

❖  Аппарат РЮА СТ рассчитан только на введение прямых игл. Планирование и выполнение процедуры должно 
выполняться квалифицированным персоналом.

❖  Аппарат РЮА СТ рассчитано только на работу с компьютерным томографом.
❖  Во время планирования и проведения процедуры необходимо следить за движениями пациента. Для получения 

лучших результатов следует выдавать пациенту инструкции по дыханию и применять соответствующую ане­
стезию.

А

И зм ен ен и е  поло ж ен и я  п а ц и ен т а  во врем я процедуры  
м о ж ет  привест и  к  неп р а ви льн о м у  п о зи ц и о н и р о ва ­
ни ю  иглы .

С ледит е за т ем , чт обы  п о лож ен ие  п а ц и е н т а  н е  м е ­
ня ло сь  в т ечен и е  всей процедуры.

1.4. Т ребован ия к ком пью терном у том огр аф у
❖  РЮА СТ может использоваться практически с любым компьютерным томографом (КТ), совместимым со стан­

дартом ПЮОМ 3.0. Гентри, стол и верхнее положение деки стола, отображаемое томографом, должны быть 
правильно сориентированы относительно вертикали. Кроме того, продольная ось стола томографа должна быть 
перпендикулярна плоскости сканирования (при положении гентри без наклона).

❖  Томограф должен быть способен выводить на экран отсканированные и реконструированные изображения 
в режиме просмотра радиологических данных для всех протоколов сканирования.

❖  Томограф должен быть способен передавать отсканированные и реконструированные изображения в режиме 
просмотра радиологических данных для всех протоколов сканирования.

А

И н ст р укц и ц , о т н осящ иеся  к  м о н и т о р у  консоли , см. в от дельном  
руководст ве  по зк сп луа т а ц и и  ко нсо ли  PICA.

1.5. Т ребован ия к иглам

❖  Можно использовать прямые иглы практически любого типа с размером в диапазоне 11— 25 Шр. Для повышения 
точности следует правильно ввести длину иглы.

К' Во время введения игла не должна изгибаться, так как это может привести к введению иглы под неправильным уг­
лом. Риск изгибания иглы увеличивается при использовании длинных и тонких игл (такие случаи наблюдались так­
же в некоторых одноразовых биопсийных пистолетах). При использовании биопсийных пистолетов рекомендуется 
применять проводниковую иглу. См. инструкции в разд. 4.9.

А
А

Д л я  р а счет о в правильно  вводит е д ли н у  иглы . Д л и н а  иглы , у к а зы ­
ваем ая изгот овит елем , м о ж ет  бы т ь нет очной .
И сп о льзуй т е  м ет а лл и ч еск ую  л и н е й к у  д ля  и зм ер ен и я  д ли н ы  вво ­
ди м о й  част и иглы , и склю ча я  уча ст о к , н а хо д я щ и й ся  
в направит еле , кот оры й м о ж ет  бы т ь п о м ечен  белы м  м аркеро.н.

Особые инструкции, касающиеся иглы, см. в инструкциях 
по использованию, предоставленных изготовителем игл.
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2. Техника безопасности

2.1. В аж н ы е сведения по техник е безопасности
Персонал должен быть обучен работе с аппаратом.
П е р е д  и сп о л ьзо ва н и ем  д а н н о го  у с т р о й с т в а  о п е р а т о р ы  до л ж н ы  п рой т и  о б уч е н и е  п о м е т о д а м  р а б о т ы  и п о л уч и т ь ин­
ф о р м а ц и ю  о  п от ен ц и ал ьн ы х  оп асн ост ях . А п п а р а т  Р Ю А  С Т д о л ж е н  и сп о л ьзо ва т ься  т о л ьк о  п о  н азн ач ен и ю .

А
РЮА СТ запрещается использовать не по 
назначению. Компания Рег/Ьи не несет ответ­
ственности за любые повреждения, возникшие 
в результате использования не по назначению.

Подключение устройства
А п п а р а т  р а с с ч и т а н  н а п и т ани е от  эл ек т росет и . А к к ум ул я т о р  п р ед н а зн а ч ен  т олько  для ч р езвы ч а й н ы х  (а ва р и й н ы х ) с и ­
т уаций . П е р е д  и сп о л ьзо ва н и ем  у с т р о й с т в а  п р о в е р ь т е  со ст о я н и е  з а р я д а  аккум улят ора . Н ел ьзя  п о д с о е д и н я т ь  к абели  
к сет ев о й  р о з е т к е  или о т со ед и н я т ь от  р о зет к и , к о г д а  вы к лю ч а т ел ь  у с т р о й с т в а  н аходи т ся  в  п о л о ж ен и и  « вк л ю ч ен о »  
(ОМ).

Д  А п п а р а т  нельзя  использоват ь, если  н а  Ж К -зкран е  показан
ур о вень  заряда аккум улят ора  ниж е 50%. С  аппарат о.н м ож -  
на р а б о т а т ь, когда на  Ж К -зкране  от ображ ает ся уровень за- «е давите на зажимные губки манипу-

р я д а  Л -+ + + »  и л и  « + + + + » .  лятора
И зли ш н ее да вл ен и е  м о ж е т  п р и вес т и  
к от клон ен и ю  м а н и п ул я т о р а  от  н а м еч ен ­

н ой  т р а ек т о р и и . Н е п ри м еня йт е излиш нее да вл ен и е  к  за ж и м н ы м  гу б к а м  м ан и п улят ора , чт обы  га р а н т и р о в а т ь  т о ч н о е  
п о зи ц и о н и р о ва н и е  иглы . Н е и сп ол ьзуй т е сли ш ком  у з к и е  н а п р а вл я ю щ и е для игл в о  вр ем я  в вед ен и я  иглы .
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Не изгибайте иглу во время введения
В о  в р ем я  введ ен и я  и гла  н е  д о л ж н а  и зги бат ься , т а к  к а к  эт о  м о ж е т  п р и вес т и  к  в вед ен и ю  иглы  п о д  н еп р а ви л ьн ы м  у гл о м . 
Р и с к  и зги б а н и я  иглы  увел и ч и ва е т с я  п ри  и сп о л ьзо ва н и и  дли н н ы х и т он ких игл (т аки е сл уч аи  н а б л ю д а л и сь  т а к ж е  
в  н ек о т о р ы х  о д н о р а зо в ы х  би оп си й н ы х  п и ст олет ах). П ри  и сп о л ьзо ва н и и  б и о п си й н ы х  пист о.чет ов р е к о м е н д у е т с я  п р и м е­
н ят ь п р о во д н и к о в ую  иглу. С.м. и н ст рукц и и  в  р а з д . 4 .9 .

Рис. Во время введения иглы врач изогнул кончик иглы в направлении от себя

А
Не изгибайте иглу во время введения.

Не ограничивайте свободу манипуляторов устройства.

Н е п о д веш и ва й т е н и ч его  н а  м а н и п ул я т о р ы  у ст р о й ст в а .

Во время перемещения аппарат не должен подвергаться толчкам и ударам
В о вр ем я  т р а н сп о р т и р о в к и  у с т р о й с т в а  п роявляй т е о с о б у ю  о с т о р о ж н о с т ь  п о от н ош ен и ю  к  к о н ц ево м у  з а х в а т у  м а н и ­
п улят ора . П р и  сл уч а й н ы х  у д а р а х  он  м о.ж ет  б ы т ь п о вр е ж д ен . С л ед и т е, чт обы  а п п а р а т  в с е гд а  н аходи п ся  в  п а р к о во ч н о м  
п ол ож ен и и  во  вр ем я  п ер ем ещ ен и я  и т р а н сп о р т и р о вк и , а  т а к ж е п р и  х ран ен ии . См. инст рукц ии  в  р а з д . 5.
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Компоненты, 
требующие особого 
внимания

Правильно фиксируйте аппарат на стыковочной пластине
А п п арат  P IG A  С Т  долж ен  б ы т ь н адеж но заф и кси рован  н а ст ы ковочн ой  пласт ине, уст ан овлен н ой  н а полу. С облю д ай т е ин­
ст рукции по аккурат н ой  и безопасной  ф иксации уст р о й ст в а  н а ст ы ковочн ой  пласт ине (разд. 4.4).

А

А

А

А

При несоблюдении инструкций аппарат может опроки­
нуться во время установки на стыковочную пластину.

Всегда накрывайте стыковочную пластину, чтобы 
операторы не могли случайно споткнуться об нее.

Соблюдайте меры предосторожности при отсоедине­
нии устройства от стыковочной пластины. Не под­
ставляйте ноги под педаль отсоединения при снятии 
устройства с пластины.

Не намечайте место введения иглы слишком близко 
к жизненно важным структурам. Всегда предусматривайте 
достаточный зазор, чтобы не причинить вреда пациенту.

При планировании процедур на участках 
вблизи жизненно важных органов преду­
сматривайте необходимые допуски
При планировании всегда предусматривай­
те достаточное расстояние от жизненно 
важных структур, чтобы избежать ущерба 
для здоровья пациента. К неправильному 
позиционированию иглы может привести 
случайное движение пациента или другие 
факторы. Для гарантии безопасности про­
ведите проверочное сканирование.
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2.2. С и м волы  на аппарате
Основные механические функции и входы обозначены на аппарате следующими символами:

О
о

0

1

1 ^ 1

Положение «выключено» на выключателе пита­
ния устройства.

Положение «включено» на выключателе питания 
аппарата.

Положение «включено» на сетевом выключателе.

Положение «выключено» на сетевом выключателе.

Кнопка аварийной остановки. Нажмите кнопку 
аварийной остановки, чтобы полностью остано­
вить движение по всем осям в чрезвычайной ситу­
ации.
Переменный ток. Аппарат должен получать пита­
ние только от электросети переменного тока 
110—230 В, 50/60 Гц.

Сетевое электропитание.

Поворотные оси аппарата (орбитальная 
и краниокаудальная). Поворот по оси может со­
ставлять до 45 градусов в каждую сторону.

Линейные оси устройства (X, У, Z).

гОх " ¿ Г I Снятие устройства со стыковочной пластины 
J и присоединение к стыковочной пластине.

Педальный блок: обозначение педального блока 
или подключения к педальному блоку.

Переключатель для позиционирования всех осей 
аппарата в соответствии с запланированной це-

Переключатель, который позволяет отодвинуть 
аппарат, чтобы освободить пространство для па­
циента и врача для действий, необходимых после 
введения иглы.

Переключатель, устанавливающий аппарат 
в исходное положение/положение инициализации.

Переключатель для сжатия концевого захвата ма­
нипулятора.

Переключатель для раскрытия концевого захвата 
манипулятора.

Контактирующий компонент типа ВР: обозначе­
ние рабочей части системы, контактирующей 
с пациентом.

Обозначает расположение плавких предохраните­
лей.

- 6-
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А

□ а

А
M l

ЕС REP

Г
С€

c tv ^ .s

Общее предупреждение.

Указывает на необходимость следовать инструк­
циям по работе с системой, приведенным 
в руководстве пользователя.

Осторожно! Опасное напряжение, будьте осторожны 
при подключении шнура питания к системе.

Аппарат PIGA СТ изготавливается исключитель­
но компанией Perfint Healthcare Pvt Ltd.

Официальным представителем изготовителя ап­
парата P1GA СТ в Европе является компания 
Ernergo.

Температура при эксплуатации аппарата должна 
составлять 15— 40°С.

Аппарат получил маркировку СЕ от уполномо­
ченной организации, подтвердившей ее соответ­
ствие стандартам Директивы о медицинском обо­
рудовании, и сертифицировано для продаж на ев­
ропейских рынках.

МЕДИЦИНСКОЕ ОБОРУДОВАНИЕ СООТВЕТ­
СТВУЕТ ТРЕБОВАНИЯМ СТАНДАРТОВ UL 
60601-1, IEC 60601-1-1 и CAN/CSA-C22.2 № 601.1 
(контрольный №: 3SAR) ТОЛЬКО В ОТНОШЕ­
НИИ ЗАЩИТЫ ОТ ПОРАЖЕНИЯ ЭЛЕКТРИЧЕ­
СКИМ ТОКОМ, ВОЗГОРАНИЯ И МЕХАНИЧЕ­
СКИХ ОПАСНОСТЕЙ.
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2. 3. Наклейки и таблички на аппарате

Табличка 
с серийным 
номером

_____  U fO iCAl lOUfM€NT
PRODUCT N AM E, И в А  С Т « 1 4 0 6 0 М .

M O M l  N O . : V 2 P  clV U uS  N .  « V ,

3SAR Ж
C€
0843

Д  SI dJ A
inpu t Voltage: 11 0 -230 V
Frequency: 8 0 /M  Hz 
Mox. С ш еп1 Rating: 2 Amp«
W e ig tit . 150 Kg

EMERGO EOROfE
____ M<Henstraot 1S

, 2513 RH. The Hogue 
RcP| p>e Nethertondi

Phone: 431.70.345.8570 
Fax: + 3 1 .7 0 .3 4 6 .7 2 ^

.1
CONTINUOUS 
OPERATION WITH 
iNTERMlHENT LOADING

F$rflMtX

Серийный номер
SN X X X - Y Y Y Y

Наклейка для 
КТ-стола о зоне 
действия устрой­
ства PIGA

PIGA RANGE

Предупреждение 
у стыковочной 
пластины А Keep feet apart and away from 

f \  undocking pedal wh ile pul ling 
the device out

Предупреждение 
о транспортиров 
ке системы А

А
HANDLE WITH CARE

Ounngmcwementifdr/iceBhil, 
f Y  report to sewce. And do iwt use the 

mediine tmH ĉ ibraiion is dmked.

Предупреждение 
на случай дви­
жения пациента 
и обозначение 
компонентов, 
контактирующих 
с пациентом

А
А

HANDLE WITH CARE

I  % In case of abnormal patient movement, 
* »  pull the needle out.

П р е д у п р е ж д е н и е  
0 возможной 
травме рук А
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Панель разъемов

Панель
управления

Табличка 
с характеристика 
ми аккумулятора

Табличка для
направляющей
иглы

А Кмр i* <11И 6II ipiKil«
Rckr » 0 »  ki «alkd pnond

1 .......

SUMS

*

ЯК
g  »ft ■ i roes* . t 

' f i —

! ' 
FUSE ;

i

..„ J
Ч’»»(т>1-tuum

» 3 5 J
МПАЦ5С/ИОМ£

Hk H к

M
Р05ПХЖ аАИв»-№1£АЯ PVU-8̂ CIC •.̂ •■

..-

A
Battery Type: SIA  
Voltage Rating: 12 V  
Battery Capacity: 9AH 
Mode of Insertion: Srvap frt Quick 
Connect UW4 

сякгг* Ь«Dttwyed

7 ^

DO NOT REUSE ВиЖ 
Steriiiie buih with ETO prior to use

4^
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3. Подготовка аппарата к  работе
В ЭТОЙ главе приводится следующая информация: требования к месту установки, общие сведения о консоли, основные 
принципы действия системы, включение питания системы, регулировка монитора, пульт управления, установка на сты­
ковочную пластину, позиционирование и транспортировка.

3.1. Т ребован ия к м есту установки

3.1.1. Подготовка к получению системы
Перед получением и установкой аппарата необходимо выполнить все работы по подготовке к установке в соответствии 
с требованиями, приведенными в данном руководстве.

Если не указано иное, за подготовку помещения отвечает заказчик. Предварительная подготовка может включать следу­
ющие действия (приведенный список не является исчерпывающим):

Оценка размера помещения.

Относительное расположение компонентов системы внутри помещения.

Маршрут транспортировки оборудования; двери, коридоры и лифты (ограничения по размеру пространства 
и уровню нагрузки).

Нагрузка на пол, выравнивание пола и любые необходимые строительные работы.

Установка кондиционеров воздуха (при необходимости).

Установка кабелепроводов, распределительных коробок, кабель-каналов и клемм заземления (при необходимо­
сти).

Организация сети и подготовка сетевого оборудования.

Приобретение материалов для выполнения ремонтно-строительных работ.

Покрытие разницы в стоимости модификаций, которые не указаны в договоре купли-продажи, заключенном 
с компанией РегГш1.

Обеспечение места для хранения системы перед установкой (при необходимости).

3.1.2. Планировка помещения
Планировка помещения для установки аппарата РЮА СТ зависит от планировки КТ-процедурной и, следовательно, мо­
жет меняться с учетом конкретной ситуации.
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П л а н и р о вк а  п ом ещ ен и я  для у с т а н о в к и  а п п а р а т а  P IG A  С Т  
за ви си т  о т  п лан и ровки  К Т -п р о ц ед у р н о й  и. сл ед о ва т ел ь н о , м о ж е т  
м ен я т ься  с  у ч е т о м  к о н к р ет н о й  си т уац и и .

П л о щ а д к а  для х р а н ен и я  си ст ем ы  о п р ед е л я ет ся  за к а зч и к о м , о д н а ­
ко  д о л ж н а  б ы т ь у к а з а н а  в  п о д го т о ви т ел ь н о й  д о к ум ен т а ц и и  
у ч а с т к а  п е р е д  у с т а н о в к о й  си ст ем ы .

М а р ш р ут  т р а н сп о р т и р о вк и  а п п а р а т а  Р Ю А  С Т  за ви си т  от  у д а ­
л ен н о ст и  п л ощ ад ки  для х р а н ен и я  си ст ем ы  о т  м е с т а  эк сп л уа т а ­
ции (м ест о п о ло ж ен и я  ст ы к о во ч н о й  п ласт и ны ).

3.1.3. Условия эксплуатации и хранения
Ниже указаны необходимые условия эксплуатации, хранения и транспортировки аппарата. Обеспечьте соблюдение этих 
условий; если это невозможно, отключите систему.

Эксплуатация Хранение Т ранспортировка

Температура 16—40 °С 0— 50 °С 0— 50°С

Относительная
влажность 50— 95% 50— 95% 50— 95%

Атмосферное
давление 700— 1060 гПа 700— 1060 гПа 700— 1060 гПа

3.1.4. Требования к электропитанию
Ниже указаны требования к электропитанию и проводке кабелей для системы. Электропитание:

• 220 В (среднеквадратичное значение) (от -7  до +15 В), 50/60 Гц, одна фаза.
• 11 о В (среднеквадратичное значение) (от -3,5 до +7 В), 50/60 Гц, одна фаза.
• Ток скачка включения питания: 25 А (макс.) в течение 5 циклов.
• Канал для прокладки кабеля длиной не менее 5 метров.
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3.1.5. Требования для подключений к системам стандарта 01СОМ 
[Стандарт Р1СОМ 01С0М  3.0

3.2. О пи сан ие аппарата

3.2.1. Архитектура системы

3.2.2. Описание аппарата РЮЛ СТ
Автоматизированный манипулятор аппарата имеет 5 степеней свободы —  с тремя линейными осями и двумя поворот­
ными осями. Аппарат фиксируется слева от компьютерного томографа на стыковочной пластине, установленной на полу.

Аппарат установ­
лен слева/спереди О сь У 

от гентри
Ось 2

Зажимные губки манипулятора

Зажимные губки манипулятора
Зажимные губки манипулятора крепко удерживает стерильную направляющую иглы, с помощью которого игла вводится 
и направляется к целевой точке. Зажим срабатывает при нажатии педального переключателя или кнопки «ЕЕ 
с1атр/ге1еа8е» (Зажим/освобождение зажимных губок манипулятора) на ЖК-экране.

-  1 3 -



Pвгfiпt 0= Ч С ^ (С Т

Направляющая 
для иглы

Н аправляю щ ие иглы

Направляющие представляют собой пластмассовые втулки с прорезью, которые выбираются по размеру иглы, использу­
емой для процедуры.

Направляющая облегчает врачу работу с иглами разного размера и типа. Он обеспечивает прочное удержание иглы концевым 
захватом манипулятора.

Компания РегГш! поставляет направляющие для игл размером от 11 до 250

Рис. Маркировка размера

Рис. Игла вставляется через 
направляющую так, как показано здесь

Направляющую в случае необходимости 
можно разделить на две части, чтобы упро­
стить извлечение иглы.

-  1 4 -
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Не используйте направляющие повторно. Перед исполь­
зованием напраляющая должна быть стерилизован зти- 
леноксидом. Все использованные направляющие следует 
помещать в красные корзины для утилизации (перед ути­
лизацией необходима их дезинфекция).

Повторное использование направляющей может приве­
сти к инфицированию и вызвать у пациента серьезные 
заболевания из-за загрязнений от предыдущего использо­
вания.

А

Пршы влдборамавшер(1вам1в1щаноаиразяярЫ4ат,рагтьб 
итвлтюд1таииз/1ПФ ятртьрртш^ьаюйаружтврб1дцмярт 
доада1вшесаазтавщшпта1т1рю1Я1:рузшдь1зтрявпа)ащ 
npдц6дfpыcл_iialpгlaшnsaыipйвьtбlвpnpaaщяaвlщ^ou^fвйe6 
шзроетерчриТаета: кл е ^ т и 1ъ ю п р в ц  .чч1фётстипрше1и 
ав1баршпа11ЙША1И широкими.

3.2.3. Элементы управления, разъ­
емы, сигналы тревоги и индикация
Элементы управления

Индикатор

РйПМ

Кнопки
инициализации/
исходного
положения

'Ией-ст

Кнопка сжатия/освобождения 
захвата

Позиционирует манипулятор над пациентом согласно 
плану процедуры.

Закрывает и открывает зажимные губки манипулятора для 
зажимания/оевобождения направляющей.

н
Поднимает аппарат, освобождая место для работы врачей.

Поднимает ось аппарат в безопасное парковочное положе­
ние.

Индикатор питания.

А

Движения аппарата РЮА СТ по осям разрешены толь­
ко в том случае, если зажимные губки манипулятора 
находятся в открытом состоянии. Следовательно, пе­
ред выполнением позиционирования или отодвигания си­
стемы назад убедитесь, что зажимные губки манипу­
лятора открыты.

Жидкокристаллический (ЖК) экран
Отображает состояние устройства 

и сообщения об ощибках:
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Экран устройства РЮА СТ 

Действие устройства.

Состояние действия устройства/код ошибки.

Состояние устройства —• связь, аварийная ситуация, стыковка.

Индикация уровня заряда аккумулятора: 4 знака «+» соответствуют полному заряду аккумулятора.

А

ОБОРУДОВАНИЕ, питающееся от электросети, 
с дополнительным источником питания 
Аппарат нельзя использовать, если на ЖК-зкране пока­
зан уровень заряда аккумулятора ниже 50%. С аппаратом 
можно работать, когда на ЖК-экране отображается 
уровень заряда «-+++>> или « + + + + » . При низком уровне за­
ряда аккумулятора подключите аппарат к электросети.

Педальный блок
Педальный блок позволяет врачам 
управлять биопсией, зажимом направ­
ляющей и отодвиганием манипулятора 
назад без помощи рук.

Кнопка аварийной остановки

Кнопка аварийной остановки, расположенная наверху оси X, служит для остановки движения по всем осям 
в чрезвычайной ситуации.

Для активации кнопки аварийной остановки:

❖  Нажмите на кнопку аварийной остановки.

Для восстановления системы после аварийной остановки:

<• Поверните кнопку аварийной остановки, чтобы она вернулась в исходное положение.

В случае затруднений при отсоединении от стыковочной 
пластины или освобождении концевого захвата манипуля­
тора извлеките иглу и опустите стол для пациента, чтобы 
освободить пространство для действий.

❖  Отсоедините аппарат от стыковочной панели, выключите и снова включите его, а затем инициализируйте его, чтобы 
продолжить работу.

3.3. Н ачало работы

3.3.1. Физическая настройка 
Подключение питания
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Подключите шнур питания к входному разъему переменного тока на задней панели системы, а вилку шнура питания 
вставьте в заземленную сетевую розетку. Включите фильтр электромагнитных помех.

Гнездо В8 485

Педа.льный
блок

Выключатель 
питания системы

Фильтр
электромагнитных помех

Входной разъем для 
шнура питания

Ж

А

Используйте шнур питания, соответствующий госу­
дарственным стандартам страны, в которой ис­
пользуется система.

Подключите кабель передачи данных 
к соответствующему разъему с помощью специаль­
ного соединителя.

-  1 7 -
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A
При возникновении чрезвычайной ситуации отсоедини­
те шнур питания от системы, чтобы отключить ее от 
сети.

Подключение к консоли РЮА
Для связи устройства с управляющим приложением используется интерфейс К8 485. В данной системе применяется пре­
образователь и8В — К8 485 для обмена информацией между аппаратом и консолью РЮА. Для подключения кабеля К8 
485 предусмотрены специальные фиксирующиеся разъемы на задней части устройства.

Рис. При подключении разъема совместите прорезь с выступом, а затем поверните разъем, чтобы зафиксировать его

Подключение педального блока
Педальный блок подключается к фиксирующемуся разъему на задней панели системы.

Подключение к DICOM-сети
Консоль PIGA должна быть связана с консолью КТ-системы с помощью сетевого интерфейса DICOM.
Соедините консоль и КТ-систему Ethernet-кабелем, входящим в комплект поставки, чтобы получить возможность пере­
дачи изображений на консоль P1GA СТ.

П р о в е р ь т е  п е р е д а ч у  и зображ ен и й . В сл уч а е  о ш и б о к  о б р а ­
т и т есь  в  сер в и сн ы й  ц ен т р к о м п ан и и  Р ег/т 1.

А
Пе подключайте никакие другие устройства, которые 
не входят в комплект поставки системы РЮА.

3.3.2. Включение системы
Нажмите на выключатель питания на 
задней панели устройства.
При включении питания на ЖК-экране

появляется заставка.

Р К R F I N Т
S Т А R Т I N G

+ + + + ; >

Самотестирование системы при включении
Система выполняет серию загрузочных проверок для определения состояния моторов, энкодера и датчиков. Результаты 
самотестирования передаются в управляющее приложение.

Р I (т А - С Т
X  - О К А - О К

Y - О К В - О К

Z - о К Е Е - о К

ютестирования

Р I G А - С т
X  - Е R R О R А - Е R R Р R

Y - Е R R О R В - Е R R О R

Z  - Е R R О R Е Е . Е R R О  R
-  1 8 -
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При обнаружении любых технических неполадок об­
ращайтесь в сервисный центр, обслуживающий 
устройства PIGA.

Инициализация системы

Инициализация системы PIGA С Т —  это процедура запуска после успешного включения питания, При каждом включе­
нии системы происходит частичная инициализация. Нажмите кнопку IN ITIA LIZE (Инициализация) для полной инициа­
лизации системы. В процессе инициализации каждая ось системы устанавливается в нулевое положение. Систему PIGA 
нельзя использовать, если инициализация не выполнена.

А

А

Если при инициализации постоянно возникают ошибки, 
обратитесь в сервисный центр компании РегАпи

Оператор должен находиться на безопасном расстоянии 
от системы, чтобы избежать случайного удара или трав­
мы во время движений компонентов системы после нажа­
тия кнопки Ш1Т/НОМЕ (Инициализация/исходное поло­
жение).
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Установка устройства на стыковочную пластину
При выполнении данной процедуры PICA С Т  устанавливается на стыковочную пластину, Эта пластина прикреплена

к полу, и по ней определяют­
ся координаты устройства PIGA С Т  относительно координатной системы гентри компьютерного томографа.

Стыковочная пла­
стина прочно при­
креплена к полу 
возле стола для па­
циента

Р1СА С Т  легко фиксируется на стыковочной пластине с помощью педали. Аппарат закатывают на стыковочную пласти­
ну так, чтобы он приподнялся над полом и уже не опиралось на колеса.
Для правильной установки на площадке закатите аппарат на стыковочную пластину и нажмите педаль для фиксации. 
Для снятия со стыковочной пластины нажмите педаль освобождения и осторожно отодвиньте аппарат. См. инструкции 
в разд. 4,4.

А

А
Правильная установка аппарата на стыковочной пла- 

обратной связи.
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3.3.3. Общие сведения о консоли PIGA
Включите консоль PIGA С Т  (станцию планирования). Проверьте системную дату перед использованием приложения.

А
А

Не изменяйте настройки экрана. Изменение конфи­
гурации экрана может привести к неправильному по­
зиционированию.

Не открывайте никакие папки системы Р1СА. Это 
может привести к неправильному функционирова­
нию системы.

PIGA Positioning System

1. Войдите в систему, введя имя пользователя и пароль.
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1. Пользовательское меню. См. разд. 3.3.3.4.
2. Окно изображений, в котором выводится изображение пациента.

З.З.З.1. Состояние связи с аппаратом

Status-

< D

I . Состояние устройства при включении: связь недоступна.

STATUS- 

С п
2. Аппарат готов к процедуре. Указывает наличие связи, состояние кнопки аварийной остановки, состояние защитных 

датчиков, уровень заряда аккумулятора (полный заряд), состояние концевого захвата манипулятора (открыт) 
и состояние стыковки (не пристыковано).
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31а1из-

С п < 1 )

|'и'1

3, Сработала кнопка аварийной остановки — движение по осям остановлено.

"Зтатиз....-.. . ...... ....- ......-

С Е ----------------- (0

4. Уровень заряда аккумулятора 50%. Подключите аппарат к сети питания для возможности бесперебойной работы. Со­
ответствующая индикация на ЖК-экране: «++—».

31а1из-

С пл?----о
1 ^ 1

5. Резервное питание от аккумулятора для работы устройства при перебоях в сети питания отсутствует. Подключите • 
аппарат к еети питания. Соответствующая индикация на ЖК-экране: «— ».

31а1из........ ...........................

с Е П
в

6. Аппарат зафиксирован на стыковочной пластине.
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3.3.3.2. Кнопки планирования процедуры

1. Выбор целевой точки.
2. Выбор точки введения иглы.
3. Выбора точки введения анестезии.
4. Удаление всех помеченных точек в окне изображения.
5. Текстовое поле для ввода длины иглы для биопсии.
6. Текстовое поле для ввода длины иглы для анестезии.
7. Расчет значений для плана процедуры. Программа вычисляет значения координат системы для плана процедуры на 

основании намеченных точек плана и введенной длины иглы. При вычислении программа выводит на экран инфор­
мацию по плану (угол, глубину и т. д.) и отображает средство позиционирования, чтобы показать расположение ма­
нипулятора устройства PIGA С Т над пациентом.
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З.З.З.З. Выполнение созданного плана

1,
2.

3.

4.

Отправка вычисленных значений координат в PIGA СТ.
Отмена процедуры. Когда аппарат окажется в положении для биопсии, а зажимные губки манипулятора будут за­
крыты, функция отмены будет недоступна, а у пользователя исчезнет возможность отменить процедуру. Чтобы все 
же прервать процедуру, следует нажать кнопку Done (Готово).
Загрузка изображения проверочного скана, переданного на станцию планирования PIGA СТ, и вывод этого изобра­
жения на экран с наложенной линией из плана.
Щелкните на этой кнопке, чтобы сообщить о завершении выполнения биопсии по окончании процедуры (это также 
распространяется на модуль анестезии при его использовании).
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3.3.3.4. Пользовательское меню системы PIGA СТ

Perfint X Station

F2,.Lung

F3..Bone

F4..Head

F5..Spine

F6..Abdomen

F7..Mediastlnum

I . Выбор ширины и уровня «окна» для изображений легких (Lung), костей (Bone), головы (Head), позвоночника (Spine), 
брюшной полости (Abdomen) и средостения (Mediastinum). Значения ширины и уровня «окна» задаются по умолча­
нию. Для точной настройки используйте мышь. Также различные значения ширины и уровня «окна» можно выбирать 
нажатием функциональных клавиш F2—F7.

Procedure Option Exit About

Patient Browser О
Disable Show Positioner# 
Linedraw3mm # -
ZReach ◄--------
ReleaseEE Value#-.

О

%

About

1. Вызов окна обозревателя пациентов (Patient Browser).
2. Отключение отображения устройства позиционирования на экране.
3. Построение 3-миллиметровой линии для согласования размещения.
4. Вызов модуля для настройки диапазона перемещения по оси Z.
5. Установка значений отодвигания по оси X.
6. Вызов окна сведений о системе, в котором выводятся данные о версии системы PIGA С
7. Выход из приложения P1GA.
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З.З.З.5. Настройки для администрирования системы Р 1С А  С Т
Эти настройки доступны только для пользователей с правами администратора.

¿j PIGA Positioning System 

Setup Option I Window Level Bio 

Create D a ta b a s e ^(i?| PIGA Positioning System 

Setup I Option Window Level 

User Login ◄— I  i 

SettingWLvalue

1 . Создание пользовательских учетных записей (имен пользователей и паролей) для различных пользователей.
2. Установка значений баланса белого.
3. Создание базы данных изображений.
4. Настройка связи с используемым компьютерным томографом.
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З.З.З.6. О кн о  обозревателя пациентов

1. Список недавних записей пациентов, для которых должна выполняться процедура.
2. Список всех серий для выбранного пациента.
3. Список всех изображений для выбранной серии.
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4. Порядок выполнения процедуры

4.1. Подготовка устройства PIGA

П ро ти рай те зажимные губк и  м анипуля­
тора спи ртом  и бетадином  перед каждой  
процедурой.

Piañ-CT“; 
IN IT IA LIZA T IO N .?  

PRESS HOME KEV
л - . ;  С

П од кл ю чи те ш нур  пи тани я, кабель пере­
дачи данны х и блок педалей. В к л ю чи те  
подачу сетевого питания. П роверьте со­
стояни е индикатора питания.

Будьте аккуратны  при под клю чении ка­
белей к разъемам.
П р и  подклю чении разъема совм естите  
прорезь с вы ступом , а затем поверните  
разъем, чтобы  заф и кси ровать его.

В к л ю ч и те  аппарат. П роверьте состояни е  
го то вн о сти  у стр о й ств а  по Ж К -эк р а н у . 
И ндикатор сетевого питания свети тся  зе­
леным светом  при наличии питания и не 
свети тся  при его о тсу тств и и .
В ы зови те прилож ение P IG A . Проверьте  
наличие связи между аппаратом  
и ком пью терны м  том ограф ом .

4.2. Инициализация устройства PIGA R eload the application software.

А п п а р а т  P IG A  необходимо инициализировать после каж дого вклю чения, Инициалгггатш ю — i.iumiiu— u c ^ m c cin jix iH  
с пом ощ ью  кнопки на пульте управления или програм м ной кнопки в приложении. Инициализация проводится од нократ­
но. П о сл е усп еш н о й  инициализации устр о й ства  м ожно вы п ол ни ть лю бое количество процедур.

Н аж м ите кн опку In itia lize/H o m e (И ни ц и ализа- 
ция/исходное полож ение) на пульте управле­
ния, чтобы  инициализировать аппарат. Для этой  
цели можно такж е наж ать кн опку In itia lize  
(И ни ц и ализац и я) в прилож ении.

4.3. Позиционирование пациента
А п п а р а т  Р Ю А  поддерживает все протоколы  позиционирования пациента при размещ ении головой к гентри. Н е распола­
гай те пациента ногам и к гентри. Подробнее см. в краткой справочной  карте. У бе д и тесь  в том , что  пациент получил  
надлежащ ие и н стр укц и и  по поводу задержки ды хания и знает о том . что  в течение всей процедуры необходимо о ста ­
ваться неподвижным.
П р и  позиционировании пациента соблю дайте следую щ ие меры пред осторож ности:
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a. Обязательно располагайте пациента в диапазоне действия устройства РЮА, обозначенном наклейкой на столе 
компьютерного томографа.

b . Зафиксируйте пациента с помощью ремня, входящего в комплект стола томографа. Проследите, чтобы ремень не 
закрывал область процедуры на теле пациента.

А

А

А
А
А

в  случае движения пациента может потребоваться по­
вторное сканирование. Врач долмсен особо тщательно 
следить за движениями пациента, выполняя любую про­
цедуру вблизи жизненно важных органов. Используйте 
фиксирующий ремень, чтобы предотвратить случайные 
движения пациента.

Запрещается укладка пациента ногами к гентри.

Пациент обязательно должен располагаться ниже 
наклейки, показывающей диапазон по оси 2, на деке стола 
КТ-системы.

При работе с тучным пациенто.м опустите стол ниже, 
чтобы тело пациента оставалось в пределах рабочей вы­
соты устройства.

Рекомендуется проводить процедуры под общим или 
местным наркозом. Для успешного проведения процедуры 
очень важно взаимодействие с пациентом и его согласие.
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4.4. Фиксация аппарата на стыковочной пластине
Аппарат необходимо установить на стыковочную пластину после позиционирования пациента, но до начала сканирова­
ния. Не следует резко закатывать аппарат на стыковочную пластину. Выполните приведенные ниже инструкции для ак­
куратной установки.

Визуально выровняйте аппарат так, что­
бы направляющий выступ находился по 
центру пластины, между белыми полоса­
ми.

А
А
А
А

❖  После выравнивания осторожно закатите 
аппарат на пластину, используя только 
рукоятку.

❖  Мягко нажмите педаль стыковки, чтобы 
зафиксировать аппарат. В случае затруд­
нений со стыковкой слегка надавите на 
стыковочную пластину для лучшего вы­
равнивания и продолжите установку ап­
парата.

Не сдвигайте аппарат нажатием на педали стыковки 
и отсоединения.

При несоблюдении инструкций аппарат может опро­
кинуться во время установки на стыковочную пласти­
ну.

При установке аппарата на стыковочную пластину 
проверяйте прочность пластины. Не выполняйте про­
цедуру в случае непрочной фиксации. Обратитесь 
в сервисный центр компании Рег/гп! по поводу ремонта.

Всегда накрывайте стыковочную пластину, чтобы 
операторы не могли случайно споткнуться об нее. 4.5. Сканирование пациента 

и передача изображений
Проведите сканирование пациента. Просле­

дите за тем, чтобы пациент не двигался во время сканирования и после него.
❖  Выберите положение пациента и протокол согласно рекомендациям изготовителя компьютерного томографа та­

ким образом, чтобы иметь возможность реконструировать изображения толщиной не более 1 мм.
❖  Перед сканированием всегда устанавливайте для изображений режим просмотра радиологических данных.
❖  Проведите сканирование пациента с соблюдением соответствующих инструкций по задержке дыхания.
❖  Реконструируйте отсканированные изображения с минимальной возможной толщиной и с нулевым смещением 

центра изображения (О, 0).
❖  Перенесите реконструированные изображения на консоль РЮА.

А
А
А

Незамеченное смещение центра изображения может 
привести к неправильно.ну позиционированию устрой­
ства.

Сканируйте только требуемую область. При большом 
количестве изображений на их передачу уходит боль­
ше времени.

Сканирование с наклоном гентри не поддерживается.

Чем тоньше срезы, тем выше точность. Рекоменду­
ется реконструкция с толщиной срезов 1 мм.
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A
A Сверьте фактическое расположение пациента с тем, 

которое отображается на экране. Всегда устанавли­
вайте для КТ-изображений режим просмотра радио­
логических данных.

4.6. Загрузка изображений
Изображения, переданные на консоль РЮА СТ, загружаются автоматически. Нужную серию можно также загрузить 
вручную описанным ниже способом.

Щелкните один раз на 
записи пациента, что­
бы открыть все серии 
полученных изобра­
жений.

Дважды щелкните на 
определенной серии, 
чтобы загрузить все 
изображения этой се­
рии
в пользовательское 
окно.

В  обозреват еле пациент ов долж ны  от о б р а ж а т ься  т олько  
данны е одного  пациент а. Е сли  данны е преды дуи(его  п а ц и ен ­
т а  до сих  пор  присут ст вую т  в обозреват еле, уст ановит е  
для них  о т м ет ку  о вы полнении  биопсии, вы брав  Ф И О  п а ц и ­
ент а  и щ елкнув на  пункт е B iopsy  D one (Б иопсия  вы полнена) 
в окне изображ ения.

Подтвердизе значе­
ния (R0, АО) или 
значения центриро­
вания по осям X -Y  
для серии, загру­
женной из КТ- 
системы.
Выберите нужный 
срез с помощью 
мыщи и полосы про­
крутки, кнопок со 
стрелками на экране 
или клавиш Page 
Up/Page Down на 
клавиатуре.
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Проведите по изоб­
ражению указателем 
с нажатой правой 
кнопкой мыши для 
корректировки ши­
рины и уровня «ок­
на» или выберите 
значения по умолча­
нию из меню 
Window Leve! (Ши­
рина и уровень «ок­
на») или с помощью 
функциональных 
клавиш для улучше­
ния четкости изоб­
ражений.

А

А

Д л я  м а кси м а льно й  т очност и  п ланирования  и сп о ль­
зуйт е изображ ения  с м ини м а льно й  т о лщ и но й  среза. 
А п п а р а т  P IG A С Т  вы дает  предупре.ж дение в т ом  
случае, если  планирование  п роизводит ся  н а  основе  
срезов т олщ иной  более  I  мм.

Убедитесь, что план создан для правильно выбран­
ной серии. Сравните номер серии, показанной на 
консоли PIGA, с номером серии последних получен­
ных КТ-изображений.

Убедитесь, что были получены все изображения се­
рии. Ориентируйтесь по значению общего количе­
ства изображений рядом с кнопкой загрузки и по 
параметрам серии в верхнем левом углу окна изоб­
ражений.
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4.7. Планирование процедуры

r r O C B Z )
TARGET POINT

• Прокрутите изображения
в пользовательском окне до то­
го среза, где должна быть по­
мечена целевая точка.

Щелкните на кнопке целевой точки 
(Target) и пометьте целевую точку на 
изображении. Всегда помечайте це­
левую точку в центре пораже- 
ния/области интереса. Используйте 
в качестве ориентира точки выброса 
биопсийного пистолета 1 см, 1,5 см, 
2 см, чтобы правильно отметить точ­
ку для биопсии.

оизсшз
ENTRY POINT

CLEAR POINTS

Прокрутите изображе(гия в поль­
зовательском окне до того среза, 
где должна быть помечена точка 
введения иглы.
Щелкните на кнопке точки 
введения иглы (Entry) 
и пометьте точку введения на 
поверхности кожи
в изображении.

C E D C O D
ENTRY POINT

CLEAR POINTS

Щелкните на кнопке А, чтобы 
установить точку для анесте­
зии.
С помощью инструмента «ру­
ка» перетащите точку в нужное 
место на траектории.

Biopsy Needle; 120

Anesthesia Needle: 88

f  CALCULATE
Ч____________________ 1

Введите длину иглы для биоп­
сии и для анестезии.
В текстовом поле будет выве­
дена минимальная длина иглы, 
требуемая для процедуры.

CALCUWTE

Cradle Diet:

Send Procedure

C.AMCEL

Вычислите план процедуры.

Отправьте рассчитанные зна­
чения плана процедуры на вы­
полнение.

Д и а п а зо н  охват а  уст р о й ст ва  P1GA С Т  за ви си т  от  
ком пью т ерного  т ом ограф а и от  т елослож ения  паци-
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I о ч к а  K R C.iciiiifl

Целевая точка

radle Diet:490.0
Needle Position

1. Вызов на экран изображения устройства позиционирования, показывающего положение концевого захвата мани­
пулятора.

2. Помеченная точка введения иглы.
3. Помеченная точка анестезии.
4. Помеченная целевая точка.
5. Переместите деку стола к указанному положению перед позиционированием пациента для биопсии.
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A

Ж

Используйте для планирования только изображения, по­
лученные при нулевом наклоне гентри.

Не намечайте место введения иглы слишком близко 
к жизненно важным структурам. Всегда предусматри­
вайте достаточный зазор, чтобы не причинить вреда па­
циенту.

Ж

Установите флажок Show Positioner (Показывать 
устройство позиционирования) в обозревателе изображе­
ний перед тем, как позиционировать манипулятор над 
телом пациента.
Следите за тем, чтобы зажимные губки и манипулятор 
не столкнулись с телом пациента.
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Позиционирование для процедуры

Установите деку стола 
в положение, показанное на 
ЖК-экране и на станции 
планирования РЮА.

Подготовьте кожу пациента 
к процедуре.

Нажмите кнопку Position 
(Позиционирование), чтобы 
выполнить позиционирова­
ние для анестезии.

Вставьте направляющую 
и нажмите кнопку ЕЕ (За­
жимные губки), чтобы за­
жать направляющую.. 
Введите иглу для анестезии. 
Попросите пациента задер­
жать дыхание перед введени­
ем иглы. И нст рукции по вве­
дению иглы см. вразд . 4.9.

Нажмите кнопку ЕЕ (Зажим­
ные губки манипулятора), что­
бы освободить иглу из захвата 
устройства PIGA после ее пол­
ного введения. После освобож­
дения концевого захвата мани­
пулятора следует отвести 
устройство назад по оси X. 
Нажмите кнопку Pull back 
(Отодвигание назад) для отве­
дения по оси X. Это позволяет 
предотвратить случайное из­
влечение иглы во время ото­
двигания манипулятора назад. 
Нажмите кнопку Pull Back 
(Отодвигание назад), чтобы 
поднять манипулятор. Это 
освободит место для того, что­
бы врачи могли выполнить не­
обходимые действия после 
введения иглы, и предотвратит 
случайное столкновение
с телом пациента при переме­
щении деки стола. Чтобы пол­
ностью освободить простран-
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ство, нажмите кнопку отодви­
гания еще раз.
Нажмите кнопку Ноте (Иеход- 
ное положение), чтобы под­
твердить выполнение анесте­
зии.
Повторите все перечисленные 
выше действия для выполнения 
биопсии.
Не забудьте переместить деку 
к положению, указанному на 
экране для биопсии.

Компания Рег/ш/ рекомендует использовать аппарат 
РЮА для того, чтобы вводить анестезирующие сред­
ства точно по запланированной траектории. Впрочем, 
анестезирующие средства можно вводить и вручную.

А
А
А
А
А
А
А
А
А
А

Движения пациента во время проведения процедуры 
могут привести к неправильному позиционирова­
нию иглы.

Не изменяйте высоту стола во время процедуры. 
Соблюдайте осторожность, перемещая деку стопа.

Проверьте прочность зажима направителя конце­
вым захватом манипулятора перед введением иглы.

Введите иглу на всю длину.

Выбирайте направляющую по размеру иглы. Не ис­
пользуйте слищком узкую направляющую.

Деку стола следует перемещать к указанному на 
ЖК-экране положению при каждом позиционирова­
нии системы. Неправильное положение деки стола 
приведет к неправильному позиционированию иглы.

Сверяйте значения для деки стола на ЖК-экране 
и на консоли планирования PICA.

Не касайтесь консоли гентри КТ-системы. Случай­
ное нажатие элементов управления на консоли 
гентри может привести к неправильному позицио­
нированию.

Во время отодвигания устройства назад по оси X 
следите за тем, чтобы игла не прогнулась и не была 
случайно извлечена.

Если пациент неожиданно начнет двигаться 
в тот момент, когда игла удерживается концевым 
захватом манипулятора, выньте иглу, чтобы из­
бежать травмирования пациента.

4.9. Введение иглы через аппарат PIGA

Введите анестезирующий препарат, чтобы обезболить поверхност­
ную часть тела. Использование поверхностной анестезии перед вве-
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дением иглы не слишком уменьшает фактический дискомфорт; но 
снижает страх пациентов перед местной анестезией.
Введите иглу для анестезии через зажимные губки и оставьте на по­
верхности кожи пациента, чтобы отметить точку введения.
Перед введением местно-анестезирующего препарата попросите па­
циента не двигаться.
Вручную проведите местную анестезию вокруг точки, указанной 
иглой анестезии, подкожно, по кругу.

Попросите пациента задержать дыхание. Проследите за тем, чтобы 
пациент задерживал дыхание на одном и том же уровне во время 
сканирования, введения иглы и проверочного сканирования.
В случае игл с широким каналом сделайте отверстие в коже в месте 
прокола.

Вручную введите иглу в кожу через направляющую. Следите за 
тем, чтобы игла не отклонялась во время введения.

А Тонкие иглы могут изгибаться внутри тела. Будьте 
осторожны во время введения иглы.
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Всегда вводите иглу приведенным ниже способом, чтобы избежать ее отклонения и изгибания во время введения 
в кожу.

Рис. I

Контрольная 
линия

Плоскость оси в

Плоскость оси А

Игла введена 
параллельно 
контрольной 
линии

Рис. 2

Всегда сверяйтесь с контрольной линией концевого захвата манипулятора (ЕЕ), как показано на рис. 1, 
Держите иглу за верхний конец и вводите параллельно контрольной линии.
Не изгибайте иглу во время введения.

Не изгибайте иглу. Всегда вставляйте иглу так, чтобы 
» \  она была параллельна контрольной линии.

Рис. Врач изгибает иглу при введении

А''• 'Ч  Если отверстие на коже после анестезии не соответ-
щ \  ствует положению процедуры, проверьте значение, на
*  »  которое перемещена дека стола.
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4.10. Изображения после размещения иглы/
изображения проверочного сканирования

Рекомендуется получить послепроцедурные изображения после введения иглы, чтобы проверить правильность траекто­
рии. Проверку траектории можно выполнить на консоли КТ-системы, однако пользователь также имеет возможность про­

верить точность размещения
Реконструируйте изображение проверочного 
сканирования и передайте его на консоль 
РЮА. Выполните инструкции из разд. 4,5.

точность размещения иглы 
с помощью функции проверки траектории 
в системе РЮА.

CHECK TRAJEC'ORY

Выберите функцию Check Trajectory (Провер­
ка траектории) в системе РЮА, чтобы загру­
зить изображение проверочного сканирова­
ния.

Аппарат РЮА выдаст на экран изображение 
проверочного сканирования с наложенным 
планом.

Рис. Изображение проверочного сканирования, на котором видна игла. 
Зеленая линия обозначает запланированную траекторию.

А Изображения проверочного сканирования следует полу­
чать с тем же полем обзора, что и изображения для 
планирования.

4.11. Завершение процедуры

CHECKTRKJECTORY Завсршитс процедуру, нажав кнопку Done (Выполнено) 
----------------------- на консоли системы РЮА СТ.

(Выполнено) для предыдущей процедуры.

А

Система PICA СТ может выполнять позиционирование 
к намеченной точке любое количество раз до тех пор, по­
ка не нажата кнопка Done (Выполнено).
Случайное нажатие кнопок после завершения процедуры 
может привести к непредусмотренному смещению си­
стемы и причинению вреда.

Система РЮ А С Т  не позволяет выпол­
нять следующую процедуру
и возвращаться в исходное положение 
(Ноте), пока не нажата кнопка Done
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A При возникновении осложнений во время процедуры сле­
дуйте обычному порядку работы с пациентом для ин­
тервенционных процедур.

4.12. Другие варианты действий

4.12.1. Настройка диапазона перемещения по оси Z
Пациент должен располагаться на деке стола таким образом, чтобы область поражения находилась в диапазоне переме­
щения устройства PIGA по оси Z, обозначенного наклейками. В том случае, если пациент окажется расположен за пре­
делами указанного диапазона перемещения устройства PIGA, система предлагает вариант продолжения процедуры пу­
тем перемещения манипулятора по оси Z. Это делается с помощью модуля Z  reach (Диапазон перемещения по оси Z).
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Щелкните на модуле Z  reach (Диапазон перемещения 
по оси Z) в верхнем левом углу консоли РЮЛ.

Введите максимальное допустимое расстоя­
ние для деки в поле Z  reach (Диапазон пере­
мещения по оси Z) и щелкните на кнопке от­
правки данных биопсии.

Enter Current Cradle Distance

[735 { mm

Band B ie p ty  ^

Нажмите кнопку Biopsy (Биопсия) на панели управления. После 
позиционирования устройства можно будет зажим и выполнить 

процедуру согласно инструкциям

А

Разница в диапазоне перемещения по оси Z  не может 
превышать 50 мм.
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5. Перевод системы в парковочное 
положение и транспортировка

5.1. Перемещение си-
Перемещение системы по наклонной плоскости должны вы­
полнять два человека.
Выполнение такого перемещения одним человеком может 
привести к травмам ши повреждению оборудования. 
Наклон по.па не должен превышать 5 градусов.

схемы
При перемещении или транспор­
тировке системы соблюдайте меры 
предосторожности, указанные ни­
же, чтобы обеспечить максималь­
ную безопасность для персонала,

системы и другого оборудования. При случайном повреждении системы во время перемещения или транспортировки
обратитесь в сервисный центр
компании Рег1ш1,

Ж
При перемещении аппарата всегда используйте руко­
ятку.
Масса аппарата составляет приблизительно 150 кг.
Во избежание возможных трав.м или выхода оборудо­
вания из строя соблюдайте следующие указания:
Не допускайте столкновения аппарата со стенами 
и дверными корсЙШшвлекайте вшку из розетки и не перемещайте ап-

А

ещайте апарртрнвепаревеайя его выключатель в положение «вы­
ключено».

еждешА ¡щротеяяо.’восезаме пер^ехвацштявцяштность повре- 
вки обрсдаштесь в сервисный центр компании

Подготовка к перемещению си­
стемы

1. Если аппарат присоеди­
нен к стыковочной пла­

стине, 
нажмите

2.

3.

4.
5.

педаль 
освобож­

дения 
и сдвиньт 
е его со

стыковочной пластины.
Переведите аппарат в исходное положение.
Отсоедините все кабели. Чтобы предотвратить повреждение щнура питания, не тяните его с чрезмерным усили­
ем и не перегибайте при сматывании.
Выньте вилку шнура питания из розетки (если аппарат подключен к электросети).
Завершите работу системы.

А
врежден.

Не перемещайте аппарат вручную по наклонной 
плоскости, если угол наклона превышает 10 граду­
сов. Система может опрокинуться.

Перемещение системы

Во время транспортировки устройства про­
являйте особую осторожность по отноше­
нию к концевому захвату манипулятора. 
При случайных ударах он может быть по-

5.2. Хранение аппарата
Когда аппарат РЮА С Т  не используется, ее следует располагать в специально выделенном месте хранения, определен­
ном заказчиком в КТ-процедурной. Для места хранения может быть выделен любой угол в КТ-процедурной (размером 
90 X  90 см) с розеткой сети питания, рассчитанной на ток не менее 5 А, для подзарядки аккумулятора. Также должен 
быть выделен проход шириной 90 см от места хранения до места стыковки.
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Процедура перевода на хранение
1. Переведите систему в исходное положение.
2. Переместите систему к месту хранения и разместите ее там в нужном положении.
.3 Заблокируйте колеса системы.
4. Подключите систему к электророзетке, рассчитанной на ток не менее 5 А, для подзарядки аккумулятора.

5.3. Транспортировка системы
Будьте предельно осторожны при перевозке системы на транспорте. В дополнение к инструкциям по перемещению си­
стемы примите следующие меры;
1. Перед транспортировкой поместите систему в транспортировочный ящик.
2. Убедитесь, что система надежно закреплена внутри транспортного средства.
3. Зафиксируйте ее ремнями, чтобы предотвратить смещение во время перевозки.
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6. Пользовательское обслуживание

Э т а  глава содерж ит хар актери сти ки  систем ы , инф орм ацию  о техн и ческо й  поддержке, а такж е и нстр укц и и  по ухо д у  за 
си стем ой  и по техн и ческо м у обслуж иванию .

6.1. Технические характеристики

№ Параметр Значения

1 Полдерживаемые методы визуа­
лизации К Т

2 Визуализационный интерфейс Ш СОМ 3.0
3 Точность позиционирования иг­

лы
* Сфера радиусом 2 мм на глубине 120 
мм на специальном неподвижном фан­
томе

4 Пользовательский интерфейс Экран компьютера

Физические характеристики

№ Параметр Значения
1 Высота 1500 мм
2 Длина 850 мм
3 Ширина 1020 мм
4 Масса Около 150 кг

5 Максимально допустимый 
наклон пола при перемещении 5°

7 Позиционирование устройства 
относительно томографа

Фиксация на стыковочной пластине, за­
крепленной на полу рядом со столом 
КТ-системы

8 Элементы управления системой Переключатели на панели управления 
и педальный блок
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Электротехнические характеристики

№ Параметр Значения
1 Напряжение сети питания 110—230 В
2 Частота сети питания 60/50 Гц

3 Длина шнура питания 8 м/1,5 м. Тип кабеля: 18AWG, SJE, SJT, 
SJO, мин. 3 А

4 Потребляемая мощность 150 Вт

5
Изоляция сети питания 
Внешняя: выполняется пользо­
вателем

Шнур питания должен подключаться 
к розетке, где одновременно изолирова­
ны оба полюса (фаза и нейтраль)

Консоль системы PIGA СТ
№ П арам етр С о сто я н и е
1 Соответствие стандарту Международной 

электротехнической комиссии 1ЕС 60950
Соответствует

Механические характеристики

№ Параметр Значения
1 Перемещение Опорные колеса (2 с блокировкой)
2 Степени свободы 5
3 Диапазон X  (макс.) 450 ± 10 мм
4 Диапазон У  (макс ) 450 ± 10 мм
5 Диапазон 2 (макс.) 100 ± 10 мм
6 Диапазон А (макс.) 180±2
7 Диапазон В (макс.) 90 ± 2 °

Характеристики программного обеспечения

№ Параметр Значения

1 Операционная система \У1пбо\у.з ХР/Ыпих**

2 Конфигурация системы
Реп11ит 4 или выше, оперативная 
память 512 МБ (мин ), жесткий диск 
40 ГБ
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Направляющие иглы (совместимый)

№ Параметр Значения

1 Размер 25, 23, 22, 21, 20, 19, 18, 17, 16, 14, 13, 
И

3 Материал Поликарбонат

4 Стерилизация Одноразовые (стерилизуются пользо­
вателем)

Совместимые иглы

№ Параметр Значения

1 Размер 25, 23, 22, 21, 20, 19, 18, 17, 16, 14, 13, 
11

2 Длина 200 (макс.)
3 Материал и изготовитель Любые

Условия эксплуатации и хранения

X» Параметр Значения

1 Температура при эксплуатации 1 .5 ^ 0  °С

2 Температура при транспорти­
ровке и хранении 0— 50 °С

3 Относительная влажность 50— 95%

Техника безопасности

Хе Параметр Значения

1 Колеса с блокировкой Да

2 Съемная направляющая иглы Да

3 Кнопка аварийной остановки Да
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Классификация системы

№ Классификация Описание
1 Класс I + внутренний ис­

точник питания
Тип защиты от поражения электри­
ческим током

2 Контактирующий компо­
нент типа ВР

Степень защиты от поражения 
электрическим током

3 Обычное оборудование Степень защиты от попадания 
жидкости

4 Система не рассчитана на 
использование 
в присутствии смесей го­
рючих газов

Степень защиты в присутствии 
смесей горючих анестетиков 
с воздухом, кислородом или заки­
сью азота

5 Непрерывная работа 
с периодической нагруз­
кой
Максимальное время 
нагрузки: 2 минуты

Режим работы

6 Класс А, группа 1 Классификация C1SPR 11 ISM

* Среднеквадратичное значение.

6.2. Обслуживание системы

6.2.1. Обзор
В системе нет деталей, рассчитанных на самостоятельный ремонт или обслуживание пользователями, поэтому при лю­
бых неполадках рекомендуется обращаться к представителям сервисного центра. Обращайтесь к местному представите­
лю службы поддержки по поводу запасных компонентов и периодической проверки системы.

6.2.2. Осмотр и обслуживание

Перед каждой процедурой проверяйте следующее:
• Отсутствие механических повреждений разъемов на кабелях.
• Отсутствие повреждений (порезов, потертостей и пр.) на электрических проводах и силовых кабелях по всей длине.
• Отсутствие ослабленных винтов и гаек.
• Функционирование блокировки опорных колес.

Оборудование следует осматривать перед каждой 
процедурой. Каждые шесть месяцев должно прово­
диться профилактическое обслуживание. Следует 
хранить записи о профилактическом обслуживании.
По поводу любых процедур ремонта обращайтесь 
в сервисный центр компании РегАМ.
Во избежание поражения электрическим током не 
снимайте панели или крышки корпуса системы. 
Внутри системы нет деталей, рассчитанных на само­
стоятельный ремонт или обслуживание пользовате­
лем.

6.2.3. Чистка системы
Действия перед чисткой любой части системы:
I . В ы кл ю ч и те  питание систем ы . П р и  возм ож ности отсоед ините ш нур питания.

Консоль оператора
Чистка консоли оператора:
1. Смочите мягкую ткань водным раствором универсального неабразивного мягкого моющего средства.
2. Протрите панель управления оператора.
3. Протрите участки вокруг клавиш и регуляторов ватным тампоном. Удалите грязь, попавшую между клавишами 

и регуляторами, с помощью зубочистки.

Жидкокристаллический (ЖК) экран

Чистка экрана:
1. Используйте мягкую ткань, сложенную в несколько слоев. Осторожно протрите экран.
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2. НЕ используйте очистители стекол на основе углеводородов (бензол, метиловый спирт метилэтилкетон) для монито­
ров с антибликовым фильтром.

3. Трение с чрезмерным усилием также может повредить фильтр.

П рим ечание. П р и  чист ке Ж К -экр а н а  пост арайт есь не поц а р а п а т ь его.
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Чистка консоли оператора:
1. Смочите мягкую ткань водным раствором универсального неабразивного мягкого моющего средства.
2. Протрите панель управления оператора.
3. Протрите участки вокруг клавиш и регуляторов ватным тампоном. Удалите грязь, попавшую между клавишами 

и регуляторами, с помощью зубочистки.

Чистка зажима ( зажимных губок манипулятора)

Очищайте зажимные губки манипулятора перед каждой процедурой. Порядок чистки зажима:
1. Смочите мягкую ткань водным раствором универсального неабразивного мягкого моющего средства.
2. Протрите внешние поверхности, а затем насухо вытрите их чистой тканью.
3. Чтобы стерилизовать зажим в целях заботы о максимальной безопасности пациентов, можно протирать его поверх­

ности стерилизующим раствором.
4. Также следует использовать стерильные чехлы, чтобы уменьшить риск инфицирования пациента.

Направляющие для иглы

Направляющие для иглы, совместимые с аппаратом РЮА, поставляются только компанией РегГшГ. Они предназначены 
только для одноразового использования. Направляющие иглы должны стерилизоваться и использоваться согласно ин­
струкциям изготовителя.
После стерилизации надлежащим образом упакуйте направляющую и поместите его на хранение.

Используйте направляющие иглы, поставляемые компа­
нией Рег/1п1. Несоблюдение этой рекомендации может 
привести к неправильному позиционированию и риску 
причинения вреда пациенту.
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Калибровка системы

Калибровка системы RIGA СТ должна проверяться после каждых 20 процедур. В случае любых отклонений в калибровке 
системы необходимо провести повторную калибровку. По поводу калибровки системы обращайтесь в сервисный центр 
компании Perfint.

Для проверки калибровки выполните следующую процедуру:
Необходимые компоненты:
a. Калибровочный фантом.
b . LP-игла 18 Шр. —  88 мм.
c. Направители иглы —  18 Шр.

Порядок проведения проверки калибровки:
❖  Поместите калибровочный фантом на стол КТ-системы для пациента в области, указанной на наклейке для диапазо­

на Z.
❖  Выполните сканирование фантома и передайте изображения в систему PIGA. Выполните все этапы рабочего процесса 

для обычной процедуры.
❖  Наметьте целевую точку в центре перекрестья гентри и точку введения на вертикальной линии на поверхности фан­

тома, как показано на рисунке ниже.

Рис. Плановые точки для калибровки

Рассчитайте плановые значения для длины используемой иглы (88 мм).
Передайте значения и позиционируйте систему согласно схеме.
Введите иглу в фантом для указанного на экране положения деки стола.
Освободите зажимные губки и выполните проверочное сканирование. Передайте изображение проверочного скани­
рования на консоль PIGA.
Загрузите изображение, используя пункт меню Check Scan (Проверочное сканирование). Проверьте точность работы 
устройства по результатам.

В случае правильной калибровки игла должна быть строго прямой и выровненной по вертикальной линии перекре­
стья гентри.
В случае любого отклонения в позиционировании иглы следует заново откалибровать систему РЮА. Обратитесь 
в сервисный центр компании РегГш! по поводу проведения повторной калибровки.
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Утилизация

Для утилизации системы после завершения срока службы отправьте ее изготовителю. Если такой возможности нет, ути­
лизируйте систему и ее принадлежности в соответствии с рекомендациями по списанному электрическому или элек­
тронному оборудованию (\VEEE, 2002/96/ЕС).

Приложение
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I. Всплывающие системные сообщения

Invalid U serN arrte o r P assw ord 

. OK I

&  Please Enter Password

. okI

Неверное имя пользователя или пароль.
• Проверьте правильность ввода 

имени пользователя и пароля.
• Проверьте, не включен ли верхний 

регистр (клавиша Caps Lock).

Не введен пароль.
• Введите пароль и нажмите кнопку 

входа в систему (Login).

tCHO т
Q СТ Machine Is Not Connected

Full Initialization values beyond expected range

Нет связи с КТ-системой.
• Проверьте подключение сетевого 

Ethernet-кабеля к КТ-системе.

Ошибка полной инициализации системы.
Выполнение процедуры невозможно.

• Повторяйте инициализацию до ис­
чезновения ошибки.

• Если ошибка продолжит возникать, 
обратитесь в сервисный центр 
компании РегПпГ.

О Ги* milsttaMn vaKi»« ata m Ea ranga awtaa reinitaiiza

Полная инициализация системы вне значе­
ния допуска.

• Обратитесь в сервисный центр 
компании РегбпГ.

AppllcalionConflguraUon.propsrties Шв Is not presenl 

OK I

Файлы конфигурации устройства отсут­
ствуют. Работа приложения была автома­
тически завершена.

• Обратитесь в сервисный центр 
компании РегГш1.

Q  Hair Inilalization values beyond expected range 

OK i

Ошибка частичной инициализации систе­
мы. Выполнение процедуры невозможно.

• Повторяйте инициализацию до ис­
чезновения ошибки.

• Если ошибка продолжит возникать, 
обратитесь в сервисный центр 
компании РегГшГ.

Biopsy is Already Done

,ок|

Biopsy is Already Dons

-Oil

Enter the Offset Value in mm

x-oireel io 1 mm Y-onset |o j mm 

t CONFIRM ^

Пользователь пытается повторить биоп­
сию после того, как ее выполнение было 
подтверждено с помошью кнопки Biopsy 
Done (Биопсия выполнена).

Это сообщение появляется при щелчке на 
кнопке Biopsy Done (Биопсия выполнена).

• Сведения о процедуре сохраняются 
для использования в будущем.

Введите значения смещения для изображе­
ний при загрузке изображений.

• При отсутствии смещения изобра­
жений введите О, 0.
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& Loaded Image le riaving Following Probiama; 
Racotnmandad Slice Spacing le 1-mm

Предупреждающее сообщение.
Для повыщения точности компания РегГш! 
рекомендует проводить планирование на 
срезовом изображении, реконструирован­
ном при толщине среза 1 мм.

& Loaded image Is пвИпд Following Problems; 
Recommended Slice Spacing is 1 -mm.

Срезовое изображение получено при 
наклоне гентри.

• Получайте изображения при нуле­
вом наклоне гентри.

• Заново выполните сканирование 
и повторите процедуру.

Please Mark Biopsy Target and Entry Point

_OKj

На изображении не отмечены точки плана. 
Пользователь не должен иметь возможно­
сти выбирать какие бы то ни было инстру­
менты в приложении, не выполнив плани­
рование.

• Воспользуйтесь кнопками Т и Е, 
чтобы отметить соответственно 
целевую точку и точку введения 
иглы.

Епиу Point c.nnot bt Lbwpt man Ttrgel Point
L2SJ

Ощибка в пользовательском плане.
• Повторите планирование, выбрав 

целевую точку ниже точки введе­
ния.

PleMe Entei Nepdte Length

Информационное сообщение.
• Введите длину иглы, которая бу­

дет использоваться в процедуре, 
в мигающем поле.

Т  CONFIRM
Sr*«« Y«« М ««лПля «•••«« Мпдж

Needle Length: 76 mm
ANAESTHESIA Needle Length: 57 mm

in ; He

Подтверждение ввода длины иглы.
• Нажмите кнопку Confirm (Под­

твердить), чтобы принять указан­
ную длину иглы для вычисления 
плана процедуры.

О  и п а Ы »  Ю re a ch  m e T a rg e t wtth sp e c m e d  N e e d le L e n g tn  

OK ]

Недостаточная длина иглы для до­
стижения целевой точки

С помощью иглы выбранного размера 
при сохранении минимального смеще­
ния невозможно достичь точек, задан­
ных в плане.

• Измените длину иглы 
и повторите расчет.

• Измените точки в плане 
и повторите расчет.

Q Tarotidepti > ftstdir tertgiri

„h J

Введенная длина иглы меньще, чем за­
данная в плане глубина.

• Измените длину иглы.
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^  Pleise enter enaeetnesia needle length OR Deactivate anaesthesia 

O K I

ScrefnReieaaKaidwieedfrani'‘1024Xmri1eaMcaieieiaellicrtiahann

Система не может выполнить план 
процедуры. Повторите планирование.

Пользователь может выбрать проведе­
ние процедуры с анестезией или без 
нее.

В систему РЮА СТ передано перевер­
нутое изображение (ногами к гентри 
или изображение в режиме неврологии).

• Повторите сканирование па­
циента, выбрав правильный 
протокол сканирования.

Разрешение экрана системы РЮА СТ 
изменилось.

•  Приложение будет закрыто.
• Обратитесь в сервисный центр 

компании Рег(ш1.

1* ^  Device has to be calibrated before petforining any new procedures, Since Number of Procedures per calibration exceeds

OKi

Калибровка системы РЮА СТ нарушена.
• Обратитесь в сервисный центр 

компании РегТшЬ.

II. Окно сообщений

в  окне сообщений графического интерфейса системы РЮА СТ отображаются все сообщения об ощибках в системе. При 
отсутствии ощибок это окно позволяет получать информацию в реальном времени при планировании и выполнении про­
цедуры.

Сообщения в окне сообщений могут относиться к следующим категориям:

1. Сообщения об ощибках.

2. Предупреждающие сообщения.

3. Информация для пользователя.

Сообщения об ошибках

Все сообщения об ощибках выводятся на красном фоне в окне сообщений. 
Щелкните на значке ощибки, чтобы просмотреть полный текст сообщения.

а!£ Initialization not done

ERROR
ERROR

I Error
Full Initialization not done 
Half Initialization not done

Description I Error Code
I do the Full Initialization of RIGA PIGA-1 

Please do the Half Initialization ofPiGA PIGA-2

Предупреждающие сообщения
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Все предупреждения, связанные с системой, протоколируются в окне сообщений. Предупреждающие сообщения можно 
просмотреть только после устранения всех состояний ощибки.

QPlease enter the Needle length

Type I Error
Calculation not done

I Description
Calculation not done

Инфор1иация для пользователя
Рекомендации по использованию приложения, выдаваемые в реальном времени.

iopsy Values Sent

и>?
Туре ] Error j Description Error Code

•YARNING Calculation Done Calculation done

III. Сообщения на консоли системы

С и гн а л ы  тр ев о ги К о м м е н т а р и й

Зв уков ы е
В и зу­
альны е

3 коротких
звуковых
сигнала

Окно запуска системы PIGA.

Р Е Я F I N .Т  

E R R O R  . K E Y

А • О К

It® - ° X
^ 'е в . о к

Аппаратная ошибка; выдается, 
если во время включения систе­
мы какая-либо кнопка находится 
в нажатом состоянии 
• Проверьте все кнопки на 

консоли и блоке педалей, 
включая кнопку аварийной 
остановки,и перезапустите 
систему РЮА СТ.___________

Самотестирование прошло 
успешно.

- -

Обнаружены ошибки при самоте­
стировании.
•  Перезапустите систему.
• Если ошибка повторяется, 

обратитесь в сервисный 
центр компании Perfint.

- -

Система готова к инициализации. 
• Нажмите кнопку Н о те  (Ис­

ходное положение), чтобы 
инициализировать систему

- -
Состояние системы РЮА —  
инициализация.
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Длинный
звуковой

Значение 
положе­
ния леки 
стола 
для ане­
стезии

Успешная инициализация.
• Система готова к работе.

Ошибка во время инициализации,
• Повторите инициализацию 

системы.
• Если ошибка повторяется, 

обратитесь в сервисный 
центр компании РегГш1

Переместите деку стола 
к указанному положению 
и нажмите кнопку биопсии для 
позиционирования устройства 
РЮА СТ.

*  *  р -  % с

Длинный
звуковой
сигнал

Один корот­
кий сигнал

Один корот­
кий сигнал

Один корот­
кий сигнал

Значение 
положе­
ния деки 
стола 
для по- 
зицио- 
нирова- 
ния иглы

Переместите деку стола 
к указанному положению 
и нажмите кнопку позициониро­
вания для позиционирования ап­
парата PIGA СТ.

Аппарат готов к биопсии. Свер­
ка значений с приложением.

Состояние системы PIGA СТ — 
позиционирование по осям для 
процедуры.

Нажмите кнопку концевого за­
хвата на консоли системы или 
соответствующую педаль, чтобы 
закрыть зажим. Установите 
направляющую иглы и нажмите 
эту кнопку или педаль еще раз, 
чтобы зажать его.

Нажмите кнопку концевого за­
хвата, чтобы полностью зажать 
направляющую.

Нажмите кнопку концевого за­
хвата на консоли системы или 
соответствующую педаль, чтобы 
раскрыть зажим и вынуть иглу 
из устройства.
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P и L L В A 

M O V  i NO

P : J 0  A • C T

V M O V I N Q  A X I S
'4i . . . . .

»f »r~
X ... c o T m M . € r  я  о  r.Jiim

P I Q A • C T

R . R Б L C A 3

R E L E A S E

E U E R G E N C V -

Один корот­
кий сигнал

Один корот­
кий сигнал

Один корот­
кий сигнал

Длинные 
сигналы 
с интервалом 
в 1 секунду

Длинные 
сигналы 
с интервалом 
в 1 секунду

Длинные 
сигналы 
с интервалом 
в 1 секунду

Длинные 
сигналы 
с интервалом 
в I секунду

Длинные 
сигналы 
с интервалом 
в 1 секунду

Нажмите кнопку концевого за­
хвата на консоли системы или 
соответствующую педаль. Мани­
пулятор сместится назад по оси 
X на 30 мм (значение по умолча­
нию), чтобы отодвинуть зажим 
от иглы.
Нажмите кнопку Pull Back (Ото­
двигание назад), чтобы сместить 
манипулятор вверх по оси Y до 
промежуточного положения Y 
и освободить место рядом 
с пациентом для КТ- 
сканирования.__________________

Нажмите кнопку Pull Back (Ото­
двигание назад), чтобы полно­
стью отодвинуть захват по оси.

Состояние системы РЮА СТ —  
подъем по оси Y для отодвигания 
манипулятора, а затем смещение 
влево до упора по оси X.

Состояние системы PIGA- 
ожидание.

Нажмите кнопку Н о те  (Исход­
ное положение), чтобы перейти 
от положения анестезии 
к позиционированию иглы для 
биопсии

Манипулятор системы РЮА СТ 
устанавливается в исходное по­
ложение для парковки.

Аппаратная ошибка. 
Обратитесь в сервисный центр 
компании Perfint.

Аппаратная ошибка. 
Обратитесь в сервисный центр 
компании Perfint.

Аппаратная ошибка. 
Обратитесь в сервисный центр 
компании Perfint.

Аппаратная ошибка.
• Нажмите кнопку освобож­

дения концевого захвата 
манипулятора.

• Если ошибка повторяется, 
обратитесь в сервисный 
центр компании РегАт.

Нажата кнопка аварийной оста­
новки.
Верните кнопку аварийной оста­
новки в исходное положение 
и перезапустите систему.
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P I G A - C T 

O U T  O F  R A N G E

P I О 

R E i  E 

O U T  О

Длинные 
сигналы 
с интервалом 
в 1 секунду

-

Потеря связи между системой 
и приложением 
Нажмите кнопку биопсии для 
восстановления.

-

Значение по оси выходит за до­
пустимый диапазон. Выключите 
и повторно инициализируйте си­
стему.

-

Значение по оси выходит за до­
пустимый диапазон. Выключите 
и повторно инициализируйте си­
стему.

Длинные 
сигналы 
с интервалом 
в 1 секунду

Ошибка в позиционировании 
устройства PIGA СТ,
• Нажмите кнопку Position 

(Позиционирование).
• Если проблема возникает 

снова, обратитесь
в сервисный центр компа­
нии Perfmt

Длинные 
сигналы 
с интервалом 
в 1 секунду

Неполадка тормоза на оси Y. 
• Обратитесь в сервисный 

центр компании Perfint.

- -
Отмена плана во время позицио­
нирования иглы.

E > r A i l U l t C
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IV . Гарантийные обязательства
Объем и продолжительность гарантии 

Гарантии на продукцию
Компания Perfint гарантирует, что система PIGA СТ:
1. Не имеет дефектов в материалах, качестве изготовления и идентификации.
2. Соответствует опубликованным нами спецификациям, имеющим силу на дату отправки заказчику. Спецификации 

системы можно получить по запросу.

Гарантия на патентные и авторские права
Компания Perfint гарантирует, что при поставке продукция не будет подвергаться претензиям о нарушении действую­
щих патентных или авторских прав. Стандартный гарантийный срок для всех гарантий, за исключением гарантии на 
идентификацию и гарантии авторского права, составляет 12 месяцев от даты установки или 15 месяцев от даты поставки, 
в зависимости от того, какой из этих периодов завершится раньше. Гарантийный срок может быть изменен 
в соответствии с договором.

Ц Т П ри м ечан и е. Е сли  т р еб ует ся  со гл а ш ен и е  о б  о б с л у ж и в а ­
нии, ч т обы  р а сш и р и т ь  п о д д е р ж к у  в  до п о л н ен и е к  г а р а н ­
т ии и згот ови т еля , о б р а т и т есь  к  м е с т н о м у  п р е д с т а в и т е ­
л ю  се р в и с н о го  ц ен т ра  или т о р го в о м у  п р ед ст а ви т ел ю .

Гарантия на патентные и авторские права (продолжение)
Гарантийный срок начинается через пять (5) дней после даты уведомления от компании РегГш! о том, что она завершила 
установку, и система работает в соответствии с опубликованными ею техническими спецификациями.
Если установка задержана на 30 дней или больше от даты доставки по причине, не зависящей от компании Регйш, га­
рантийный срок начнется на тридцатый день после даты доставки.

Гарантийным сроком для любого изделия или деталей, предоставленных для устранения неисправности по гарантии, 
будет оставшийся срок гарантии на отремонтированные или замененные изделия.
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Исклю чения из гарантии

Эти гарантии являются исключительными и заменяют все другие гарантии, в том числе письменные, устные, явно вы­
раженные, подразумеваемые или законные.

Г а р а н т и и  к о м м ер ч е ск о й  эф ф ек т и в н о ст и  или с о о т в е т ­
ст ви я  како й -л и б о  к о н к р ет н о й  цели не даю т ся .

Гарантии НЕ РАСПРОСТРАНЯЮТСЯ на следующее:

1. Любой дефект или недостаток (включая несоответствие спецификации изделия), возникший полностью или частич­
но по следующим причинам:
• любые изменения, неправильное хранение, обращение, использование или техническое обслуживание или лю­

бое нетипичное использование данного изделия кем-либо, кроме компании РегЯп1;
• несоблюдение каких бы то ни было письменных рекомендаций или инструкций компании Регбп!;
• использование данного изделия с изделиями других изготовителей или с несовместимыми изделиями компа­

нии РегПп!;
• любые наши проекты, спецификации или инструкции;

ИЛИ
• любая причина, внешняя по отношению к изделию в том виде, как он был поставлен компанией РегТш1, или не 

контролируемая нами.

2. Оплату и возмещение любых расходов учреждения, связанных с ремонтом или заменой изделия или его частей. 

И склю чительны е способы предъявления претензий по гарантиям

Гарантии на продукцию
Если заказчик своевременно уведомит нас относительно своих требований по гарантии и предоставит свою систему для 
устранения неполадок, компания РегГш1 по своему усмотрению отремонтирует, отрегулирует или заменит (используя 
новые или восстановленные запасные части) дефектную систему или ее компоненты. Гарантийное обслуживание будет 
выполняться бесплатно с 9:00 до 17:00, с понедельника по пятницу, исключая праздники.
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Гарантия на патентные и авторские права

Компания Регйп! будет защищать заказчика и способствовать урегулированию любых исков, связанных с претензиями 
по посягательетву на нарущение гарантий на патентные или авторские права. Если такая претензия окажется обоснован­
ной, компания РегГш1 оплатит все убытки и расходы по выигранным против заказчика искам, связанным с нарущением 
патентных или авторских прав. Кроме того, компания РегГшГ получит для заказчика лицензию на продолжение иеполь- 
зования изделия, нарушающего такие права, предоставит замену, не нарушающую таких прав, модифицирует изделие, 
устранив нарущение таких прав, или изымет такой продукт и компенсирует заказчику его стоимоеть (за вычетом обос­
нованной амортизации) и любые расходы на транспортировку для возврата, понесенные заказчиком. Выщеизложенное 
описывает исключительные способы предъявления претензий заказчиком и нащу исключительную ответственность за 
любые претензии по гарантиям. Вы еоглащаетесь с тем, что компания РегГт! и нащи представители не несут ответ­
ственности перед вами за следующее:

1. Любые щтрафы, а также случайные или косвенные убытки, в том числе потеря прибыли или дохода.
2. Любое еодействие, не требуемое в рамках нащего предложения.
3. Любые события после истечения гарантийного срока.
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V. Контрольный список по доставленному грузу

Перед отгрузкой с завода-изготовителя данное изделие было тщательно протестировано и осмотрено. Изделие является 
прецизионно отрегулированным электронным прибором и требует осторожного обращения во время транспортировки. 
Для выяснения любых проблем, которые могут быть обнаружены при получении упакованного груза или при распаков­
ке и установке системы, предусмотрена форма «Контрольный список по доставленному грузу».

• Заполните на обратной стороне этой памятки форму «Контрольный список по доставленному грузу» 
и отправьте ее почтой или факсом в нащ отдел поддержки заказчиков как можно скорее после распаковки, 
установки и проверки системы.

• Если вы предпочитаете использовать электронную почту, можете сообщить нам об обнаруженных недостатках 
по адресу электронной почты: customersupport@perfmttech.com

• Также можно передать подписанную копию контрольного списка через нашего специалиста по установке.
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Содержимое упаковочного ящика
Проверьте содержимое ящика принадлежностей по списку, представленному ниже:

С одер ж и м ое уп ак ов оч н ого  ящ ика

ПУНКТ НАИМЕНОВАНИЕ КОЛ-ВО

1. Аппарат РЮА СТ 1

2.
КОМПЛЕКТ СТЫКОВОЧНОЙ ПЛАСТИНЫ 
(стыковочная пластина, анкерные болты, 
маркировочная лента)

1

3. ОБРАЗЦЫ НАПРАВИТЕЛЕЙ ИГЛЫ 1 набор
4. ШНУР ПИТАНИЯ* 1

5. НАБОР ДЛЯ ПЕРЕДАЧИ ДАННБ1Х (кабель 
485, ЦБВ-кабель 485) 1

6. ПЛАВКИЙ ПРЕДОХРАНИТЕЛЬ 1
7. МОНИТОР 1
8. Системный блок 1
9. Клавиатура 1
10 Мышь 1
11 КАБЕЛЬ П1СОМ 1
12. ПЕДАЛЬНЫЙ БЛОК 1

13.
РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ на ан­
глийском языке (по возможности на местном 
языке)

1

*Характеристики сетевого шнура:
Шнуры питания и вилки для медицинских учреждений соответствуют стране, в которую поставляется система, 
и нормативам этой страны:

1. Индия —  1SI (Volex IS6A3).
2. Европа —  CEE 7 (Std. Sht. XVII), IEC 60884-1,
3. Северная Америка —  CSA Std C22.2, UL498UL8I7.
4. Великобритания —  BS 1363/AStd.l22 / A.S.T.A.
5. Для других стран —  в соответствии с их нормативами.
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Пользовательская документация
В с е  п ол ьзоват ел и , и м ею щ и е от н ош ен и е к  эк сп л уа т а ц и и  д а н н о й  си ст ем ы , до л ж н ы  зн а т ь  ан гли й ски й  я з ы к  в  т о й  ст епени , 
к о т о р а я  п о зво л я ет  чи т ат ь и п о н и м ат ь р у к о в о д с т в о  п ол ьзоват ел я , п а сп о р т н ы е т аблички , и н ст рукц и и  
в  п о л ь зо в а т ел ь ск о м  и н т ер ф ей се  и и н т ер ф ей с  си ст ем ы ,
К  к а ж д о й  си ст ем е п р и л а га ет ся  п еч ат н ая  коп и я р у к о в о д с т в а  п о л ь зо в а т ел я  н а  а н гл и й ск о м  язы ке.
В  сл уч а е  л ю б ы х  си ст ем н ы х  обн о вл ен и й  б у д е т  п р ед о с т а в л ен о  д о п о л н ен и е  к  р у к о в о д с т в у  п ользоват еля .

П Р И М Е Ч А Н И Е .
В  н ек о т о р ы х  ст р а н а х  о б я за т е л ь н ы м  я вляет ся  
наличие п еч а т н ы х  коп и й  р у к о в о д с т в .

Контактные данные для запросов, связанных с системой

Компания PERF1NT H EA LTH CA RE PR IVA TE LIM ITED 
3'̂ “ FLOOR N0.16, SOUTH W EST BOAG ROAD, T.NAGAR 
CHENNAI-600017 
Tamil Nadu, INDIA (Индия)

Тел.: 18004251246 (бесплатный)
Факс: +91-44-24345911
Эл. почта: customer,suDDon@perfinttech.com
Веб-сайт: www.Derlmltech.com
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VI. К Р А Т К А Я  С П Р А В О Ч Н А Я  К А Р Т А

ЗАПРЕЩЕННЫЕ ДЕЙСТВИЯ
1. Запрещается сканирование с наклоном гентри,
2. Запрещается укладка пациента ногами к гентри.
3. Запрещается изменение центра изображения.
4. Запрещается изменение высоты стола во время процедуры.
5. Запрещается использование неврологических проекций.

РЕКОМЕНДОВАННЫЕ ДЕЙСТВИЯ
1.

2 .

3.
4,

5.

Используйте систему PIGA СТ только в том случае, когда на ЖК-панели светится зеленый светодиод.
Проводите реконструкцию с толщиной 1 мм.
Проводите реконструкцию со значениями R0 и АО.
При планировании указывайте правильную длину иглы в мм.
(Длина иглы может отличаться на ±3 мм от указанной, что может привести к смещению траектории. Для полу­
чения точных результатов измерьте длину иглы перед планированием.)
Заверщив процедуру, нажмите кнопку Biopsy Done (Биопсия выполнена).

VI. П Р И М Е Н Е Н И Е  И Н Д И К А Т О Р А  Д Ы Х А Н И Я  П А Ц И Е Н Т А  И  Ф И К С И Р У Ю ­
Щ Е ГО  М А Т Р Ц А

Индикатор дыхания пациента является вспомогательным инструментом при проведении интервенционных процедур. 
Индикатор состоит из сильфонного ремня с сильфонными накладками, который оборачивается вокруг грудной клетки 
пациента и подключается к базовому зарядному блоку, серии беспроводных светодиодных дисплеев (3 щт) с монтаж­
ными креплениями и настольным кронщтейном.

Индикатор дыхания показывает уровень дыхания пациента, используя световое табло на светодиодном дисплее.

Зарядка базового модуля и беспроводного дисплея

Перед каждым использованием индикатора убедитесь, что светодиоды аккумулятора на базовом блоке и беспроводных 
дисплеях показывают допустимый уровень заряда батареи. Батареи должны быть заряжены перед первым использова­
нием (наклейки заряда батареи находятся поверх переключателей питания на базовом и беспроводных дисплеях).

Включение основного блока питания

Когда базовый зарядный модуль включен, все светодиоды будут активны примерно в течение двух секунд, светодиоды 
ВКЛ. и ВЫКЛ, будут мигать, если ошибок системой не обнаружится.

При обнаружении ошибки, чередующееся мигание светодиодов будет указывать на ошибку. В этом случае, зарядный 
модуль должен быть выключен, а кабель питания отсоединен. После этого, подключите шнур питания к базовой станции 
и снова включите питание. Если ошибка не устранена, это означает, что базовый модуль неисправен и его необходимо 
заменить.

Включение блока питания беспроводного дисплея
Когда блок питания беспроводного дисплея будет включен, все светодиоды будут активны примерно в течение двух се­
кунд. Это действие обеспечивает проверку исправности светодиодов. Примерно через две секунды, только светодиоды 
ВКЛ. и ВЫКЛ. будут мигать, если системой ошибок не обнаружено. При обнаружении ошибки, чередующееся мигание 
светодиодов будет указывать на ошибку. В этом случае питание должно быть отключено, а затем подключено снова. Ес­
ли код ошибки сохраняется, на удаленный дисплей является непригодным для использования и должен быть заменен

Синхронизация базового модуля с беспроводными дисплеями
Перед использованием индикатора беспроводные дисплеи должны быть синхронизированы с базовым модулем. Син­
хронизация обеспечивает возможность использования нескольких беспроводных дисплеев в пределах доступности 
беспроводной связи. Синхронизация произойдет сразу же после включения питания у базового модуля и у беспровод­
ного дисплея. Синхронизация выполнена успешно, в случае если светодиод беспроводной связи загорелся.
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Настройка индикатора ды хания пациента

5,

6„

¥,\ожитв вацивята на мвтрлц так, чтобы сз5е его рук« были согнуты в аоктжх, 
а ЭВТЫ.ШК опирался на сложенные вместе ладони.

Оберните и датянгае грудной си.%ефоимык ремень вокруг т л а  вацитта в 
соответствующем месте, в завислмостк от процедуры.

Установите бедовый моду,\ь иидикагора на столе КТ. поставьте беспроводной 
диотлей в гнезда базового модул* и соедините базовый маду.ль с ремнем с 
помощью специадьмого кабе-ля.

06тй1снитв пациенту, как задерживать дыхание с  испальзоваиием даоаш*гте.\ь- 
ного моду.дв.

Предложите пациенту эвдвржвть .дыхание на комфортном уровне и запишите 
состояние савтоикдикаторов на базовом моду.ле при помощи кнопки база.
Попросите пациента снова задержать дыхгшие на том же уровне, который бы.д 
зг.писан. Пациент будет следить за уровнем своего дыхания по светоиндикаторам 
на допо-шительном модуле иди следовать инструкциям врача.

Вылалните сканирование.

Подготовка эщего змтраца для пациента

1. Поместите матрац на стол КТ-системы так, чтобы впускной воздушньш кшпак 
матраце находился с девой стороны от гентри КТ*систвмы, ближе к концу стола.

2. Присоедините один конец воадушмого шдакга к матрацу, а другой конец к магве- 
такяцему патрубку насоса

3. Подайте питание на насос фиксирующего матраца и включите «асос.

4. Надуйте матрац с помощью насоса так. чтобы его ячейки достаточно легко проми-

3. Выключите насос и отсоедините воздушный ш.ланг от матраца.

8. Присоедините один конец воздушнсжго т.ланга к матрацу, а другой конец к всасы­
вающему патрубку насоса

7. Оберните матрац вокруг пациента и затяните ремни, чтобы матрац охватыва-л 
пациента с боков.

8- Включите насос к водождяте, пока матрац н-лотно охватит тело пациента.

9. При необходимости регу.лируйте затяжку во время откачивания воздуха, чтобы 
о&кпечить п-лотньш обмат пациента.

10. Выключите насос, отсоедините ш.ланг от матраца и ск1ш .те ремни
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Перевод с английского языка на русский язык

Перевод эксплуатационной документации на медицинское изделие «Аппарат 
медицинский компьютеризированный навигационный для позиционирования 
инструментов серии РЮЛ СТ, вариаты исполнения; У2Р»

Печать: Нотариус * Правительство Тамилнад, Индия * С. Шанмугхам город Ченнаи №' 
582/2016

/подпись/
24.06.2017

Штамп:
С. Шанмугхам, Бакалавр нрава.
Адвокат и нотариус 
600 042, Ченнаи, Велачери,
Джаганатхипури,
1 Кросс Стрит, № 6

Перфиш Хелскса Инг.Лтд.
ФН:и51507rN2005PTC065950

Юридический адрес: 600041, Индия.Ченнаи, Тируванмиюр, Др.ВСИ. Эстейт, 10 Стрит, 7, пом. № 2 
(т) + 91-44-65511199. (ф) +91-44-48578006. (Е) info@pertlnthealthcare.com, (В) www.perfinthealthcare.com



я, с. Шанмугхам, нотариус, должным образом назначенный и приведенный к присяге . 
практикующий в городе Ченнаи

НАСТОЯЩИМ СВИД1Л ЬЛЬСТВУЮ И 1ЮД1'В1гРЖДАЮ,

Что у меня нет причин сомневаться в подлинности приложенного документа от 24.06.2017 
и подписанного от лица Перфинт Хелскеа Пвт.Лтд. Р. Сурендранансам Руководитель 
инженерного отдела
В СВИДЕТЕЛЬСТВО ЧЕТО я постави.з собственноручную нодиись и печагь офиса в 
Ченнаи сегодня 24.06.2017 года

Печать: Нотариус * Правительство 1’амилнад, Индия * С. Шанмугхам город Ченнаи № 
582/2016

/подпись/
24.06.2017
Нотариус

Штамп:
С. Шанмугхам, Бакалавр права.
Адвокат и нотариус 
600 042, Ченнаи, Велачери,
Джаганатхипури,
1 Кросс Стрит, № 6

Перевод данного текста вынолнен мной, переводчиком Куриловой Светланой 
Леонидовной, паспорт: серия 4512 КЬ'^431Н(). выдан УФМС России по городу Москве по 
району Марфино 14.08.2012 года.



Российская Ф едерация  
Город М осква

Д вадц ат ь седьмого июня две т ы сячи сем надцат ого года

Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Куриловой Светланы Леонидовны.
Подпись сделана в моём присутствии.
Личность пр^^Ш^Шщго доку.мент установлена.

ЗарегщспфиД<>^а1Ш в:р.ее(^ ^ Л /м  /
в ' ~ | - о  §

Взысщн(фрЬррй}}рЬг^Ьищ)й^^оиш1ны (по тарифу): 100руб. 00 коп. 
Уплачщ о^'а^П М йеЛ ^31у^правового и технического характера: —руб. 00 коп.

г.Б. Акимов
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Name: of the £.. r-j* f  ;

Notary duly admitted and sworn, practising in the said Town,

DO HEREBY CERTIFY AND ATTEST
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annexed namely Declaration, dated 2 ^t. T - \ .i- and signed on behalf of
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Notary Public

S SHANMUGHAM. B.Corn a t.  
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При покупке убедительно просим Вас внимательно изучить Руководство по экс­
плуатации (далее РЭ) и Инструкцию по применению Аппарата, проверить правиль­
ность заполнения гарантийного талона. При этом заводской номер и наименование 
модели приобретенного Вами изделия должны быть идентичны записи в гарантийном 
талоне. Для оперативного решения возникших проблем, Вам необходимо 
обратиться к региональному представителю Изготовителя в вашей стране 
и направить ему заявку по факсу или электронной почте.

ВНИМАНИЮ ОБСЛУЖИВАЮЩЕГО ПЕРСОНАЛА!

1. Аппарат медицинский компьютеризированный навигационный для позиционирования ин­
струментов серии РЮА СТ, варианты исполнения: У2Р, ВОВЮ EZ, КОВЮ ЕХ, МАХЮ с принад 
(далее Аппарат), поставляемый в холодное время года (при температуре ниже О °С), до подклю­
чения

к электросети необходимо выдержать при комнатной температуре не менее 5часов.
2. Нельзя использовать Аппарат без предварительного ознакомления с настоящим 

Руководством по Эксплуатации (далее РЭ) и Инструкцией по применению.
3. РЭ и Инструкция по применению должны находиться в легкой доступности и 

вблизи Аппарата.
4. Аппарат должен работать только от источника питания, тип которого указан на 

маркировочной этикетке.
5. Чтобы избежать поражения электрическим током, не прикасайтесь к внутренней 

части панели управления.
6. Никогда не используйте аппарат, если шнур питания поврежден.
7. Обязательно держите вилку, а не за шнур при отключении оборудования от 

электрической розетки.
8. Аппарат заземляется с помощью сетевой вилки с заземляющим контактом 

(«евровилка»).
9. Отверстия в Аппарате предусмотрены для вентиляции. Для предотвращения 

перегрева эти отверстия не должны быть закрыты или заблокированы. Убедитесь, что 
надлежащая вентиляция обеспечивается.

10. Никогда не вставляйте металлические предметы в отверстия Аппарата. Это 
может создать опасность поражения электрическим током.

11. Нельзя оставлять Аппарат в помещениях с повыщенной влажностью. Следует 
оберегать его от воздействия прямых солнечных лучей, механических повреждений.
Аппарат является сложным электромеханическим устройством и требует к себе 
бережного отношения. Храните аппарат в чистом помещении с влажностью от 50 до 
95% относительной влажности. В случае попадания воды, немедленно отключите 
аппарат от сети и свяжитесь с региональным представителем.



12. Если Аппарат не работает должным образом, немедленно отключите его от 
электрической сети и обратитесь к региональному представителю.

13. Аппарат необходимо выключать всегда, когда он не используется.
14. Распаковка, настройка, установка и калибровка аппарата должны вы­

полняться специалистами из службы технической поддержки, которые также прове­
дут процедуру проверки на месте перед первым использованием.

15. В связи с постоянным совершенствованием конструкции возможны несуще­
ственные расхождения между приобретенным Вами аппаратом и настоящим РЭ.

Перед началом эксплуатации необходимо сделать отметку об ознакомлении с 

настоящим РЭ и Инструкцией по применению.
Таблица №1

№ Ф ам илия П одпись Д ата

1

2

3

4

5

6

П рим ечание

С руководством по 
эксплуатации и 
инструкцией по 

применению
ознакомлен.
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1. АВТОРСКИЕ ПРАВА

© Perfint Healthcare Pvt Ltd, 2011 г. Все права защищены.
Данный документ запрещается полностью или частично копировать, использовать, рассылать, 

сохранять в поисковой системе или раскрывать третьим лицам без специального письменного разре- 
щения компании Perfint Healthcare Pvt Ltd.

Для получения дополнительных копий этого документа обратитесь в региональное представи­
тельство компании Perfint.

Информация, содержащаяся в этом документе, может быть изменена без уведомления и не явля­
ется обязательством со стороны компании Perfint.

Аппарат медицинский компьютеризированный навигационный для позиционирования инстру­
ментов серии PIGA СТ, варианты исполнения: V2P, ROBIO EZ, ROBIO ЕХ, МАХЮ с принадлеж­
ностями — товарный знак компании Perfint.

Все упомянутые в документе названия изделий являются зарегистрированными товарными зна­
ками изготовителя.
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относится к изделиям класса II А, типа BF согласно Директиве о медицинском 
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EN 980:2003.



2. ВВЕДЕНИЕ
В настоящем РЭ приводятся описание и правила эксплуатации Аппарата. РЭ 

включает в себя также сведения, включаемые в Паспорт изделия.
РЭ предназначено для ознакомления обслуживающего медицинского персонала 

с конструкцией Аппарата и правилами его использования в целях правильной 
эксплуатации.

РЭ содержит основные технические данные Аппарата и его модификаций, 
а также указания по хранению, транспортировке, мерам безопасности и другие 
сведения, необходимые для обеспечения наиболее полного использования его 
технических возможностей.

Данный документ составлен на основе технических характеристик и рекомендаций, 
выданных компанией РегГш1.
Документ выполнен на соответствие требованиям:
- ГОСТ 2.601-95 ЕСКД Эксплуатационные документы;
- ГОСТ 2.105-95 ЕСКД Общие требования к текстовым документам;
Постановления от 27.12.12 №1416 «Об утверждении правил государственной регистрации меди­

цинских изделий» и других нормативных документов.
3. НАЗНАЧЕНИЕ, ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ И УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ

Аппарат медицинский компьютеризированный навигационный для позиционирования ин­

струментов серии РЮА СТ, варианты исполнения: У2Р, КОВЮ EZ, КОВЮ ЕХ, МАХЮ с принад­

лежностями предназначен для оказания роботизированной поддержки врачам при интервенционных 

процедурах с контролем по КТ. Аппарат позиционирует манипулятор с зажимным устройством, ко­

торый обеспечивает точное введение иглы или катетера в запланированную мишень (мягкие тка­
ни) с минимальной корректировкой положения во время проведения пункционной биопсии, тонко­
игольной аспирационная биопсии, дренажа, купирования боли и абляции. Аппарат является альтер­

нативой традиционному (ручному) методу проведения интервенционных процедур, поскольку рабо­

тает по данным, полученным от КТ и с экспертной точностью позиционирует зажимной механизм, 

через который врач вводит иглу. Аппарат предоставляет возможность взятия образцов из труднодо­

ступных опухолевых очагов малого размера, сводит к минимуму количество проколов в теле паци­

ента, проверочных сканов, а также сокращает время процедуры и возникновение постоперационных 
осложнений.

Область применения Аппарата -  рентгеновские и хирургические отделения больниц, по­

ликлиник, реабилитационных центров. Аппарат может использоваться также в специализиро­
ванных центрах по лечению боли, онкологических диспансерах и лечебных учреждениях широкого 
профиля.

Условия эксплуатации Аппарата:
- температура окружающей среды от +15 до 40 °С
- относительная влажность не более 95% при температуре не выше +25°С



3.1 Условные обозначения, символы и маркировки
Условные обозначения символы и маркировки приведены в Таблице 2. 

Таблица №2 -  Условные обозначения и символы

Символ Значение и использование

А Предостережение о возможности причинения вреда людям или оборудованию.

Указание для пользователя о запрете повторного использования.

сг Примечание, в котором дается сопутствующая или полезная информация по 
соответствующей теме.

О Положение ВЫКЛЮЧЕНО на выключателе питания устройства.

о Положение ВКЛЮЧЕНО на выключателе питания аппарата.

О Положение ВКЛЮЧЕНО.

1 Положение ВЫКЛЮЧЕНО.

Кнопка аварийной остановки. Блокирует движение по всем осям в чрезвычайной 
ситуации.

Переменный ток сети электропитания.

-с Сетевое электропитание.

к—̂1Поворотные оси аппарата (орбитальная и краниокаудальная).

1̂1 Линейные координатные оси аппарата (X, У, Z).

т1п4 Снятие устройства с фиксирующей плиты и присоединение к плите.

Блок педальный: обозначение блока педалей или подключения к блоку педалей.

Переключатель, устанавливающий аппарат в исходное положение/положение 
инициализации.

Переключатель для закрепления инструмента в держателе манипулятора.

Ф Переключатель для освобождения инструмента из держателя манипулятора.

Ш Контактирующий компонент типа ВЕ: обозначение рабочей части системы, 
контактирующей с пациентом.

- & Обозначает расположение плавких предохранителей.саУказывает на необходимость следовать инструкциям по работе с системой, 
\приведе-нным в руководстве пользователя.

А Общее предупреждение. Осторожно! Опасное напряжение, будьте осторожны при 
подключении кабеля питания к электросети.

1 Температура при эксплуатации аппарата должна составлять 15—40 °С.

С€
Аппарат получил маркировку СЕ от уполномоченной организации, подтвердившей 
ее соответствие стандартам Директивы о медицинском оборудовании и сертифициро! 
для продаж на европейских рынках.



4. КОНСТРУКЦИЯ, ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ и  РАБОЧИЙ ПРОЦЕСС

Аппарат медицинский компьютеризированный навигационный для позиционирования ин­

струментов серии PIGA СТ, варианты исполнения: V2P, ROBIO EZ, ROBIO ЕХ, МАХЮ с при­

надлежностями представляет собой роботизированное электромеханическое устройство с мик­

ропроцессорным управлением и специализированным программным обеспечением.
Аппарат выпускается в нескольких модификациях, которые составляют ряд моделей. Моде­

ли V2P, ROBIO EZ, ROBIO EX и МАХЮ являются управляемыми роботизированными мани­

пуляторами для позиционирования инструментов во время интервенционных процедур. Модель 

МАХЮ имеет дополнительное свойство стереотаксического устройства и повышает точность 

наведения хирургического инструмента. Она также позволяет позиционировать нескольких игл 

в области интереса и может быть применима для сравнения и анализа снимков до и после опера­
ции.

Все модели линейки аппаратов состоят из специализированного программного обеспечения 

для подготовки процедур и роботизированного манипулятора, который устанавливается ря­

дом со столом для КТ при выполнении процедур. КТ и ПЭТ-КТ-изображения в формате DI- 

COM передаются с визуализационной системы КТ/ПЭТ-КТ на модуль управления Аппарата, 

который используется для их просмотра и планирования процедуры. Специализированное про­
граммное обеспечение включает в себя средства, позволяющие врачу анализировать изобра­
жения и отмечать на них мишени и точки входа для выполнения пункционной процедуры.

Аппарат представляет собой автономную систему, не входит в прямой контакт с другим обо­

рудованием и пациентом. Аппарат присоединяется к компьютерному томографу с помощью ка­
беля передачи данных.

Масса аппарата составляет от 120 до 250 кг и зависит от используемой рабочей станции вра­
ча — встроенной или внешней.

Основное питание производится от однофазной сети переменного тока напряжением 220В 
промышленной частоты 50 Гц.

Потребляемая мощность по сети электропитания находится в диапазоне от 120...450 Вт и за­
висит от модели исполнения.

Технические характеристики и параметры всех моделей приведены в Приложении А.



4.1 Описание конструкции аппарата

I. Аппарат медицинский компьютеризированный навигационный для позиционирования инстру­
ментов серии PIGA СТ, варианты исполнения: V2P, ROBIO EZ, ROBIO ЕХ, МАХЮ с принад­
лежностями

Базовый состав:

1. Стойка манипулятора с колесной группой.

2. Пластина стыковочная (крепежная).

3. Индикатор дыхания пациента.

4. Матрац вакуумный для фиксации пациента с вакуумным насосом.

5. Блок педальный.

6. Модуль управления:

- встроенный, с сенсорным дисплеем диагональю 17” до 22” или

- внешний на базе ПК стандартной конфигурации

7. Кабель питания.

8. Кабель RJ45, сетевой.

9. Эксплуатационная документация 

II. Принадлежности:

1. Рабочая станция для просмотра, обработки снимков и планирования процедур в составе:

- системный блок;

- монитор медицинский;

- клавиатура;

- манипулятор типа "мышь";

- навигационное программное обеспечение на CD диске - 1 комплект.

2. Специализированное программное обеспечение экспертного класса NAVIOS для планирова­
ния (подготовки) и проверки процедуры на CD -  1 штука.

3. Стойка для сенсорного монитора NAVIOS.



На рисунке 1 показаны основные элементы конструкции Аппарата с выносным модулем управ­

ления (рабочей станцией).

МАНИПУЛЯТОР

СВЕТОДИОДНЫЙ ДИСПЛЙТ

РУКОЯТКА для ПЕРЕМЕЩЕНИЯ АППАР

КНОПКА АВАРИЙНОЙ ОСТАНОВКИ

БЛОК ЗАЖИМНОГО МЕХАНИЗМА

ВСТРОЕННЫЙ лазерны й  УКАЗАТЕЛЬ

З А Ж И М Н Ы Е  Г У Б К И

С Т О И К А  М А Н И П У Л Я Т О Р А

ОСНОВАНИЕ С КОЛЕСНОЙ ГРУППОЙ

КРЕПЕЖНАЯ ПЛАСТИНА

Рисунок 1.

Аппарат роботизированный для интервенционных процедур (рисунок 1.) состоит из пере­

движного основания с двумя колесными парами, на котором крепится стойка манипулятора и 
установлен сам манипулятор. На манипуляторе расположен блок зажимного механизма с за­

жимными губками для фиксации инструмента. Модуль управления, в зависимости от модели, 

может быть как встроенным с сенсорным дисплеем диагональю 17” до 22” (модели КОВЮ ЕХ 

и МАХЮ), так и внешним на базе ПК стандартной конфигурации (модели У2Р и КОВЮ Е2).



Рисунок 1.1.

Для крепления Аппарата к полу и совмещения осей координат Аппарата и компьютерного 
томографа (КТ) используется крепежная пластина (рисунок 1.1).

Рисунок 1.2

Педальный блок (рисунок 1.2) из трех клавиш размещается рядом с Аппаратом и служит для 
управления манипулятором и зажимом (зажимными губками) без помощи рук.

В состав Аппарата также входит индикатор дыхания пациента (рисунок 1.3), состоящий из 

базового зарядного модуля и трех беспроводных светодиодных дисплеев (рисунок 1.4), 

настольного кронштейна, сильфонного ремня с сильфонными накладками и крепежей для бес­
проводных дисплеев.



Рисунок 1.3 Р и сунок 1.4

Ещ е одним  составны м элем ентом  А ппарат является вакуумный матрац для фиксации пациен­

та (рисунок 1.5), который подготавливается к пр оц едур е с пом ощ ью  вакуумного насоса (р и су­

нок 1.6), размещ ается непосредствен но на К Т -столе.

Рисунок 1.5 Рисунок 1.6

В  со с т а в  т а к ж е в х о д и т  ст а р т о в ы й  н а б о р  о д н о р а з о в ы х  н а п р а в л я ю щ и х  дл я  б и о п с и й ­

н ы х  и гл  (р и с у н о к  1 .7 ), а д а п т ер о в  дл я  игл  и г л о д е р ж а т е л е й  кок к и  (р и с у н о к  1 .8 ) и с т а б и л и ­

за т о р о в  б и о п с и й н о й  иглы  (р и с у н о к  1 .9 ).

Рисунок 1.9



4 .2  П р и н ц и п  д е й с т в и я

Роботизированны й манипулятор им еет пять степеней  свободы  - с тремя линейны ми осями  

и двумя поворотны ми. Благодаря этом у А ппарат м ож ет позиционировать инструменты  для раз­

личных процедур не только в областях грудной клетки, брю ш ной полости и таза пациента, но по 

всей длине тела. Аппарат сп особен  выполнять позиционирование для выделения пространствен­

ного угла по комбинации углов в орбитальном направлении (сквозь пациента) и углов в кранио- 

каудальном направлении (с головы до  ступн ей) на л ю бой  глубине тела пациента.

В соответствии с миш енями и точками входа, отм еченны ми врачом на станции управ­

ления, програм м ное обесп еч ен и е генерирует значения координат для осей  Аппарата. А ппарат  

позиционируется  относительно тела пациента (на расстоянии не м енее 30 мм от поверхности  т е­

ла) в полож ении , обеспечиваю щ им  точн ое попадание в миш ень через точку ввода. Блок заж и м ­

ного м еханизм а ф иксирует направляю щ ую  для иглы в заж имны х губках. Врач точно вводит иг­

лу в тело пациента через эту  направляю щ ую  (рисунок  2 и 3), а в отдельны х случаях ещ е и через 

стабилизатор иглы, установленны й на теле пациента.

Рисунок 2.

Рисунок 3



4 .3  Р а б о ч и й  п р о ц е с с

Рабочий проц есс состоит из основны х пяти этапов, как показано на рисунке 4.

Передача КТ- 
изображения

в ф ормате 01С 0М  3.0 
на станцию  

планирования  
процедуры

РАБОЧИЙ ПРОЦЕСС
5 просты х этапов

Планирование  
процедуры  

и позиционирование  
аппарата

Подготовка
пациента

Введение  
игпы через 

направляющ ую

Проверка
соответствия  

положения иглы  
плану

Р и сунок 4.

О днако стоит отметить, что приведенны е этапы применимы , только если А ппарат уж е установ­
лен в проц едурной  и синхронизирован с компью терны м том ографом .

П ример позиционирования аппарата У 2Р в пр оц едурной К Т-системы  показан на рисунке 5.

Аппарат У2Р КТ-система

Стойка Манипулятор
манипулятора

Зажимные губки

Рисунок 5.



А ппарат м ож ет быть установлен как слева так и справа от КТ стола. На рисунках 6 и 7 

приведены  примеры п одобной  установки.

Рисунок 6. Рисунок 7.

П ер ед  проведением  процедуры  А ппарат ф иксирую т на сты ковочной пластине при пом ощ и  

педали фиксации. Э та пластина прикреплена к полу, по ней определяю тся координаты  Аппарата  

относительно системы  координат гентри ком пью терного томографа.

П осле установки А ппарата на пластине, его стоит включить и инициализировать ( это д ел а ­

ется после каж дого включения). И нициализацию  м ож н о осущ ествлять с пом ощ ью  кнопки на 

пульте управления или программной кнопки в прилож ении. И нициализация проводится о д н о ­

кратно. П осле успещ ной инициализации аппарата м ож н о выполнить л ю бое количество процедур.

Д алее осущ ествляется подготовка пациента с использованием  ф иксирую щ его матраца, что­

бы предотвратить случайны е движ ения пациента во время проведения процедуры  и обеспечить  

полную  идентичность координат на осн овн ом  и проверочном  скане. О писание подготовки ф ик­

си рую щ его матраца и индикатора ды хания см. в прилож ении Б.

П осле того как произведена укладка пациента, выполняется сканирование пациента, а д а н ­

ные передаю тся на рабочую  станцию  Аппарата.

На рабочей станции А ппарата врач пом ечает целевую  точку на полученном  изображ ении. 

Целевая точка (м ищ ень) выбирается в центре пораж ения/области  интереса. Он обозн ачает точку  

ввода и м ищ ени на снимке.

Д алее програм мное обесп еч ен и е рабочей станции вычисляет схем у процедуры  и показы вает  

минимальный размер иглы, требуем ы й для процедуры . Врач подтверж дает данны е и А ппарат по­

зи ц и он и рует манипулятор согласно задан ном у плану процедуры . Д алее врач вставляет направ­
ляю щ ую  для иглы в заж имны е губки. Заж им ной м еханизм  с пом ощ ью  заж имны х губок крепко  

удер ж ивает стерильную  направляю щ ую  иглы, с пом ощ ью  которой игла вводится и направляется  

к целевой точке.( Зажим срабаты вает при наж атии педального переключателя или кнопки «ЕЕ  

с1атр/ге1еа5е» (Заж и м /осв обож ден и е губок) на пульте управления). Заж имны е губки вы ступаю т  

ограничителем , поэтом у врачу не удастся ввести иглу глубж е запланированной точки.

При н еобходи м ости  проверочного скана, заж им ны е губки отпускаю тся и пациент сканирует­

ся ещ е раз вместе с иглой, для проверки проведения процедуры . П осле выполняется забор  о б р а з­
цов или постановка катетера.



5 Техническая эксплуатация

5.1 М еры  безопасности

5.1.1 П еред использованием А ппарата техни ческ ие специалисты  и м едицинский персонал  
долж ны  пройти обуч ен и е по обслуж ивани ю  и м етодам  работы.

Ж

А п п а р а т  зап рещ ает ся  исп ользоват ь н е  по н азн а­
чению . К ом п ан и я  Рег/ш 1 н е  н есет  от вет ст вен н о­
ст и за  л ю б ы е  п овреж ден и я , возникш и е  
в р е зу л ьт а т е  не п рави льн ой  эксплуат ации .

5 .1 .2  А ппарат рассчитан на питание от электросети . Аккумулятор предназначен только для р е­
зервного питания. П еред использованием  устройства н еобходи м о  проверять уровень заряда аккуму­
лятора.

А Аппарат  не рекомендует ся использовать, если на м они­
торе показан уровень заряда аккумулятора менее 50%.

Для регулярной подзарядки аккумуляторной батареи при переры вах в эксплуатации р еком ен ду­
ется не отклю чать вилку кабеля питания от сетевой  розетки.

5 .1 .3  Нельзя подсоединять кабели к сетевой розетке или отсоединять от розетки, когда выключа­
тель устройства находится во вклю ченном полож ении (п олож ен ие O N ).

5 .1 .4  Н е допускать ограничения движ ения манипулятора.

5 .1 .5  При передвиж ении аппарата не допускать опасны х толчков и ударов. О сторож но передви­
гать аппарат при больш их углах наклона пола.

В о  время длительны х переры вов в работе следить, чтобы  аппарат находился в состоянии парков­
ки.

5 .1 .6  Аппарат долж ен быть надеж но установлен на крепежной пластине, установленной на полу. 
Н еобходим о всегда соблюдать следую щ ие правила безопасной фиксации на пластине;

- аппарат н еобходи м о  устанавливать на пластину после позиционирования пациента, но до  нача­
ла сканирования;

- не сл едует  резко закатывать аппарат на пластину;

- выравнивать аппарат так, чтобы  направляю щ ий выступ находился по центру плиты, м еж ду  б е ­
лыми полосам и. П осле выравнивания остор ож н о закатить аппарат на пластину, используя только ру­
коятку;

- нажать педаль стыковки, чтобы зафиксировать А ппарат.

А
П ри у ст а н о вк е  ап п арат а н а  ф и кси рую щ ую  пли т у н ео б ­

х о ди м о  убеди т ься  в п рочн ост и  ее  крепления

Ж
В сегда  н а к р ы ва й т е  ф и кси рую щ ую  плит у, чт обы  оп ера­
т оры  н е м о гл и  случай н о  сп от кн ут ься  об  нее.

Для вы свобож дения Аппарата н еобходи м о  воспользоваться педалью  стыковки в обратной п осле­
довательности.

А
в  случае  зат рудн ен и й  при от соеди н ен и и  от  ф и кси рую ­
щ ей п ли т ы  или освобож ден и и  м ех а н и зм а  заж и м а м а ­
ни пулят ора, н еобходи м о  извлечь иглу и опуст и т ь ст ол  
для пац иент а, чт обы  освободит ь прост ранст во для  
дейст вий  врача.



5 .1 .7  В случае опасности  для пациента или оператора, н ем едленн о произвести остановку  

всех м еханизм ов нажатием аварийной кнопки, показанной на рисунке 8.

Р исунок 8.

К нопка аварийной остановки служ ит для блокировки движ ения по всем осям в чрезвы чайной си ­
туации. Для активации блокировки надо нажать кнопку. Для разблокировки после аварийной оста­
новки н еобходи м о  повернуть кнопку так, чтобы  она вернулась в и сходн ое полож ение.

О тсоединить аппарат от фиксирующ ей плиты, выключить и снова включить его, а затем инициали­
зировать его, чтобы продолжить работу.

5.2 Т ребования к персоналу

5.2.1 Для безоп асн ого  применения А ппарата по назначению  и правильной его техни ческ ой экс­
плуатации требуется специальная подготовка м едиц ин ск ого и технического персонала.

5 .2 .2  К работе с А ппаратом  долж ны  допускаться опы тные сотрудники, обученны е вы полнению  
пункционны х вмеш ательств с контролем по КТ.

5 .2 .3  В се  операторы  долж ны  быть надлеж ащ им  образом  обучены  работе с А ппаратом  инструк­
торам и, сертиф ицированны ми официальны ми представителям и Регбш1.

5 .2 .4  Т ехнический персонал дол ж ен  быть о буч ен  приемам безоп асн ой  работы  с эл ек тр ообор удо­
ванием и иметь группу доп уска по эл ек тр обезоп асн ости , определяем ой ответственны м за эл ек тр охо­
зяйство в Л П У .

5.3 Т ребования к оборудованию

5.3.1 А ппарат медицинский компью теризированны й навигационны й для позиционирования и н ­
струм ентов серии РЮ А  СТ, варианты исполнения: У 2Р , К О ВЮ  EZ, К О ВЮ  ЕХ , М А Х Ю  с принад­
леж ностям и м ож ет использоваться с лю бы м КТ, совм естим ы м  со стандартом 0 1 С 0 М  3.0.

5 .3 .2  Гентри КТ, стол и верхнее пол ож ен ие деки стола, отображ аем ое том ограф ом , долж ны  быть 
правильно сориентированы  относительно вертикали. К ром е того, продольная ось стола томографа  
дол ж н а быть перпендикулярна плоскости сканирования (при полож ении гентри без наклона).

5 .3 .3  КТ дол ж ен  быть функционально сп о со б ен  выводить на экран отсканированны е 
и реконструированны е изображ ения в реж им е просм отра радиологических данны х для всех протоко­
лов сканирования.

5 .3 .4  КТ дол ж ен  быть ф ункционально сп о со б ен  передавать отсканированны е  
и реконструированны е изображ ения в реж им е просм отра радиологических данны х для всех  проток о­
лов сканирования.

5.4. Руководство по монтаж у и проверке

5.4.1 Т ребования к пом ещ ениям и коммуникациям



П ер ед установкой А ппарата н еобходи м о  выполнить все работы в соответствие с требованиями, 
приведенны м и в данном  руководстве. П одготовительны е работы м огут включать сл едую щ и е д е й ­
ствия (приведенны й список не является исчерпы ваю щ им):

- оценка размеров помещ ения;

- относительное располож ение аппарата внутри пом ещ ения;

- марш рут транспортировки аппарата с учетом  ш ирины коридоров, располож ения дверей , лифтов  
(ограничения по разм еру пространства и уровню  нагрузки). М арш рут транспортировки А ппарата м е­
ди ци нск ого ком пью теризированного навигационного для позиционирования инструм ентов зависит  
от удален ности  площ адки для хранения и м еста эксплуатации;

- оценка нагрузки на пол, выравнивание пола и др уги е строительны е работы.

- организация электропитания и подготовка сетевого  оборудования;

- установка кондиционеров воздуха  (при н еобходи м ости ).

- при обретен ие материалов для вы полнения рем онтно-строительны х работ;

- устрой ство кабельны х каналов, защ итного зазем ления, монтаж  кабелей, проводов, распредели­
тельны х коробок;

- покры тие разницы в стоим ости  м одиф икаций, которы е не указаны в догов ор е купли-продаж и, 
заклю ченном  с компанией РегГш! (при н еобходи м ости );

- обесп еч ен и е места для хранения аппарата перед установкой (при н еобходим ости );

- планировка пом ещ ения для установки аппарата зависит от планировки проц едурного кабинета  
и, следовательно, м ож ет меняться с учетом  конкретной ситуации.

М есто и площ адки для хранения аппарата определяется заказчиком (Л П У ), однако они должны  
быть указаны в проектной докум ентации. П римерны й план размещ ения оборудования приведен на 
рисунке 9.

З а р я д к а  аккум улятора
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90x90 см 
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90x90 ом 

(вар и ан т  3)

Г о и т р м

¿ 1 .

К о н с о п ь  КТ

Х рананиа
90x90 см

(в ар и ан т  2) .
З а р я д к а  акк у м у л ято р а  -' Л

Рисунок 9.

5 .4 .2  П одклю чение и проверка

5.4.2.1 Распаковка, установка и настройка А ппарата м едицинского ком пью теризированного нави­
гационного для позиционирования инструм ентов и ее  м оделей  долж ны  выполняться специалистами  
из служ бы  технической поддерж ки.



П ользователи долж ны  допускаться к работе с аппаратом после обучения сертифицированны м  
специалистом  по прим енению  аппарата.

5А.2.2 П рисоединить все кабели из комплекта поставки согласно маркировки на плате разъемов. 
П лата разъем ов показана на рисунке 10.

гнездо интерфейса 
R J -4 5 ------- к.

Педальный
блок

Выключатель
питания

Фильтр помех 

Разъем питания

Рисунок 10.

Для обм ен а  инф ормацией м еж ду  пультом управления и м еханизм ам и аппарата использую тся и н ­
терф ейсы  Ю 45 или и 8 В  с одн ой  стороны  и К 84 8 5  -  другой . К абели снабж ены  соответствую щ им и  
кабельны ми соединителям и с фиксацией.

О тветны е части разъемов располож ены  на задн ей  части аппарата, как показано на рисунке 10. 
При подклю чении кабелей н еобходи м о  обеспеч ить совм ещ ен ие направляющ их «клю чей» на ответ­
ны х частях соедин ителей  в соответствии с рисунком  10. Затем вставить ответную  часть и повернуть, 
чтобы  зафиксировать его.

Рисунок 10.1 Рисунок 10.2

Для обеспечения инф орм ационного взаим одействия КТ и аппарата используется Е1Ьегпе1-кабель.

А

Н е п одклю чат ь кабели  и уст р о й ст ва , не  входя щ ие  
в ком п лект  п ост авки  ап п арат а Р Ю А  СТ.

5 .4 .2 .3  В клю чение аппарата, а также управление ее м еханизм ам и осущ ествляется с пульта управ­
ления.

Н а рисунке 11 показан пульт управления и контроля.
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Рисунок 1 1.

Д испл ей  предназначен для вывода инф ормации о состоянии основны х узлов аппарата и вывода 
инструкций оператору. Д исплей  вы полнен на осн ове ж идкокристаллический матрицы.

На рисунке 11.1 показан пример отображ аем ой информации на ди спл ее при включении.

Р10Й-СТ
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Р и сунок 11.1

Н азначение знаком ест Ж К - ди сплея приведено в таблице 3.

Т аблица 3.

1 Экран аппарата (м одель У 2Р).

2 С ообщ ени е о логическом  состоянии.

3 Инструкция оператору.

4 С ообщ ени е о техническом  состоянии.

5 Индикация уровня заряда аккумулятора. Четыре знака «+» со о т ­
ветствую т полном у заряду аккумулятора.

Н азначение кнопок пульта управления приведено в таблице 4. 

Т аблица 4 -  Н азначение кнопок управления.

Н аим енование Ф ункция

мI ятАи$ЕП1Я1

У становка подвиж ны х м еханизм ов аппарата б езо п а с­
ное парковочное полож ение.

ш П одъем  (возврат) манипулятора.

#
[а1да

Захват-отпускание м еханизм а заж им а манипулятора.

П озиционирование манипулятора согласно плану про­
цедуры .



Для включения аппарата н еобходи м о  перевести сетевой выключатель во вклю ченное полож ение. 
П ри общ ей  исправности програм мно-аппаратны х средств  выводится программная заставка, пока­
занная на рисунке 12.

Р и сунок 12.

С истем а дол ж н а выполнить сери ю  проверок для определения состояния электродвигателей, эн- 
кодера и датчиков. Результаты сам опроверки передаю тся в управляю щ ую  программу.

При успеш ном  пр охож ден ии  тестирования выводится сообщ ен и е аналогичное с рисунком  13.

Рисунок 13.

В противном случае выводится сообщ ен и е об  ош ибках. Н апример, на рисунке 14 показано с о о б ­
щ ение о выявленных ощ ибках по всем осям перем ещ ения манипулятора.

Рисунок 14.

При возникновении нещ татной ситуации во время загрузки необходи м о выключить аппарат и че­
рез 3 0 -6 0  секун д включить снова. Если ош ибки загрузки повторяю тся, надо выключить аппарат и 
пригласить технических специалистов.

Ж

П ри возн и кн овен и и  ч резвы чай н ой  сит уац ии  - от со­
един ит ь ш нур п и т ания от  аппарат а, чт обы  от клю ­
чит ь ее  от  сет и.

Ж

П ри обн аруж ен и и  л ю б ы х  т ех н и ч еск и х  н еп оладок  р е ­
ком ен дует ся  обращ ат ься  в серви сны й цент р, обслу­
ж и ваю щ и й  аппарат .

5 .3 .2 .4  И нициализация

И нициализация системы —  процедура запуска после усп еш ного включения питания и начальной  
загрузки. При каждом включении аппарата п р ои сходи т  частичная инициализация системы .

Вклю чить рабочую  станцию  врача. П роверить правильность установки систем ной даты.

Для инициализации н еобходи м о нажать кнопку INITIALIZE. В процессе инициализации все м е­
ханизм ы  устанавливаю тся в нулевое полож ен ие. А ппарат нельзя использовать, если инициализация  
не выполнена.



А

Ж

Е сли при ин и ц и али зац и и  п ост оянно возн и каю т  ош ибки, 
следует  обрат и т ься  в серви сны й ц ент р ком пани и  Рег/ш й

О п ерат ор долж ен  н аходит ься  на безопасном  р асст оян и и  
от  м ехан и зм ов, чт обы  избеж ат ь случайн ого  у д а р а  или  
т равм ы  во врем я  дви ж ен ия ком п он ен т ов аппарат а.

5 .3 .2 .5  В х о д  в си стем у

Для входа в си стем у н еобходи м о  ввести имя пользователя и пароль. Окно интерф ейса пользова­
теля при входе в си стем у приведено на рисунке 15.

Рисунок 15.

А 
А

О кно м еню  пользователя показано на рисунке 16.

'•Ч Н е следует  и зм ен ят ь кон ф и гурац и ю  экрана. Э т о м ож ет  
• ^  п ри вест и  к  н еп рави л ьн ом у позиц иони ровани ю .

, - О ст орож н о, если  н ет  увер ен н о ст и , от кры ват ь папки.
Э т о м о ж ет  п ри вест и  к  н еп рави льн ом у ф ункц иони рова- 

• \  н и ю  сист ем ы .

Индикация
статуса

оборудования

Рисунок 16.

На рисунке 16-1 показан случай, когда информационная связь с аппаратом при включении  
не установлена.

Г  Status-

Рисунок 16-1.



На рисунке 16-2 приведен пример, когда отображ ается готовность отдельны х узлов аппарата:

- состояние аккумулятора (полны й заряд);

- состояние аварийной кнопки (не активирована);

- состояни е заж им ного м еханизм а (отжат);

- крепление аппарата на плите (не заф иксирован).

На рисунке 16-3 приведен пример, когда аварийная кнопка активирована.

Красный цвет

Рисунок 16-3

На рисунке 16-4 приведен пример, когда уровень заряда аккумулятора составляет 50%  и тр еб у ет­
ся подзарядка подклю чением  аппарата к сети питания. С оответствую щ ая индикация на Ж К -дисплее: 
« + + - » .

-31а1из
С Е 1 Ж

¿ ь

Рисунок 16-4.

На рисунке 16-5 показан случай, когда заряд от аккумулятора ниж е н еобходи м ого  уровня  
для работы  аппарат при возм ож ны х перебоях в сети. Т ребуется подключить аппарат к сети  
питания. С оответствую щ ая индикация на Ж К -дисплее: «— ».

Рисунок 16-5.
К ром е этого отобр аж ен о, что аппарат установлен  на ф иксирую щ ую  плиту и остальны е узлы  

ф ункционирую т нормально.

Н а р и су н к е  1 6 -6  си м в ол и ч еск и  п ок азан а  пол н ая  го т о в н о ст ь  си ст ем  аппарата.

■81а1из-------------
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Рисунок 16-6.



5.5.1 В си стем е нет деталей, рассчитанны х на самостоятельны й рем онт или обслуж ивание поль­
зователями, поэтом у при лю бы х неполадках реком ендуется  обращ аться к представителям сервисного  
центра. О бращ айтесь к м естном у представителю  служ бы  поддерж ки по поводу запасны х частей  
и периодической проверки аппарата.

5 .5 .2  О смотр и проверки

5.5.2.1 П ер ед каж дой проц едурой проверить:

- отсутствие м еханических повреж дений разъемов;

- отсутствие повреж дений (п орезов , потертостей  и пр.) на электрических проводах и силовы х ка­
белях по всей длине;

- затяж ку винтов и гаек;

- вращ ение и блокировку опорны х колес.

5.5 Техническое обслуживание

1ГТ
О б о р уд о ва н и е  с ле д у е т  о с м а т р и ва т ь  п ер ед  каж дой  п р о ц е д у ­
р о й . К а ж д ы е  ш е ст ь  м е с я ц е в  д о лж н о  п р о во д и т ь ся  п р о ф и ­
л а к т и ч е с к о е  о б с лу ж и ва н и е . С лед ует  .хранит ь за п и си  
О п р о ф и л а к т и ч е с к о м  о б с лу ж и ва н и и .
П о  п оводу  л ю б ы х  п р о ц ед ур  р е м о н т а  о б р а щ а й т есь  
в сер ви с н ы й  ц е н т р  к о м п а н и и  Р егА ш .

А
В о  и зб е ж а н и е  п о р а ж е н и я  э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м  н е  с н и ­
м а й т е  п а н е л и  и л и  к р ы ш к и  к о р п у са  сист ем ы .
В н у т р и  с и ст е м ы  н е т  д ет а ле й , р а с с ч и т а н н ы х  н а  са м о с т о ­
я т е л ь н ы й  р е м о н т  и л и  о б с л у ж и в а н и е  п о ль зо ва т елем .

5.5 .3  Чистка

П еред чисткой выключить электрическое питание. Рекомендуется отсоединить кабель питания.

5.5.3.1 П ульт управления:

- см очить мягкую ткань водны м раствором не абразивного м ою щ его средства;

- протереть панель управления оператора;

- очистить участки вокруг клавиш и регуляторов.

5 .5 .3 .2  Ж идкокристаллический дисплей:

- используя мягкую ткань, сл ож ен н ую  в несколько слоев , протереть поверхность.

Н е  и с п о ль зо ва т ь  о ч и с т и т е л и  с т е к о л  н а  о сно ве  у гл ево д о р о -

Ж

дов (бензол , м е т и л о в ы й  с п и р т ) д ля  м о н и т о р о в
с а н т и б л и к о в ы м  п о к р ы т и е м .
Т р е н и е  с  ч р езм е р н ы м  у с и л и е м  т а к ж е  м о ж е т  п о вр ед и т ь
п о к р ы т и е .

5 .5 .3 .3  Чистка заж имны х губок

Ч истку заж им ны х губок производить п еред каж дой процедурой:

- см очить мягкую ткань водны м раствором неабразивного м ою щ его средства;

- протереть внеш ние поверхности , а затем н асухо вытереть их чистой тканью.

Д л я  с т е р и л и за ц и и  з а ж и м н ы х  губ о к  в ц е л я х  м а к с и м а л ь н о й

А б езо п а сн о ст и  п а ц и е н т о в , р е к о м е н д у е т с я  п р о т и р а т ь  и х

А
п о в е р х н о с т и  с т е р и л и зу ю щ и м  р а ст во р о м .
Р ек о м е н д у ет с я  и с п о ль зо ва т ь  с т е р и л ь н ы е  ч ехлы , чт обы
у м е н ь ш и т ь  р и с к  и н ф и ц и р о в а н и я  п а ц и е н т а .



5.6 Текущий ремонт

5.6.1 А ппарат всех м оделей  исполнения является слож ны м техническим  устрой ством , т р ебую ­
щ ий для обслуж ивания и рем онта квалиф ицированного персонала, наличия технической док ум ен та­
ции, запасны х частей и технологической оснастки.

Поэтому качественный ремонт может производиться только силами сервисного центра, 
аккредитованного компанией Регйп1.

5.6.2 Текущий ремонт производится по потребности, выявленной при проверке техниче­
ского состояния, техническом обслуживании или обнаружении неисправности в процессе 
эксплуатации аппарата.

5.6.3 Текущий ремонт составных частей и узлов аппарата заключается в устранении неис­
правностей. При этом могут быть заменены отдельные неисправные детали и узлы, а также 
выполнены регулировочные, крепежные и другие операции, восстанавливающие работо­
способность аппарата.

5.7 Х р анение

5.7.1 А ппарат дол ж ен  храниться в су хи х  отапливаемы х пом ещ ениях.

5 .7 .2  У словия хранения изделий в части воздействия климатических факторов долж ны  соответ­
ствовать условиям, пом ещ енны м в таблице 5. В таблице пом ещ ены , также, требования к стойкости  
воздей стви ю  климатических факторов при эксплуатации и транспортировании.

Т аблица 5.

Климатический
фактор Эксплуатация Хранение Транспортировка

Температура 16 -^ 0  °С 0—50 °С 0—50 °С

Относительная
влажность 50—95% 50—95% 50—9 5%

Атмосферное
давление 700— 1060 гПа 700— 1060 гПа 700— 1060 гПа

5.7 .3  В о зд у х  в пом ещ ениях не дол ж ен  содерж ать пыли, агрессивны х паров кислот и щ елочей, а 
также газов, вызы вающ их коррозию .

5.8 Т ранспорти рование

5.8.1 А ппарат в упаковке транспортирую тся всем и видами транспорта (авиатранспортом -  в 
отапливаемы х герм етизированны х отсеках) в соответствии с правилами перевозок грузов, д ей ст в у­
ю щ им и на каж дом виде транспорта.

5 .8 .2  Разм ещ ение и крепление аппарата в транспортны х средствах в упаковке дол ж н о об есп еч и ­
вать их устойчивое полож ение, исключая возм ож ность см ещ ения ящиков и ударов их др уг о друга и 
о стенки транспортны х средств.

5.9 У тили заци я

Л иквидация м едицинского оборудования м ож ет наносить вред природе и человеку.

О собую  опасность представляет обор удован и е, им евш ее непосредственны й контакт с больным  
пациентом .

Чтобы исключить техногенн ую  опасность обор удован и е подвергается утилизации.

У тилизация долж на производиться в соответствии с требованиями и нормами.

Т ехнология утилизации включает:

- дем онтаж  оборудования;

- разборку на компоненты;



- со р т и р о в к у  к о м п о н ен то в  со г л а с н о  ви дам  в то р и ч н о го  сы рья -  эл ек тр он н ы й  л о м , пластик , м е­

таллы  и п р оч ее;

- со р т и р о в к у  по классам  оп а сн о ст и ;

- н е п о с р е д с т в е н н у ю  п ер ер абот к у .

В  св я зи  со  с л о ж н о с т ь ю  т е х н о л о г и и  у т и л и за ц и и  р ек о м ен д у ет с я , в сл уч ае л и к ви дац и и  аппарата, 
обр ащ ать ся  на сер т и ф и ц и р о в а н н ы е п р ед п р и я ти я , за н и м а ю щ и еся  п р о ф есси о н а л ь н о й  ут и л и за ц и ей  м е ­
д и ц и н с к о г о  о б о р у д о в а н и я .

6. Гарантии

6.1 Г арантии производителя

К ом п ан и я  РегГш1 гар ан ти р ует , что  А п п ар ат:

- не и м еет  д еф ек т о в  в м атер и ал ах , к ач естве и зго то в л ен и я  и и ден ти ф и к ац и и ;

- со о т в ет ст в у ет  опубл и к ован н ы м  сп ец и ф и к ац и я м , и м ею щ и м  си л у  на д а т у  отправки Заказчику;

- сп ец и ф и к а ц и и  си стем ы  м о ж н о  п ол уч и ть  п о  за п р о с у .

К ом п ан и я  РегГш! гар ан ти р ует , что п р о д у к ц и я  н е  б у д е т  подвер гаться  п р ет ен зи я м  о  н ар ущ ен и и  
д е й с т в у ю щ и х  п атен тн ы х или ав тор ск и х  прав. С тан дар тн ы й  гарантийны й ср о к  для  в сех  гар антий , за  
и ск л ю ч е н и е м  гарантии на и д ен т и ф и к а ц и ю  и гарантии  а в тор ск ого  права, со ста в л я ет  12 м еся ц ев  о т  д а ­
ты у ст а н о в к и  или 15 м еся ц ев  о т  даты  п остав к и , в за в и с и м о ст и  о т  т о го , какой из эт и х  п ер и о д о в  за -  
в ер щ и тся  р ан ь щ е. Г ар анти йн ы й ср ок  м о ж е т  бы ть и зм е н ен  в соот в ет ст в и и  с д о г о в о р о м .

Г ар анти йн ы й ср о к  нач ин ается  ч ер ез  5 д н е й  п о с л е  даты  у в ед о м л ен и я  о т  к ом п ан и и  РегГш! о  том , 
ч то  о н а  зав ер ш и л а  уст а н о в к у , и си ст е м а  р а б о т а е т  в со о т в ет ст в и и  с оп у б л и к о в а н н ы м и  е ю  т е х н и ч е ­
ск и м и  сп ец и ф и к ац и я м и .

Е сл и  уст ан ов к а  за д ер ж а н а  на 3 0  д н е й  или б о л ь щ е о т  даты  д ост ав к и  по п р и ч и н е, не за в и ся щ ей  от  
к ом п ан и и  РегГш!, гар антийны й ср о к  н ач н ется  на тр и д ц аты й  д ен ь  п о сл е даты  до ст а в к и .

Г ар ан ти й н ы м  ср о к о м  для л ю б о г о  и зд ел и я  или д ет а л е й , п р ед о ст а в л ен н ы х  для  уст р а н ен и я  н е и с ­
п р а в н о ст и  п о  гар антии , б у д е т  ост ав ш и й ся  ср о к  гар антии  на о т р ем о н т и р о в а н н ы е или за м ен ен н ы е  и з ­
д ел и я .

Е с л и  т р е б у ет ся  с о гл а ш е н и е  об  о б с лу ж и ва н и и , ч т о б ы  р а с ­
ш и р и т ь  п о д д ер ж ку  в д о п о л н е н и е  к  га р а н т и и  и зго т о ви т ел я , 
о б р а т и т е сь  к  м е с т н о м у  п р е д с т а в и т е л ю  сер ви сно го  ц е н т р а  
и л и  т о р го во м у  п р е д с т а ви т ел ю .

6.2 Г арантия на патентны е и авторски е права

К ом п ан и я  РегГш! б у д е т  защ и щ ать зак азч и к а и сп о со б ст в о в а т ь  у р егу л и р о в а н и ю  л ю б ы х  иск ов , св я ­
за н н ы х  с п р ет ен зи я м и  по п ося гател ь ств у  на н а р у щ ен и е  гар антий  на п атен тн ы е или ав т о р ск и е  права. 
Е сл и  такая п р ет ен зи я  ок аж ется  о б о с н о в а н н о й , к ом п ан и я  РегГш! оп л ати т  все убы тки  и р асход ы  по вы­
и гр ан н ы м  п р оти в  зак азчи ка искам , св я зан н ы м  с н а р у щ ен и ем  п атен тн ы х или ав тор ск и х  прав. К р о м е  
т о г о , к ом п ан и я  РегГш! п ол уч и т  для зак азчи ка л и ц е н зи ю  на п р о д о л ж ен и е  и сп ол ь зов ан и я  и здел и я , 
н а р у ш а ю щ его  так ие права, п р ед о ст а в и т  за м ен у , не н а р у щ а ю щ у ю  так и х  прав, м о д и ф и ц и р у ет  и зд ел и е , 
уст р а н и в  н а р у щ ен и е  так их прав, или и зы м ет  так ой  п р о д у к т  и к о м п ен си р у ет  зак азч и к у  ег о  ст о и м о ст ь  
(за  вы ч етом  о б о с н о в а н н о й  ам о р т и за ц и и ) и л ю б ы е р а сх о д ы  на т р а н сп ор ти р ов к у  для  возв р ата , п о н е ­
се н н ы е  зак азч и к ом . В ы ш е и зл о ж е н н о е  о п и сы в а ет  и ск л ю ч и тел ь н ы е с п о со б ы  п р едъ явл ен и я  п р ет ен зи й  
зак азч и к ом  и н аш у и ск л ю ч и т ел ь н у ю  о т в ет ст в ен н о ст ь  за  л ю б ы е п р ет ен зи и  по гарантиям . Вы  с о г л а ­
ш а етесь  с  т ем , что  к ом пан ия  РегПп! и наш и п р ед ст а в и т ел и  не н е су т  о т в ет ст в ен н о ст и  п е р е д  вам и за:

- л ю б ы е  ш траф ы , а так ж е сл уч ай н ы е или к осв ен н ы е убы тк и , в том  ч и сл е п отер я  п р и бы л и или д о ­
х о д а ;

- л ю б о е  с о д е й с т в и е , не т р е б у е м о е  в р ам к ах н аш его  п р ед л ож ен и я ;

- л ю б ы е  со бы ти я  п о сл е и стеч ен и я  гар ан т и й н ого  ср ок а.



6.3 И склю чения из гарантии

Эти гарантии являются исключительны ми и зам еняю т все др уги е гарантии, в том числе письм ен­
ные, устны е, явно вы раженны е, подразум еваем ы е или законные.

Н У ’
Г а р а н т и и  ко м м е р ч е с к о й  эф ф е к т и в н о с т и  и л и  с о о т ве т ­

с т в и я  к а к о й -л и б о  к о н к р е т н о й  ц е л и  н е  даю т ся.

Гарантии НЕ РА С П РО С Т РА Н Я Ю Т С Я  на л ю бой  деф ек т или недостаток (включая несоответствие  
специф икации изделия), возникш ий полностью  или частично по следую щ им  причинам:

- лю бы е изм енения, неправильное хранение, обращ ен ие, использование или техни ческ ое о б сл у ­
ж ивание или л ю бое нетипичное использование дан н ого  изделия кем -либо, кроме компании РегГш1;

- н есобл ю ден и е каких бы то ни бы ло письм енны х реком ендаций или инструкций компании  
РегТшГ;

- использование данного изделия с изделиям и др уги х  изготовителей или с несовм естим ы м и и зде­
лиями компании РегТш1;

- лю бая причина, внешняя по отн ош ению  к издел и ю  в том  виде, как он был поставлен компанией  
РегТш1.

Компания РегГш1 не возмещ ает оплату лю бы х расходов  учреж дения, связанны х с рем онтом  и за­
м еной изделия или его частей.

Если покупатель (заказчик) своеврем енно ув едом и т относительно своих требований по гарантии  
и предоставит свой аппарат для устранения неполадок, компания Р е г б т  по своем у усм отр ен ию  от­
рем онтирует, отрегулирует или зам енит деф ектны й аппарат или его компоненты .



Приложение А. Технические характеристики
(с п р а в о ч н о е)

№ М асса-габаритны е
парам етры

У2Р н о в ю  Е г В О В Ю  ЕХ М А Х Ю

1 Габаритные размеры (В>'ДхШ), мм 1500x1020x850 мм 1300x900x600 1730x600x1180 1310Х 875x775

2 Масса, кг 150 150 200 250

3 Позиционирование системы относитель­
но томографа

Компьютеризованное совмеще­

ние
Компьютеризованное совмещение Компьютеризованное совмещение Компьютеризованное совмещение

4 Сопрягаемый источник информации КТ КТ КТ, П Э Т-К Т КТ, П Э Т-К Т

5 Стандарт обмена информацией 01СОМ 3.0 01СОМ 3.0 01СОМ 3.0 01СОМ 3.0

Э лектри ческие характеристики

6 Напряжение электрической сети, В 110-230 110-230 110-230 100-240

7 Частота сети, Гц 60/50 60/50 60/50 60/50



8 Длина кабеля питания, м 8 м/1,5 8м/1,5 8м/1,5 8

9 Потребляемая мощность, Вт 150 120 300 450

10 Сеть (выполняется пользователем)
Фаза и ноль должны быть изоли­

рованы от земли

Фаза и ноль должны быть изолиро­

ваны от земли

Фаза и ноль должны быть изоли­

рованы от земли

Фаза и ноль должны быть изолиро­

ваны от земли

II Устройство отображения Монитор из состава внешнего ПК Монитор из состава внешнего ПК Встроенный, сенсорный Встроенный или внешний монитор

12 Наличие встроенного монитора, дюйм Отсутствует Отсутствует 17 22

М еханическ ие характеристики

13 Устройство перемещения аппарата
4 роликовых колеса. 2 колеса с 

блокировкой.

4 роликовых колеса. 2 колеса с 

блокировкой.

4 роликовых колеса. 2 колеса с 

блокировкой.

4 роликовых колеса с возможно­

стью блокировки.

14 Количество осей движения манипулято­
ра

5 5 5 5

15 Диапазон X, мм 450 ± 10 450 ± 10 450 ± 10 640 ± 10

16 Диапазон У, мм 450 ± 10 450 ± 10 450 ± 10 450 ± 10

17 Диапазон Z, мм 100± 10 100± 10 100 ± 10 200 ± 10

18 Диапазон А, градус ±  180 ± 180 ± 180 ±90

19 Диапазон В, градус ±90 ±90 ±90 ±90

20 ^4exaнизм крепления аппарата 
по отнощению к КТ

Фиксирующая плита Фиксирующая плита Фиксирующий коврик Фиксирующая плита 1пв1аКе§

К лим атические характеристики

21 Температура при эксплуатации,°С 15 -4 0 15 -4 0 15 -4 0 15 -4 0

22 Температура при хранении 
и транспортировании, °С

0 -5 0 0 -5 0 0 -5 0 0 -5 0

23 Относительная влажность, % 50-95 50-95 50-95 50-95

Т ехни ка безопасности



24 Кнопка аварийной остановки Имеется Имеется Имеется Имеется

Ф ункциональны е возм ож ности

25 Пункционная биопсия Имеется Имеется Имеется Имеется

26 Тонкоигольная аспирационная биопсия Имеется Имеется Имеется Имеется

27 Дренаж Имеется Имеется Имеется Имеется

37 Абляция Отсутствует Отсутствует Имеется Имеется

28 Контрольное исследование результатов 
абляции

Отсутствует Отсутствует Отсутствует Имеется

И глы , поддерж иваем ы е аппаратом

29 Тип Жесткие, прямые Жесткие, прямые Жесткие, прямые Жесткие, прямые

30 Размеры
25,23, 2 2 ,21,20 , 19, 18, 17, 16, 

14, 13, 11

25, 23, 22, 21, 20, 19, 18, 17, 16, 14, 

13, 11

25,23, 2 2 ,21,20 , 19, 18, 17, 16, 14, 

13, И
2 2,21,20 , 19, 18, 17, 16, 14, 13, 11

31 Длина максимальная не более, мм 200 200 200 200

П ульт уп равл ен и я

32 Операционная система Windows ХР Professional Windows XP/Win 7 Windows 7 Professional, 64 bit Windows 7 Professional

33 Конфигурация системы Процессор Intel Pentium 4
Процессор Intel Pentium 4 или 

мощнее

Процессор Intel Pentium dual, 

2,5 Ghz (мин)
Процессор Intel Core i7

Оперативная память ОЗУ 512 ГБ Оперативная память 512 МБ (мин) Оперативная память 2 Гб (мин) Оперативная память до 8 ГБ

Жесткий диск 40 ГБ Жесткий диск 40 ГБ (мин) Жесткий диск 80 ГБ (мин) Жесткий диск 320 ГБ

Стилус
Система RAID для резервного ко­

пирования жесткого диска

34 С тандарты  качества и 
безопасности

ISO 13485:2003, 

ISO 9001:2008

ISO 13485:2003, 

ISO 9001:2008

ISO 13485:2003, 

ISO 9001:2008

ISO 13485:2003, 

ISO 9001:2008

IEC 60601-1, IEC 60601-1-1, 

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1, IEC 60601-1-1, 

IEC 60601-1-2

lEC 60601-1, lEC 60601-1-1, 

lEC 60601-1-2

lEC 60601-1, lEC 60601-1-1, 

lEC 60601-1-2



Приложение Б. Справочная информация по подготовке фиксирующего матраца и индикатора дыхания пациента

Подготовка фиксирующего матраца для пациента

1. П оместите матрац на стол  К Т-системы  так, чтобы  впускной воздуш ны й клапан матраца находился с левой стороны  от  гентри К Т-системы , 
ближ е к концу стола.

2. П рисоедините один конец воздуш ного ш ланга к матрацу, а др угой  конец к нагнетаю щ ем у патрубку насоса.

3. П одайте питание на насос ф иксирую щ ую  матраца и включите насос.

4. Н адуйте матрац с пом ощ ью  насоса так, чтобы  его  ячейки достаточн о легко проминались.

5. Выключите насос и отсоеди ни те воздуш ны й ш ланг от матраца.

6. П рисоедините один конец воздуш ного ш ланга к матрацу, а др угой  конец к всасы ваю щ ему патрубку насоса.

7. О берните матрац вокруг пациента и затяните рем ни, чтобы матрац охваты вал пациента с боков.

8. Включите насос и п одож ди те, пока матрац плотно охватит тело пациента.

9. При необходим ости  регулируйте затяжку во время откачивания воздуха, чтобы  обеспечить плотный обхват пациента.

10. Выключите насос, отсоеди ни те шланг от матраца и сним ите ремни.

Настройка монитора задержки дыхания

1. У лож ите пациента на матрац так, чтобы о б е  его  руки были согнуты  в локтях, а затылок опирался на слож енны е вм есте л адони .

2. О берните и затяните грудной ремень вокруг тела пациента в соответствую щ ем  месте, в зависим ости от процедуры .

3. Установите базовы й м одуль монитора на столе КТ, поставьте дополнительны й модуль в гнездо базов ого  модуля и соеди н и те базовы й м одуль с 
ремнем с пом ощ ью  специального кабеля.



4. О бъясните пациенту, как задерж ивать ды хание с использованием  бесп р оводн ого м одуля.

5. П редлож ите пациенту задерж ать ды хан ие на ком фортном уровне и запиш ите состояни е светоиндикаторов на базовом  м одуле.

6. П опросите пациента снова задерж ать ды хан ие на том ж е уровне, который был записан. П ациент б удет  следить за  уровнем своего ды хания по  
светоиндикаторам на дополнительном м одуле или следовать инструкциям врача.

7. Вы полните сканирование.

Режим анестезии

Аппарат поддерж ивает следую щ ие реж имы  анестезии;

1. О бщ ий наркоз.

2. М естная анестезия.

П ринадлеж ности, которые долж ны  использоваться в соответствии с реж имом анестезии.

При общ ем  наркозе проверьте, требуется  ли ф иксирую щ ий матрац для ограничения движ ен ий  пациента. Если тр ебуется , осторож но улож ите паци­
ента на фиксирую щ ий матрац на столе для КТ-сканирования.

Размещение маркеров кожи

П оместите не м енее 3 рентгеноконтрастны х маркеров на теле пациента в области интереса произвольным обр азом  (н е на одн ой  линии).

Программа требует, чтобы врач подтвердил правильность располож ения маркеров на изображ ениях КТ-сканирования.

П рограмма требует, чтобы врач подтвердил правильность располож ения маркеров на реконструированны х изображ ениях планирования.
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