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л \ Предостережения

Условия хранения и обращения: «О борудован и е для биопсии , крио-

/брахитерап ии »  доставляется  уп акован ны м  в картонную  коробку j
• И збегайте действи я тем п ературы  свы ш е 45° С или ниж е 0° С.
• Защ ищ айте от ударов, царапин  и други х  м ехани чески х  повреж дений .

Назначение: О борудован и е для биопсии , кри о-/брахитерапи и  используется для 
облегчения ручного  п озиц и он ирован ия игл и и сточников для крио-/брахитерапии .

Н е п одклю чайте к систем е устрой ства, не оп исанн ы е в данном  руководстве.

Работайте с систем ой , соблю дая все меры  предосторож ности , оп исанн ы е в данном  

руководстве.

И спользуй те  систем у только  в сочетании  с п родуктам и, получи вш и м и  одобрение 

FD A  или СЕ.

И спользован ие систем ы  для целей , не оп исанн ы х в данн ом  руководстве, запрещ ено.

Заявление: С истем а не долж н а  подклю чаться напрям ую  к  какой -ли бо  электросети . 
В процессе производства  систем ы  бы ли п редприняты  все разум н ы е м еры  для 
обесп ечен ия её н адеж н ости . Т ем  не м енее, следует соблю дать следую щ ие меры  

предосторож ности ;

• С истем а п оставляется  нестерильной  и долж на проходить дези н ф екц и ю  

п еред  каж ды м  и спользованием .
• Ш аблон  необходи м о стери ли зовать  перед каж ды м  и спользованием .



П роверка  н адеж н ости  крепления н ап равляю щ и х оп ерац ион н ого  стола долж на 
производи ться  пользователем  неп осредственн о  перед  устан овкой  систем ы . 
П еред  каж ды м  и сп ользовани ем  долж на п роводиться п роверка систем ы  на 

п редм ет наличия м ехани чески х  п овреж дений .
В случае обн аруж ен ия каких-либо  повреж ден ий  или неисправностей , 

и сп ользовани е систем ы  запрещ ено.
И спользуйте систем у только  если  все её части  хорош о ф иксирую тся при 
отп ущ ен ном  ры чаж ке, а стаби ли затор  ж естко  закреп лен  на оп ерац ион н ом  столе. 
Ч етко следуйте всем  указан и ям  раздела  «Б езопасность»  данн ого  руководства. 
О тветствен ность  за  отбор  п ац и ен тов леж и т на п ользователе.
О дн оврем ен но  м ож н о леч и ть  только  одного  пациента.
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1. Безопасность
1.1. Используемые обозначения

С им вол «В ним ание»  указы вает  на общ ие угрозы  безопасности , 
которы е соверш ен н о необходим о соблю дать.

Danger

Warning

Caution

О

С им вол «В ним ание»  с подписью  «D anger»  (О пасность) 
указы вает  на угрозу  получения серьезн ы х  травм , см ерти, 
нанесения зн ачи тельного  ущ ерба или возн икн овен и я пож ара. В 
случае возн икн овен и я такой  угрозы  м еры  необходим о 
п риним ать н ем едленно.

С им вол «В ним ание» с подписью  «W arn ing»  (О сторож но) 
си гн али зи рует  о возм ож ности  угрозы  получения травм , см ерти, 
н ан есен и я значительного  ущ ерба или пож ара. Н еобходим о 
п рин и м ать меры  предосторож ности .

С им вол «В ним ание»  с подписью  «C aution»  (П редупреж дение) 
обозн ачает ситуации, требую щ и е особого  вним ания со стороны  
п ерсон ала  во избеж ан ие нанесения вреда  пациенту, 
пользователю  или третьим  лицам .

Д анны й сим вол указы вает  на необы чн ы е условия или особы е 
обстоятельства, которы е м огут возн икн уть во врем я работы  с 

систем ой.

Знак  соответстви я стандартам  ЕС

1.2. Общая информация по безопасности

С теппер  бы л разработан  для исп ользовани я с конкретны м и 
ультразвуковы м и  датчикам и. У беди тесь , что ваш  датчи к  
совм ести м  со степпером .

Danger

В ни м ательн о  п рочтите раздел  «Б езопасность»  перед
использованием оборудования для биопсии, крио- 
/брахитерапии .

В сегда  держ ите руководство  под рукой.

Р аботать  с оборудованием  для биопсии , кри о-/брахитерапи и  
р азреш ен о  только  в соответствии  с и нструкц и ям и  данн ого  
руководства. О п ерац ию  долж ен  п роводить обученны й



специалист.

Danger

О ператор  всегда  н есет  ответствен н ость  за  следовани е правилам  
устан овки  и работы  с оборудован и ем  для биопсии , крио- 
/брахитерап ии (см .соответствую щ и е разделы  закон одательства).

И спользуй те  оборудован и е для биопсии , кри о-/брахитерапи и  
только  убедивш ись в отсутствии  м ехани чески х  повреж дений .

Б езоп асн ость  оборудован и я м ож ет бы ть обесп ечен а только  в том  
случае, если  все операции , м оди ф и каци и  и контроль проводится 
лицам и , обучен н ы м и  в соответствии  с програм м ам и  D & K  
T echnolog ies или  лицам и , авторизован ны м и  D & K  T echnologies.

Danger

И спользуй те  только  п ериф ерийны е устрой ства, п олучи вш и е 
одобрени е D & K  T echnologies.

О борудован и е для биопсии , крио-/брахитерапи и  не 
п редн азн ачен о  для прям ы х контактов с пациентом .

Danger

И м ейте в виду, что оборудован и е для биопсии , крио- 
/брахитерап ии  долж но бы ть надеж но закреп лен о  во врем я 
устан овки  ультразвукового  датчика. Н есоблю ден ие этого 
требован и я м ож ет привести  к травм ам  и повреж дению  
оборудования.



Механическая безопасность

Ч резм ерн ы е м еханичеекие н агрузки  или вибрации  м огут 
п овреди ть оборудован и е для биопсии , крио-/брахитерапии .

Н е р а з б и р а й т е  о б о р у д о в ан и е  и, в  о со б ен н о сти , не с м а з ы в а й т е  
с о ед и н ен и я  с т а б и л и за т о р а .

Работайте  с оборудованием  для биопсии , кри о-/брахитерапи и  
только  при следую щ и х вн еш ни х  условиях: ком натная
тем п ература  (от 0° С до 45° С), отсутствие кон ден сата или  други х  
ж идкостей , которы е м огут вступить в кон такт с оборудованием  
для биопсии , кри о-/брахитерапи и  (см. и нструкции  по очистке).

Н е устан авли вайте оборудован и е для биопсии , крио- 
/брахи терап и и  в н еп осредственн ой  близости  от радиаторов 
отопления. И збегай те попадания п рям ы х солн ечн ы х лучей .

1.4. Меры предосторожности

О

О борудован и е для биопсии , кри о-/брахитерапи и  поставляется 
н естери льны м  и долж но проходить дези н ф екц и ю  перед  каж ды м  
и спользованием . Ш аблон  необходим о стери ли зовать перед 
и спользованием .

П роверьте  оборудован и е на н али чие м ехани чески х  повреж ден ий  
п еред  и сп ользовани ем . Н е и спользовать при  обн аруж ен ии  каких 
ли бо  повреж дений .

Caution

П роверьте, что м иним альны й  ш аг п ерем ещ ен ия устан овлен  на 
зн ачени е 5 или 2.5 мм, как того  требую т услови я прим енения и 
убеди тесь  в п равильности  установки  по ш кале степпера. К аж ды й  
ш аг сопровож дается  слы ш им ы м  щ елчком , которы й долж ен  
ощ ущ аться при вращ ении  ручки  (F). Н е исп ользуй те устрой ство  в 
случае неисправностей .

И спользуй те  стаби ли затор  (стабилизатор) только  если  все его 
части  надёж н о ф иксирую тся при отп ущ ен ном  ры чаж ке на 
рукоятке.



Н е исп ользуй те оборудование для биопсии , кри о-/брахитерапи и , 
если  обн аруж ен ы  трещ и н ы  или други е повреж дения.

Warning

У беди тесь , что адаптер  для оп ерац ион н ого  стола прочно 
закреп лен  на н ап равляю щ и х оп ерац ион н ого  стола.

О борудован и е для биопсии , кри о-/брахитерапи и  только  п ом огает 
в позиц и он ирован ии  игл и и сточников. И стин н ое п олож ение игл 
и и сточн и ков м ож ет бы ть оп ределен о  с пом ощ ью  
ультразвукового  датчика. К оординаты , указан н ы е на щ аблоне 
м огут не совпадать с коорди натам и  н а ультразвуковом  
и зображ ен ии  в случае несоосности .

У беди тесь , что  зам ок на рукоятке стаби ли затора  вставлен  до 
конца в паз н а  степпере.

Warning

Warning

Е сли  рукоятка  бы ла разобран а в целях  очистки , убедитесь , что  она 
собран а п равильно, в соответствии  с руководством , а винты  
п лотно  затянуты .

У беди тесь , что  щ аблон  прочно закреп лен  на держ ателе и 
степпере.

О борудован и е для биопсии , кри о-/брахитерапи и  только  п ом огает 
в п озиц и он ирован ии  игл и источников. И стин н ое п олож ение игл 
и и сточн и ков м ож ет бы ть оп ределен о  с пом ощ ью  
ультразвукового  датчика. К оординаты , указан н ы е на ш аблоне 
м огут не совпадать с координатам и  на ультразвуковом  
изображ ении .

П еред  началом  работы , полож ение ш аблон а и ультразвукового  
д атчи ка  д олж н ы  бы ть п риведены  в соответстви е  с изображ ением  
на экран е устрой ства  визуализации  (обратитесь к руководству  
ультразвуковой  систем ы  при н еобходи м ости ). Н ельзя начинать 
работу , если  не бы ла п роведен а подобная п роверка и не бы ли  
внесены  необходи м ы е изм енения.

С ледуйте реком ен даци ям  по стерилизации  и дезинф екции.

Д ля очистки  и дези н ф екц и и  сни м и те ультразвуковой  д атчи к  с 
оборудован и я для биопсии , кри о-/брахитерапи и  (см. инструкц и и  
по очистке).



В о избеж ан ие зараж ен ия п ациентов и пользователя, оборудован и е 
для биопеии , кри о-/брахитерапи и  долж но бы ть 
п родези н ф и ц ирован о  после и перед каж ды м  и сп ользовани ем  (см. 
и нструкции  по очистке).

П еред  каж ды м  и спользованием , п олож ение ш аблон а 
отн осительн о  ультразвукового  датчи ка  долж н о  бы ть проверено. 
О братитесь  к главе «П одготовка к и спользованию »..
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1.5 Назначение

О борудован и е для биопсии , кри о-/брахитерапи и  и сп ользуется  для облегчения 
руч н ого  п ози ц и он и рован и я  игл и и сточников для кри о-/брахитерапи и

О борудован и е для биопсии , крио-/брахитерапи и  только  п ом огает  в 
п ози ц и он и рован и и  игл  и и сточников. И стин н ое полож ен и е игл и и сточников 
м ож ет бы ть оп ределен о  с пом ощ ью  ультразвукового  датчика. К оордин аты , 
указан н ы е на ш аблон е м огут не совпадать  с коорди натам и  на ультразвуковом  
и зображ ении .

Р аботай те  с систем ой , соблю дая все м еры  предосторож н ости , оп исанн ы е в 
данн ом  руководстве.

И спользован ие оборудован и я для целей , не оп исанн ы х в данн ом  руководстве, 
запрещ ено.

Противопоказания и возможные побочные действия

Показания для брахитерапии. К ритери и  отбора пациентов.
1. Г и стологи ч ески  подтверж ден ная аден окарц и н ом а п редстательной  ж елезы .
2. К лин и ческая  стади я Т1 -  Т2с N 0M 0, отсутствие кли н и ч ески х  признаков 

пораж ен ия сем ен н ы х пузы рьков  и реги он арн ы х  ли м ф оузлов  и  отдален н ы х 
м етастазов.

3. О ж идаем ая п родолж и тельн ость  ж и зн и  более 10 лет.
4. О бъем  п редстательн ой  ж елезы  м енее 50 куб.см
5. П С А  <  20нг/м л.
6. М акси м альны й  п оток  м очеисп ускан ия более 10 мл в секунду. 
Противопоказания для брахитерапии:
Д ан н ы й  вид леч ен и я  не реком ен дуется  при  оп ухолях  в запущ ен н ой  стадии  и с 

п ризнакам и  и зъязвления.
Б рахи терап и я не реком ен дуется  для п рим енения в лечении  расп ростран ен ны х 

опухолей  и оп ухолей  с общ ем  п лохим  (и зъязвлен н ом ) состоянием .
Н е доп ускается  п рим ен ени е данного  м етода у пац и ен тов с ж и знен но  опасны м и 

и серъёзнъш и х рон и ч ески м и  заболеван и ям и  сердца, легких , п ечени  и систем ы  
сверты вани я крови.
Показания для криотерапии:
1. Л окали зован н ы й  рак  п редстательной  ж елезы .
2. Л окальн ы й  рец и ди в  после радикальн ой  простатэктом и и  или  лучевой  терапии .
3. Л еч ен и е м естн ы х  ослож н ен ий  (гем атурия, обструкци я и т.д .) 

расп ростран ен н ого  заболевания.
Противопоказания для криотерапии: больш ой  объем  п редстателъной  ж елезы , 

м етастази рован и е в соседние органы  и ткани . Н а  п оздни х  стади ях  рака  
кри одеструкц ия м алоэф ф ективна.
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1.6. Соответствие стандартам

О борудован и е для биопсии , кри о-/брахитерапи и  соответствует  стан дартам  E U  и 
F D A  для адап таци и  п равовы х  стан дартов  м еди ци н ски х  издели й  (93 /42 /E W G ) как 
м еди ци н ское  издели е 1 класса. П ри  совм ещ ении  с други м  м еди ци н ски м  изделием  
(ультразвуковой  систем ой), п роизводи тель ультразвуковой  систем ы  обязан  
гаранти ровать  аналоги чн ое соответстви е всей  систем ы . О борудован и е для 
биопсии , кри о-/брахи терап и и  разработан о  и п роизводи тся  в соответствии  с 
общ еп рин яты м и  соврем ен н ы м и  правилам и  производства  и и м еет  знак  СЕ.

О борудован и е для биопсии , кри о-/брахитерапи и  зареги стри рован о  в FD A  под 
названием  «S olidL ock  P osition ing» .

Д альн ей ш ая и н ф орм ац и я о соответствии  государствен ны м  и м еж дународны м  
стандартам  и н орм ам  до сту п н а  в:

D & K  T echnolog ies G m bH  
Kanalweg 7 21357 Barum 
Federal Republie of Germany

Telephone: +49 (0) 4133 51 01 85 
Fax: +49 (0) 4133 51 90 11
http://www.DKTech.de

Д и ЭНД К ей  Т ехн олодж и с Г м бХ  
Каналвег 7 21357 Барум 
Федеративная Республика Германия

Тел: +49-(0)-4133-51 01 85 
Факс: +49-(0)-4133-51 90 11

D & K  T echnolog ies и м еет  сертиф икаты  D IN  E N  ISO  9001, E N  ISO  13485 
п олучен ны е от T U V  N O R D  C ER T.
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2. Введение

В ы  п риобрели  оборудован и е для биопсии , кри о-/брахитерапи и  от 
D & K T echnolog ies. М ы  п оздравляем  В ас с вы бором  оборудования.

Б лагодарим  В ас за доверие, оказанное В ам и  при покупке наш его 

оборудования.

2.1 Об этом руководстве
Д анное руководство  содерж и т детальн ы е сведения об оборудован и и  для 
биопсии , кри о-/брахитерапи и  от D & K  T echnolog ies. Р уководство  содерж ит 
и нф орм ац ию  по устан овке  и настройке оборудования, техн ически е данны е и 

настройки .

Д ля получения более п одробной  инф орм ации  обращ айтесь  к стандартной  
ли тературе или к ваш ем у дистрибью тору.

Д ля н аи более эф ф екти вн ого  и спользования ваш его  оборудования 
вн им ательн о  п рочти те  данн ое руководство . В п ервую  очередь обратитесь к 
разделу  «Б езоп асн ость» , чтобы  избеж ать повреж ден ий  и п редотвратить риск.

В се буквен н ы е и циф ровы е обозначения в данн ом  руководстве  вводятся 
однаж ды  и всегда отн осятся  к одном у и том у  ж е объекту.

Д ерж ите это руководство  под рукой.

2.2 Общие сведения об оборудовании для биопсии, крио- 
/брахитерапии

Д анное оборудован и е для биопсии , кри о-/брахитерапи и  бы ло разработан о  в 
тесн ом  сотрудни честве  с врачам и, зани м аю ш им ися крио- /брахи терап и ей  на 
п ротяж ении  м н оги х  лет. О борудован и е для биопсии , крио- /брахитерап ии  
позволяет пользователю  п роводить оп ерац ии  наиболее п росты м  и в то  ж е 
врем я безоп асны м  способом .

Б лагодаря соврем ен н ом у  дизайну, м атериалам  и цвету, систем а им еет 
п риятны й  внеш ний  вид.

П ри лагаю ш ий ся доп олн и тельн о  контейнер облегчает хранен ие и переноску.

С теппер  разработан  под конкретны е ультразвуковы е датчики . П роверьте 
соответстви е  д атчи ка  степперу.
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«О борудован и е для биопсии , кри о-/брахитерапи и » : 

степпер  тран сп ери н еальн ы й  не более 1 шт.; 

степпер  тран сректальн ы й  не более 1 ш т.; 

стаби ли затор  U A -0 0 -100-01-0051 не более 1 шт. ; 

стаби ли затор  U A -0 0 -100-02-0051 не более 1 ш т . ; 

стаби ли затор  U A -0 0 -100-03-0051 не более 1 ш т. ; 

стаби ли затор  U A -0 0 -100-04-0051 не более 1 ш т. ; 

стаби ли затор  U A -0 0 -100-05-0051 не более 1 ш т. ; 

стаби ли затор  U A -0 0 -100-06-0051 не более 1 шт. ; 

стаби ли затор  U A -00-100-07-0051 не более 1 ш т. ; 

стаби ли затор  U A -0 0 -100-08-0051 не более 1 ш т . ; 

стаби ли затор  U A -0 0 -100-09-0051 не более 1 шт. ; 

стаби ли затор  U A -0 0 -100-10-0051 не более 1 шт. ; 

стаби ли затор  U A -0 0 -100-11-0051 не более 1 ш т . ; 

стаби ли затор  U A -0 0 -100-12-0051 не более 1 шт. ; 

стаби ли затор  U A -00-100-13-0051 не более 1 шт. ; 

стабилизатор  U A -00-100-14-0051 не более 1 ш т . ; 

стаби ли затор  U A -0 0 -100-15-0051 не более 1 ш т . ; 

стаби ли затор  U A -0 0 -100-16-0051 не более 1 шт. ; 

стаби ли затор  U A -0 0 -100-17-0051 не более 1 шт. ; 

стаби ли затор  U A -0 0 -100-18-0051 не более 1 шт. ; 

стаби ли затор  U A -0 0 -100-19-0051 не более 1 шт. ;
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стаби ли затор  U A -0 0 -100-19-0051 не более 1 ш т . ; 

стаби ли затор  U A -0 0 -100-20-0051 не более 1 ш т . ; 

д ер ж ател ь  ш аблон а  не более 1 ш т.;

ш аблон  G 17 не более 1 ш т.;

ш аблон  G 18 не более 1 шт.:

адап тер  руко ятки  д атчи ка  ER S 75360 не более 1шт.;

адап тер  руко ятки  датчи ка  8В Р4 не более 1 ш т.;

адап тер  р у к о ятк и  д атч и ка  E U P -U 533 не более  1 ш т.;

адап тер  руко ятки  датчи ков  8658S /8658T , 8658 M FI, 8558S или 8848 
не более 1 ш т.;

ко н тей н ер  для  хранен ия и тран сп орти рован и я  не более 1шт .;

р у к о во д ство  пользователя.

К ом п лект п оставки  зави си т  от  п отребн остей  заказчика, от  н али ч и я  
сопутствую щ его  об оруд ован и я  в Л П У , необходи м ого  для  п роведен и я  м анипуляций

О борудован и е д л я  биопсии , кри о-/брахи терап и и  бы ло произведен о  в 
соответстви и  с вы соки м и  стан дартам и  качества  для  ваш ей  безоп асности  и 
безоп асности  ваш его  пациента.

•  ISO  9001

•  С Е

•  FD A
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3. Внешний вид оборудования для биопсии, крио- 
/брахитерапии

К ом п онен ты  (н екоторы е являю тся дополнительны м и):
С верху: 4 - Д ерж атель  ш аблона
7 - А даптер  для д атчи ка  G E ER B 7
6 - А даптер  для д атчи ка  B -K -M edical 8658 M FI
С лева снизу: С таби ли затор  и У ни версальн ое креплени е для оп ерац ион н ого  
стола
С права снизу: С теппер

С
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Маркировка

К аж ды й  ком п он ен т оборудован и я им еет сери й ны й  ном ер и соответствую щ ую  
этикетку. Н а этикетке  указы ваю тся артикул, сери й ны й  ном ер, п роизводитель, 
д ата  изготовлен и я и условия хранения и эксплуатации .

С табилизатор
С ери й н ы й  ном ер находи тся  на первом  сочленении.

Э тикетка разм ещ ен а  н а держ ателе, с пом ощ ью  которого  стаби ли затор  крепится 

к оп ерац ион н ом у  столу.

С теппер
С ери й н ы й  ном ер вы грави рован  на основании  степпера.
Э ти кетка р азм ещ ен а на основании  степпера.

Д ерж атель щ аблона.
С ери й н ы й  ном ер вы грави рован  на зам ке держ ателя.
Э тикетка разм ещ ен а  на зам ке держ ателя.

Ш аблон.
С ери й н ы й  ном ер вы грави рован  лазером  на пластине щ аблона.
Э ти кетка р азм ещ ен а  на пластине.

С табилизатор 

В Т -00-100-13-0051 

С ери й н ы й  номер: ххххххххх

А
У Ди энд Кей Технолоджис ГмбХ 

Каналвег 7 
21357 Барум 
Г ермания
Т е л :+ 4 9 -4 1 3 3 -5 1  01 85

И зготовлено  в Г ерм ании  

Д ата и зготовления: 05.2014

DK
TECHNOLOGIES

Хранение

storage
45“С

0“С 4

Образец этикетки для стабилизатора.

Маркировка потребительской тары
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«Оборудование для биопсии, крио- 
/брахитерапии»

С остав:

1. степпер трансперинеальный -  
серийный номер 14.01.009;
2. стабилизатор UA-00-100-06-0051 -
серийный номер14.01.072 ;
3. адаптер рукояти датчика ВК Medical;
4. держатель шаблона —серийный номер 
14.01.016;
5. шаблон G18 -  серийный номер 
13.02.003;

Ж

у Ди энд Кей Технолоджис ГмбХ 
Каналвег 7 
21357 Барум 
Г ермания 
Тел: + 4 9 -4 1 3 3 -5 1  01 85

Т ранспортирование

DIC
TECHNOLOGIES

45°С

ОХ 4
И зготовлено  в Г ерм ании  

Д ата изготовлен и я 05.2014 

93/42/EWG
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4. У с т а н о в к а  и с н я т и е  с и с т е м ы  с  о п е р а ц и о н н о го  с т о л а

4.1. Уст ановка сист ем ы  на боковы е направляю щ ие ст ола

6

Вариант 1 -  Крепление оборудования к 
боковым направляющим стола

/
OR

► ' 5

s i
ч J

Вариант 2 -  Крепление оборудования к 
боковым направляющим стола

К ом поненты :
3 С табилизатор  (стабили затор)
5 У ни версальн ое креплени е для оп ерац ион н ого  стола
6 Рукоятка  для ф иксац и и  крепления на нап равляю щ ей  стола 
O R  н аправляю щ ая оп ерац ион н ого  стола

В зави си м ости  от кон струкц и и  оп ерац ион н ого  стола и прим енения, м ож ет 
и сп ользоваться  один из двух  вариантов крепления.

В случае исп ользовани я систем ы  для кри о-/брахитерапи и  н аи более часто  будет 
и сп ользоваться  вари ан т устан овки  2. С табилизатор  в таком  случае будет вначале 
направлен  вниз.

У ни версальн ое креплени е для оп ерац ион н ого  стола (5) п ом ещ ается  на направляю щ ую  
(O R ) в нуж ном  п олож ении, как  показано вы ш е. Р ы чаг (6) поворачи вается  по часовой  
стрелке, п ока креп лен и е (5) не окаж ется прочно заф и кси рованн ы м  на нап равляю щ ей  
(O R ). Р ы чаг (6) м ож н о п ереворачи вать  на 90 градусов в обе стороны  для удобства.



4.2. Стабилизатор (стабилизатор) (3)

W 6

С табилизатор  (3) с 6 ш арнирам и , рукояткой  и ун иверсальн ы м  адаптером  (5+6) 

К ом поненты :
V Ш арниры , вращ аю щ и еся на 360 градусов (обы чно 6 ш тук)
W  Р ы чаж ок для ф иксации  и освобож дения всех  ш арниров (наж м ите, чтобы  
освободить ш арниры  и отп устите  для ф иксации)
W 1 Ш ты рек, которы й м ож н о  вы тащ ить из рукоятки  (X ) чтобы  снять ры ч аж о к  (W ) 
W 5 Регулятор  вы соты  
W 6 Р ы чаж ок вы бора углового  полож ения 
X Рукоятка
Y  В ращ аю щ аяся рукоятка, обеспечиваю щ ая крепление объекта к стабилизатору. 
Рукоятка  д ви гает  зам о к  (Z) вверх  или вниз. П олож ение рукоятки  м ож но м енять, так  
что устан овлен н ое устрой ство  не м еш ает её вращ ению .
Z  Зам ок, вдвигаем ы й  в паз на прикрепляем ом  объекте

С таби ли затор  долж ен  бы ть заф и кси рован  на нап равляю щ ей  стола или как описано  в 
главе «устан овка  систем ы  на боковы е нап равляю щ и е стола». К ак  альтернативу  м ож но 
и сп ользовать  другое  устрой ство , указан н ое Д и энд  К ей Т ехн олодж и с ГмбХ .

С таби ли затор  вклю ч ает  6 (в больш инстве случаев) вращ аю щ и хся ш арниров, которы е
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соеди н ен ы  друг с другом  трубкам и  разной  длины . В ари ан ты  исполнения 
стаби ли затора  отли чаю тся количеством  ш арниров и длин ой  труб , но и сходная 
ф ункц и ональн ость  остается аналоги чн ой  .С табилизатор следует держ ать крепко  за 
рукоятку  (X ) при  п ерем ещ ении  стабилизатора. В се ш арниры  освобож даю тся 
одн оврем ен н о  н аж атием  н а ры чаж ок  (W ). В С Е Г Д А  Н А Ж И М А Й Т Е  Р Ы Ч А Ж О К  
(W ) Д О  К О Н Ц А . Ш арни ры  ф иксирую тся одн оврем ен н о с отп ускан и ем  ры чаж ка  (W ). 
К огда ры чаж ок  (W ) п олностью  заж ат, стаби ли затор  м ож но свободн о  передвигать. 
Е сли  отпустить ры ч аж о к  (W ) стаби ли затор  остается в том  полож ен и и , в котором  он 
н аходи лся в м ом ен т ф иксации  ш арниров.

У стройство , п рисоедин ен ное к зам ку  (Z), м ож но дви гать  вверх  и вниз в п ределах  1 см  
от цен тральн ого  п олож ен и я, вращ ая регулятор  вы соты  (W 5) по или против часовой  
стрелке. П ож алуй ста, следите за  изм енением  полож ения п одъем а устройства. Д ви гая  
ры чаж ок  вы бора углового  полож ен и я (W 6), устрой ство , присоедин ен ное к зам ку, 
м ож ет бы ть п овернуто  влево  или вправо в п ределах  15 градусов от цен тральн ого  
п олож ения.

У стройства, указан н ы е Д и эн д  К ей Т ехн олодж и с Гм бХ , м ож н о п рисоедин и ть к 
стабилизатору . В дви гай те  зам ок  (Z) в паз на прикреп ляем ом  объекте. В озм ож н о  
возн икн ет н еобходи м ость сдви н уть зам ок  (Z) в верхнее п олож ен и е, вращ ая рукоятку  
(Y ). П ож алуй ста, следите за  зам ком  (Z ) при вращ ении  рукоятки  (Y ). В ращ ай те 
рукоятку  (Y ) до закреп лен и я  устрой ства  на стабилизаторе. П о ж а л у й с т а , у б ед и тесь , 
ч то  п р и к р е п л я е м о е  у с т р о й с т в о  н ад еж н о  за ф и к с и р о в а н о  н а  р у к о я т к е .

П олож ен и е рукоятки  (Y ) м ож н о м енять, потянув ее от рукоятки  (X ) и вращ ая ее в 
ж елаем ую  п озиц и ю  так, чтобы  п рикрепленное устрой ство  не м еш ало вращ ению .
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4.3. Сборка рукоятки (X)

W3

С борка/разборка  рукоятки  
К ом поненты :
X  - Рукоятка
W - Р ы чаж ок  для ф иксац и и  и освобож дения всех  ш арн и ров (наж м ите, чтобы  
освободи ть ш арн и ры  и отп устите для ф иксации)
W 1 - Ш ты рек, которы й  м ож н о вы таш ить из рукоятки  (X ) чтобы  снять ры чаж ок  (W ) и 
вставку (W 3)
W 2 - О тверсти я для ш ты рька  (W 1)
W3 - В ставка, п ередаю щ ая н аж атие на ры чаж ок  (W )
W 4 - П руж ина, обесп ечи ваю щ ая возвращ ен и е ры чаж ка (W ) в исходное п олож ение
W 5 -  Регулятор  вы соты
W 6 -  Р ы чаж ок  вы бора углового  полож ения
Y - В ращ аю щ аяся ручка, обесп ечи ваю щ ая крепление степ п ера (2) к стабилизатору .
Рукоятка  дви гает  зам о к  (Z) вверх  или вниз. П олож ение рукоятки  м ож но м енять, так
что  устан овлен н ое устрой ство  не м еш ает её вращ ению
Z - Зам ок, вдвигаем ы й  в паз н а  п рисоединенном  устрой стве
Z1 -  Ф и ксатор  вы соты
Z2 -  Заж им  ф иксатора  вы соты

Д ля очистки , руко ятка  м ож ет бы ть разобран а. Ч тобы  разобрать  её, вы толкните ш ты рек  
(W 1) из отверсти я (W 2). Р ы чаж ок  (W ), вставка (W 3) и п руж и н а  (W 4) вы падут из 
рукоятки  (X ).

Е сли н еобходи м о  снять п одъем н ы й  блок (W 5, W 6, Y, Z, Z 1, Z 2) для очистки , сначала 
сним ите детали  (W 1, W 2, W 3, X ) как оп исано  вы ш е. Затем  сни м и те заж им  ф иксатора
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вы соты  (Z 2) п рилагаем ы м  ш ести гран н ы м  клю чом , п оворачи вая его против часовой  
стрелки . Затем  вращ айте  регулятор  вы соты  (W 5) против часовой  стрелки  до тех  пор, 
п ока оставш аяся часть  п одъем н ого  м ехани зм а (Y , Z, Z 1) не вы падет из рукоятки  (X ). 
П осле этого  регулятор  вы соты  W5 отсоединится . О с т а в ш и й с я  н аб о р  д л я  п о д ъ е м а  
(\У 6, Y, Z , Z 1) б о л ь ш е  не р а зб и р а е т с я .

Н абор  для п одъем а собирается  при вы полнении  указан н ы х действи й  в обратном  
порядке.

Во врем я сборки  рукоятки  убедитесь , что пруж ина (W 4) сначала надевается на 
м еталлический  в ы с т у п  внутри  рукоятки  (X ) и затем  на него ж е устан авли вается  
вставка (W 3 ). Р ы ч аж ок  (W ) устан авли вается  на рукоятку  (X ) таким  образом , чтобы  
вставка  (W 3) попала  в углублен и е на внутрен н ей  стороне ры чаж ка. П оеле этого  
ш ты рек  (W 1) вставляется  в отверсти е (W 2), пока он не зай м ет свое м еето  с легким  
щ елчком .

В случае н еп равильн ой  сборки  рукоятки , ш арниры  стаби ли затора  не освобож даю тся 
при наж атии  на рукоятку  (W ). Р азбери те рукоятку  и попробуйте еобрать её ещ ё раз.

Г
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4.4. Установка и снятие степпера (2)

С теппер (вид сверху)
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У стан овка углового  полож ен и я основания датчи ка 
В ним ание: не п ереставляй те  основание д а т ком понентах
степ п ера
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К ом поненты :

Рукоятки  (F), такж е как и оенован ие датчи ка  (В ) и екобы  (А ) составляю т «держ атель 
датчика».
А - С коба датчи ка
В- О снование д атчи ка  (вращ ается  на 70 градусов вправо и влево  от ц ен тральн ого  

полож ения)
С- В и н т для снятия основан ия датчика 
D - Зубчатая рей ка  со ш калой  в мм  
Е- Ручка п ерем ещ ен ия рейки  (D ) и держ ателя датчи ка 
F- Р учка п ерем ещ ен ия держ ателя датчика.
G - П ереклю чатель ш калы  для перем еш ения держ ателя датчика. И м еет полож ения: 2,5 

мм, 5 мм, неп реры вн о, ф иксация. Б у д ы е  вн им ательн ы  при см ене полож ения: 
закрутите п ереклю чатель G до  конца, а затем  поверните на пол-оборота назад. Н е 
дви гай те ручку в гечение процедуры .

Н - Р учка  для закреп лен и я и освобож дения н ап равляю щ и х датчи ка 
I - Н аправляю щ ие д атчи ка  (м огут  вы двигаться на расстоян и е не более 100 мм)
J- В инты  креплени я ш аблона
К - Ручка для ф иксац и и  зубчатой  рейки  в требуем ом  полож ении  
L- В инты  для оп ределен и я  цен тральн ого  полож ен и я основан ия датчи ка  
М - П аз на степпере 
Т- М есто  для ручки  д атчи ка

Д ля устан овки  степ п ера  (2) н а  рукоятку  (X ) стаби ли затора (3) п оверн и те ручку (Y ) на 
рукоятке  (X ) стаби ли затора  (3) таким  образом , чтобы  зам ок  (Z) м аксим ально 
вы двинулся. П осле этого  н адви н ьте  паз (М ) степпера (2) н а  зам ок  (Z). П оворачи вай те  
ручку (Y ) по часовой  стрелке, пока степпер (2) не будет заф и кси рован  на 
стаби ли заторе (3).

Д ля снятия степ п ера п роведи те те ж е действия в обратном  порядке.

4.5 . Н а с т р о й к а  о с н о в а н и я  д а т ч и к а  п о д  р у к о я т к у  д а т ч и к а

Ручки  разли ч н ы х ти п ов  ультразвуковы х  датчиков отличаю тся по разм еру, поэтом у 
основание датчи ка  н еобходи м о  доп олн и тельн о  настраи вать под каж ды й конкретны й  
датчик. С кобы  А  закреп лен ы  винтам и  с ш ести гран н ы м и  головкам и. И спользуя 
ш ести гран н ы й  клю ч (разм ер 2,5 мм), м ож но ослаби ть винты , что п озволи т м енять 
разм ер  основан ия датчика.

Д ля точн ой  подгон ки  пом естите датчи к  в основание и прилож ите к нем у скобы . С легка 
н аж м ите н а скобы , а после этого  затян ите 4 ш ести гран н ы х винта. В этом  случае 
давлен ие на рукоятку  датчи ка  со стороны  скоб м ож но н астрои ть так, чтобы  датчи к  не 
м ог вы пасть из основан ия . Д остаточн о  п ровести  настройку  оди н  pris для каж дого  из 
датчиков.
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4.6. С нят ие/уст ановка ш аблона

Держатель шаблона, вид сзади Держатель шаблоне вид спереди

Ш аблон  вклю чает в себя сам  ш аблон  (не показан) и держ атель (Y).

Ш аблон  и м еет  сетку  13 н а 13 отверстий , н ап равляю щ и х иглу и расп олож ен н ы х с 
ш агом  5 мм  как  в гори зон тальном , так  и в вертикальн ом  направлении. 
У льтразвуковой  д атч и к  разм ещ ается  в области  (Т). Н ож ки  ш аблон а н адеваю тся на 
держ атель ш аблон а (V ). Д ва  винта (U ) закручи ваю тся по часовой  стрелке. 
Д ерж атель ш аблон а (Y ) п одсоеди няется  к степперу  (2) таким  образом : сначала 
ослабьте винты  ш аблон а (J) н а  степпере, п овернув их против часовой  стрелки , затем  
м ягко наден ьте нож ку держ ателя ш аблона (N ) на винты  ш аблон а (J). П осле того  как 
ш аблон  надеж н о н адет  на стерж ен ь, соеди н яю щ ий  винты  (J) и на направляю щ ие 
ш аблон а (I), затян ите винты  по часовой  стрелке.

К алибровка
П осле того  как держ атель ш аблон а вм есте с ш аблоном  устан овлен  на степпер (2), 
винты  с ш ести гран н ой  головкой  (W ) м огут бы ть ослаблены  путём  вращ ения против 
часовой  стрелки . П осле  этого  ш аблон  м ож но двигать гори зон тально  и вертикально, 
чтобы  совм ести ть его с ш аблоном , отображ аем ы м  на ультразвуковой  систем е 
визуализации . В инты  (W ) затяги ваю тся по часовой  стрелке. У бедитесь, что ш аблон  
надёжно закреплен на держ ателе ш аблона. См. такж е главу  5.1. «П одготовка  к 
исп ользовани ю »

Ч тобы  отсоеди н и ть ш аблон , п роведи те вы ш еперечи слен н ы е действи я  в обратном  
порядке.
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5. Работа со степпером (2)

Степпер, вид сверху

(О бозн ачени е ком п он ен тов  см . вы ш е в главе «У стан овка  и снятие степпера (2)»

5.1  П о д го т о в к а  к  и с п о л ь зо в а н и ю
П еред  началом  работы , п олож ен и е ш аблона и ультразвукового  д атчи ка  долж ны  
бы ть п риведены  в соответстви е  с изображ ением  на экран е устрой ства  визуализации  
(при  н еобходи м ости  следуйте и нструкции  по эксп луатац ии  ультразвуковой  
систем ы ). Н ельзя  н ачи нать работу , если  не бы ла п роведен а подобная п роверка  и не 
бы ли  вн есены  н еобходи м ы е изм енения.

1) В ставьте ультразвуковой  датчик, и сп ользуем ы й  для биопсии , крио- 
/брахитерап ии  в степ п ер  как  описано ниж е в главе «С няти е/установка  
ультразвукового  д атчи ка  н а  степпер».

2) У стан ови те  ш аблон  на степпер  как описано  ниж е в главе «С няти е/установка  
ш аблона».

3) В клю чи те ультразвуковое  оборудование и вы берите нуж ны й ультразвуковой  
датчи к  (при  н еобходи м ости  следуйте и нструкции  по эксп луатац ии  
ультразвуковой  систем ы ).

4) П ом естите рабочую  область ультразвукового  датчи ка  в ф изи ологи чески й  
раствор  при ком н атной  тем п ературе

5) П роден ьте  иглу  через вы бранное н ап равляю щ ее отверсти е ш аблона 
(н апри м ер  D 3) и проверьте, появляется ли  и гла н а экране ультразвуковой  
систем ы  в точ ке  ш аблона, им ею  ш ей то  ж е имя.

6) Е сли  и гла не п оявляется  в нуж ном  месте:
• П роверьте  прави льн ость  подсоеди нен ия ш аблон а и ультразвукового  

д атчи ка  к степперу. В случае ош ибки , п одсоеди ни те всё правильно .
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• Е сли  датчи к  и ш аблон  устан овлен ы  п равильно , п роверьте центровку  
д атчи ка  на степпере. Д ля ц ентровки  датчика:

П роден ьте иглу через нап равляю щ ее отверсти е в среднем  столбце 
ш аблона. И гла  долж н а бы ть видим а в середи не ультразвукового  
и зображ ен ия в точке ультразвукового  ш аблона, и м ею щ его  то  ж е имя. 
Е сли  это не так  и игла отображ ается левее или правее нуж ной  точки  
и зображ ен ия (не вы ш е или ниж е этой  точки):

О слабьте оба винта (L ) на степпере, п овернув и х  против 
часовой  стрелки . Не вы кручивайте их полностью!

П оверн и те вручную  основание (В) по чаеовой  етрелке или 
против часовой  стрелки  вм есте е датчиком , чтобы  игла 
отображ алась в правильном  полож ении. П оверн и те винт 
оенования датчи ка  соответственно.

Затяните оба ви нта  (L) на степпере, повернув их по 
часовой  стрелке, удерж ивая основание и датчи к  в нуж ном  
полож ении.
- Дополнительно: после устан овки  ш аблон а и держ ателя 
ш аблон а на степпер  (2) и после ослаблен и я винтов с 
ш ести гран н ой  головкой  (W ) ш аблон  м ож но дви гать  
гори зон тальн о  и вертикальн о  таким  образом , чтобы  совм естить 
п олож ен и е иглы  на м ониторе ультразвуковой  сиетем ы  с 
реальн ы м  полож ен и ем  иглы . В инты  (W ) затягиваю тся по 
часовой  стрелке и тем  сам ы м  закреп ляю т ш аблон  в нуж ном  
полож ении. Убедитесь, что ш аблон надёжно закреплен на 
держ ателе ш аблона.

• Е сли датчи к  и ш аблон  устан овлен ы  п рави льн о  и датчи к  п рави льн о
цен три рован , то  п ом еняйте п олож ение ш аблон а на ультразвуковом  
и зображ ен ии  в соответстви и  с инструкц и ей  по и сп ользовани ю  
ультразвуковой  систем ы .

5.2. Снятие/установка ультразвукового датчик на степпер

В ы бери те датчик, исп ользуем ы й  для биопсии , крио-/брахитерапии . Разведи те  в 
стороны  две скобы  (А ) степ п ера  так, чтобы  основание (В ) стало  доступны м .

Если вы используете Philips sono DIAG NO ST 360 или ROI Unison 400 с 
датчиком ERS 75360:

1) В ставьте  рукоять  д атчи ка  в основание (В). О дин из 2 пазов  на рукояти  
датчи ка  долж ен  попасть в передню ю  часть U -образной  м еталли ческой  
п ласти нки  основания (В) (передняя часть обращ ена к ш аблону).

2) Закреп и те  рукоять  д атчи ка  е пом ощ ью  скоб (А ).
3) У стан ови те  д атч и к  вручную  в ц ен тральн ое полож ение.
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Если вы используете ультразвуковую  систему Terason с двухплоскостны м  
ректальны м датчиком:

а) Вид сверху Ь) Вид сбоку

1) Н аден ьте адаптер  на рукоять  датчи ка ео стороны  п ьезоэлем ен тов винтам и 
вверх, т.е. винты  долж ны  бы ть видны  при устан овке датчи ка  в основан ие (В). 
П ри соеди ни те  адап тер  к рукояти  датчи ка  и затян ите винты  с ш ести гран н ой  
головкой  (разм ер  ви нтов - 2 мм).

2) В ставьте рукоять  д атчи ка  в основание (В). А дап тер  пом ещ ается  м еж ду двум я 
U -образны м и  м еталли чески м и  п ластинкам и  основан ия (В)

3) Закреп и те р укоять  д атчи ка  с пом ощ ью  скоб (А ).
4) У стан ови те  датчи к  вручную  в ц ен тральн ое полож ение.

Если вы используете ультразвуковую  систему H itachi с двухплоскостны м  
ректальны м датчиком EUP-U533:

Вид сверху Ь) Вид сбоку

Адаптер рукояти датчика только для датчика H itachiEUPU533.
1) Н аден ьте адаптер  н а  рукоять  датчи ка  со стороны  п ьезоэлем ен тов  винтам и  

вверх, т.е. винты  д олж н ы  бы ть видны  при устан овке  датчи ка  в основание 
(В). П ри соеди ни те  адаптер  к рукояти  датчи ка  и затян ите  винты  с 
ш ести гран н ой  головкой  (разм ер винтов - 2 мм).

2) В ставьте  рукоять  д атчи ка  в основание (В). А даптер  п ом ещ ается  м еж ду 
двум я U -образны м и  м еталли чески м и  п ластинкам и  основания (В)

3) Закреп и те  рукоять  датчи ка  с пом ощ ью  скоб (А ).
4) У стан ови те  д атч и к  вручную  в цен тральн ое полож ение.
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Если вы используете ультразвуковую  систему В-К  M edical с датчиком  
8658S/8658T, 8658 M FI, 8558S или 8848:

2)

3)

О ткры ты й кольцевой адаптер датчика для ультразвуковой системы  В -К  
M edical с датчиком  8658S/8658T, 8658 M FI, 8558S или 8848

1) Н аден ьте п оставляем ы й  адаптер  на ультразвуковой  датчи к  со стороны  кабеля 
таки  образом , ч тобы  углублен и е на адаптере совпало  с м еталлическим  
ш ты рьком  торч ащ и м  сбоку из датчи ка  рядом  с передней  частью  рукояти  
датчика.
Т еп ерь п ом ести те  рукоять  датчи ка  в основание (В) таким  образом , чтобы  

м аленький  вы ступ аю щ и й  ш ты рек  попал  в углублен и е н а п ередней  части  
основан ия (В) (передняя часть  обращ ена к ш аблону).
Закреп и те  рукоять  д атчи ка  с пом ощ ью  скоб (А ). Е сли  скобы  не закры ваю тся 

достаточн о  п лотно  или н аоборот слиш ком  п лотно, то  ослабьте (но не 
вы кручи вай те п олностью ) винты  с ш ести гран н ой  головкой  на конце стерж ней  
соеди н яю щ их U -образны е м еталли чески е п ласти нки  основан ия (В ) и 
удерж и ваю щ и х скобы  (А ). Е сли  используется доп олн и тельн ая рукоять 
основания, то  ш ести гран н ы е винты  на конце рукояти  долж ны  бы ть сняты  
вм есте с п ереклади н ой  на конце рукояти . М еталлически е стерж н и  долж ны  
бы ть ослаблены  с п ом ощ ью  ш ести гран н ого  клю ча.
С терж ни  м огут бы ть повернуты  с пом ощ ью  плоскогубцев. Е сли  повернуть 
стерж ни , то  п олож ен и е каж дой  скобы  слегка изм енится и они станут 
закры ваться  более плотно  вокруг рукояти  датчи ка  или наоборот м огут бы ть 
нем ного  ослаблены . Затяните винты  с ш естигранной  головкой  или 
м еталли чески е стерж ни  ры чага, когда скобы  будут находиться в подходящ ем  
полож ении. У стан ови те  п ерекладину, если  используется доп олн и тельн ая 
рукоять  основания.

4) У стан ови те  датчи к  вручную  в центральное полож ение.

Если вы используете ультразвуковую  систему Siem ens с датчиком Endo-PII:
1) Н аден ьте  н а  р укоять  д атчи ка  ф икси рую щ ее кольцо, начиная со стороны  кабеля. 

В инты  д олж н ы  бы ть ори ен ти рованы  так, чтобы  они бы ли  видны  при устан овке 
датчи ка  в основан ие (В). М аленький  паз внутри  ф икси рую щ его  кольца возле 
винтов долж ен  совпасть  с вы ступом , идущ им  вдоль р укояти  датчика. П рикрепите 
п рилагаем ое кольцо  ф иксации  датчи ка  и затян ите винты  (разм ер винтов - 2 мм). 
А дап терн ое кольц о  долж но бы ть рядом  с краем  рукояти  датчи ка  и долж но  
удерж ивать д атчи к  от дви ж ен и я в сторону  пациента.
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2) В ставьте  руко ять  д атч и к а  в основание (В). П аз н а  рукояти  д атчи ка  долж ен  
совпасть  с м ален ьки м  ц и ли н дром  в середи не задн ей  U -о б р азн о й  м еталли ческой  
пластины  осн ован и я  (В ) (п ередн яя часть  обращ ена к  ш аблону).

3) Закреп и те р у к о ять  д атч и к а  с п ом ощ ью  скоб (А ). Е сли  скобы  не закры ваю тся 
достаточн о  п лотн о  и ли  н аоборот слиш ком  плотно , то  ослабьте  (но не 
вы кручи вай те  п олн остью ) винты  с ш ести гран н ой  головкой  н а  конце стерж ней  
соеди н яю щ и х U -образн ы е м еталли чески е п ласти нки  осн ован и я  (В ) и 
удерж и ваю щ и х  скобы  (А ). М еталлически е стерж ни  д о л ж н ы  бы ть ослаблен ы  с 
пом ощ ью  ш ести гран н ого  клю ча. С терж ни  м огут бы ть п оверн уты  с пом ощ ью  
плоскогубцев. Е сли  п оверн уть стерж ни , то  п олож ен и е каж дой  скобы  слегка 
изм енится, и  он и  стан ут  закры ваться  более п лотно  вокруг рукояти  д атчи ка  или 
н аоборот м о гу т  бы ть  н ем н ого  ослаблены . Затян и те ви нты  с ш ести гран н ой  
головкой , когда скобы  будут н аходиться в п одходящ ем  полож ен и и .

4) У стан ови те  д атч и к  вручную  в цен тральн ое п олож ение.

Если вы используете ультразвуковую  систему Siem ens с датчиком  BE 9 - 4 :
1) П ом естите  р у к о ять  д атч и к а  в основание (В ) степ п ера  так, ч тобы  пьезо  элем ент 

см отрел  вверх , от  основан ия датчи ка. Д атч и к  д олж ен  бы ть п ом ещ ен  в 
основание таки м  образом , ч тобы  д в а  ч ерн ы х  ш ты рька  ряд ом  с кабелем  датчи ка  
попали  в U -об разн ы е отверсти я н а конце основан ия датчика.

2) Закреп и те руко ять  д атч и к а  с пом ощ ью  скоб (А ). Е сли  скобы  не закры ваю тся 
достаточн о  п лотн о  и ли  н аоборот слиш ком  плотно , то  ослабьте (но не 
вы кручи вай те  п олн остью ) ви нты  с ш ести гран н ой  головкой  н а  кон це стерж ней  
соеди н яю щ их U -об разн ы е м еталли чески е п ласти н ки  осн ован и я  (В ) и 
удерж и ваю щ и х  скобы  (А ). М еталлически е стерж н и  д о л ж н ы  бы ть ослаблены  с 
пом ощ ью  ш ести гр ан н о го  клю ча. С терж ни  м огут бы ть п оверн уты  с пом ощ ью  
плоскогубцев. Е сли  п оверн уть стерж ни, то  п олож ен и е каж дой  скобы  слегка 
изм енится и он и  стан у т  закры ваться  более плотно  вокруг рукояти  д атчи ка  или 
н аоборот м о гу т  бы ть нем ного  ослаблены . Затяните ви нты  с ш естигранной  
головкой , когда  скобы  будут н аходиться в п одходящ ем  п олож ении.

3) У стан ови те  д атч и к  вручную  в ц ен тральн ое п олож ение.

Если вы используете ультразвуковую  систему G eneral Electric с датчиками
ERB7, 8ВР4:

1) С начала отсоед и н и те  д оп олн и тельн ую  рукоять  датчи ов , п оставляем ую  G E, 
которая м о ж ет  бы ть п ри ви н чен а  к датчи кам  (см. руководство  пользователя к 
датчику)

2) О ткрутите ви н ты  (G E 1) с п ом ощ ью  п одходящ ей  отвёртки  и вы н ьте  стерж ень 
(G E 2) (см . р и су н о к  ниж е)

3) Д ерж и те д атч и к  гори зон тальн о , п ьезоэлем ен там и  вверх. В озьм и те  адаптер  
рукояти  д атч и к а  (держ и те его  гори зон тально , п рорезью  вн и з) и  наден ьте на 
рукоять  д атч и к а  со сторон ы  кабеля. П ередн яя часть  (А ) д о л ж н а  совпасть с 
рукоятью . П о ставьте  н а  м есто  стерж ен ь (G E 2) (он  до л ж ен  п родеться  сквозь 
отверсти е в р у ко яти ) и закрути те  винты  (G E 1). У беди тесь , что  они  п опали  в
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стерж ень (G E 2). П ер ед  тем  как  затяги вать  винты  убеди тесь , что  стерж ен ь (G E 3) 
касается  рукояти  датчи ка .

4) К абели  д атч и к а  теп ер ь  д олж н ы  бы ть части чн о  закры ты  адап тером  рукояти  
датчи ка  и вы ход и ть  из него  в нап равлен и и  (В).

GE 1
Адаптер рукояти датчика только для датчиков G EER B7, 8ВР4

5) Т еперь п ом ести те  д атч и к  с п рисоедин ен ны м  адап тером  в держ атель (В) 
степпера. П аз н а  р у ко яти  д атчи ка  долж ен  совпасть с м ален ьки м  ц илиндром  в 
середине задн ей  U -о б р азн о й  м еталли ческой  п ласти ны  осн ован и я  (В) (передняя 
часть о б ращ ен а  к  ш аблон у).

6) Закреп и те р у к о ять  д атч и к а  с п ом ощ ью  скоб (А ).
7) У стан ови те  д атч и к  вручную  в ц ен тральн ое п олож ен и е. Д атч и к  не долж ен  

вращ аться во к р у г своей  оси.

Ч тобы  снять датчи к , п роведи те  вы ш еперечи слен н ы е дей стви я  в обратн ом  порядке.

Если вы используете другую  ультразвуковую  систем у, пожалуйста,
проконсультируйтесь со спепиалистом.
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5.3. Установка степпера на стабилизатор
1) В ращ ай те  ручку  (Y ) на стабилизаторе (3) до  тех  пор, пока зам ок  (Z) 

стаби ли затора  не д о й д ёт  до  верхнего  полож ения.
2) Н аден ьте сдви ж н ой  паз (М ) на зам ок (Z ) стаби ли затора  чтобы  надёж но 

заф и кси ровать  цен тральн ое полож ение.
3) В ращ ай те  ручку  (Y ) н а  стабилизаторе до тех  пор, пока степпер  не будет 

н адёж н о заф и кси рован . Н е п рим еняйте чрезм ерн ы х усилий!

5.4. Нормальная работа степпера
Ш аблон  устан овлен  и ультразвуковой  датчи к  вставлен  в степпер. С кобы  (А ) 
степ п ера закры ты . Д атч и к  находи тся  в центральном  полож ении.
П олож ен и е ви нтов (G ) на степпере оп ределяет ти п  дви ж ен и я датчика, 
осущ ествляем ого  поворотом  ручки  (F).
Е сли  затянуть один  из винтов (G ), то  при  повороте ручки  (F), будет ощ ущ аться 
щ елчок  каж ды е 5 мм. К аж ды й  «щ аг» будет ощ ущ аться и сопровож даться  звуком  в 
п роцессе движ ения.
В ним ание: затян ите  ви нт (G ) в крайнее п олож ение, а затем  вернитесь на п олш ага 
назад . Н е д ви гай те  ручку в течен и е этой  процедуры .
Е сли  затянуть оба ви нта  (G ), то  при  п овороте ручки  (F), будет ощ ущ аться щ елчок 
каж ды е 2,5 мм. К аж ды й  «ш аг» будет ощ ущ аться и сопровож даться звуком  в 
процессе движ ения.
В ним ание: затян ите  винт (G ) в крайнее п олож ение, а затем  вернитесь на полгиага 
назад . Не дви гай те  ручку в течен и е этой  процедуры .
Е сли  оба винта (G ) в свободн ом  полож ении, то  при  повороте ручки  (F), будет 
плавное дви ж ен и е
М ож но в лю бой  м ом ен т заблоки ровать  дви ж ен и е датчи к  а, затянув ф иксатор  (К ) по 
часовой  стрелке.
Д атчик  м ож ет дви гаться  вперед  и назад, т.е. внутрь п рям ой  киш ки и в обратном  
нап равлен и и . Д ля дви ж ен и я вперед  необходим о вращ ать ручку  (F) по часовой  
стрелке, назад  - против часовой  стрелки.
Н уж н ое п олож ение не всегда  м ож ет бы ть достигнуто  ш агам и  по 2,5 и 5 мм. Е сли  
н еобходи м о  п ром еж уточн ое п олож ение, то  возм ож но двигать ш калу  (D ) с 
держ ателем  д атчи ка  с вы сокой  точн остью  в обе стороны  с пом ощ ью  п оворота  ручки  
(Е) против часовой  стрелки  и по часовой  стрелке соответственно .

В некоторы х  случаях , когда и сп ользуется  соответствую щ и й  ультразвуковой  датчик, 
врач  м ож ет н аблю дать иглу  в продольн ом  направлении. О бы чно игла не находится 
в средней  п лоскости  и зображ ения. П ереклю чи те ультразвуковой  датчи к  в 
соответствую щ и й  реж и м  н а ультразвуковой  систем е. Затем  поверните д атчи к  в 
ж елаем ое п олож ение. Д атч и к  м ож ет бы ть п овёрн ут обратно  в центральное 
п олож ение в лю бой  м ом ент. К огда  датчи к  окаж ется сн ова  в цен тральн ом  
полож ении, будет ощ ущ аться  небольш ое сопротивление.
О снование м ож ет бы ть и звлечен о  из степ п ера для очистки.
В н и м а н и е : Н е в с т а в л я й т е  о с н о в а н и е  о б р а т н о , есл и  п о д к л ю ч е н ы  к о м п о н е н т ы  
с т е п п е р а  -  с н а ч а л а  в ы т а щ и т е  и х ..
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6. Работа со стабилизатором (3)

V-

V-

W6

Стабилизатор (3) с 6 шарнирами, рукояткой и универсальное крепление для боковых 
направляющих операционного стола (5 и 6)

С таби ли затор  долж ен  бы ть п рикреп лён  к боковы м  нап равляю щ и м  операционного  
стола так, как это оп исано  в главе «У становка систем ы  на боковы е направляю щ ие 
стола».

С таби ли затор  долж ен  плотно  удерж иваться  за  рукоять  (X ) во врем я п ерем ещ ения. 
В се щ арниры  одн оврем ен н о  разблоки рую тся при наж атии  на ры чаж ок  (W ).В сегда 
наж и м ай те ры чаж ок  до  конца во избеж ан ие п овреж дения стабилизатора. В се 
щ арниры  одн оврем ен н о  блокирую тся при отпускании  ры чаж ка (W ). К огда  ры чаж ок  
(W ) наж ат п олностью , стаби ли затор  м ож ет свободно  двигаться. Е сли  отпустить 
ры чаж ок  (W ) стаби ли затор  остается в том  полож ении, в котором  он н аходи лся в 
м ом ен т ф иксации  щ арниров.



7. Очистка, дезинфекция, стерилизация

П роц едура очистки  всех  п озиций  ком плекта вы полняю тся после каж дой  
м анипуляции .

О чистка.

С начала  протри те оборудован и е с пом ощ ью  чистой  м ягкой  ткани , см очен н ой  в 

холодной  воде, содерж ащ ей  м ягкодей ствую щ ее м ою щ ее средство  и удали те  все 

видим ы е остатки  орган ически х  вещ еств, крови  или ж идкости . М ож ет 
и сп ользоваться  лю бой  н еабразивны й  детергент, растворяю щ и й  белок. Затем  

тщ ательн о  очисти те оборудован и е с пом ощ ью  м ягкой  ткани , см оченной  в холодной  
воде. П овторяй те  вы ш еопи санн ую  процедуру, пока не будут удален ы  все видим ы е 

загрязн ен и я. У деляй те особое вним ание отверстиям  ш аблона, кон такти рую щ и м  
п оверхн остям , краям , вы ем кам  и други м  трудн о  очистим ы м  зонам . В конце протрите 

насухо оборудован и е с пом ощ ью  м ягкого  полотенца.

Д езинфекция.
С и стем а  п оставляется  н естери льной  и долж на проходить дези н ф екц и ю  перед  
каж ды м  и спользованием .
П огрузи ть в дези н ф екц и он н ую  ванну с раствором  ди сти лли рован н ой  воды  и 
д ези н ф и ц и рую щ его  средства  с р Н < 1 1, одобренного  для дези н ф екц и и  м еди ци н ски х  
инструм ентов. Реком ен дуется  прим ен ять бы стро сохнущ и е дези н ф иц и рую щ и е 
средства.
В ним ание! Н е погруж айте  стабилизатор  в какие-либо ж и дкости  и не держ ите его под 
проточной  водой.
М атериал  стаби ли затора  совм ести м  с 70%  спиртовы м  раствором .
Д ля очистки  и дези н ф екц и и  реком ен дуется  использовать:

О чистка: Б одедекс ф орте, B ode

И н стру  Ц им , L abora to rium  D r. D eppe

И н стру  П лю с, L abora to rium  Dr. D eppe
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ги га с е п т , Schiilke & M ayr 

И н стр у  П лю с, L abo ra to rium  D r. D eppe 

К орсоли н , B ode 

С еку сеп т  Ф орте, H enkel 

С еку сеп т  Э кстра , H enkel 

Стерилизация

С терилизация ш аб л о н а  вы п олн яется  перед  каж дой  м ан ип уляц и ей .
П аровая стери ли зац и я  вы полн яется  при  тем п ературе  134°С (273°F ) согласно 
парам етрам , отвечаю щ и м  стан дартам  A S/N Z S  4187 по стери ли зац и и  паром . 
С терили зац и я остал ьн ы х  ком п он ен тов оборудован и я не п роводится

8. Приложения

8.1. Технические данные
Д ополнительное оборудование:

Ч ерно-белая  ультразвуковая  систем а вы вода и зображ ен и я с ректальн ы м  
датчи ком . Р ектальн ы й  датчи к  долж ен  бы ть способен  скан и ровать  как 
м иним ум  в п оп еречн ой  плоскости . О днако реком ен дуется  и спользовать 
датчик, сп особн ы й  скан и ровать  и п родольную  п лоскость, что  позволит 
видеть ход  иглы . Р абоч ая  частота  д атчи ка  д олж н а  леж ать м еж ду 5 и 8 М Г ц 
для п олучен и я  треб уем ого  разреш ен и я и глубины  п рони кн овен и я.

Степпер:
С теппер  п о зво ляет  пользователю  п ерем ещ ать и вращ ать р ектальн ы й  датчи к  
для п олучен и я  н уж н ого  и зображ ен ия п редстательной  ж елезы .

ректальн ы й  д атч и к  ф иксируется на степ п ере  и п ерем ещ ается  вм есте с
ним

со степ п ером  совм ести м  практи чески  лю бой  р ектальн ы й  датчи к  
д атч и к  м о ж ет  вращ аться  вокруг своей  оси  (±  80 градусов) 
м акси м альн ая  д л и н а  вы движ ен ия степ п ера  равн а  100 мм 
у строй ство  снабж ено  ш калой  для оп ределен и я текущ его  полож ен и я 
д л и н а  ш ага  м ож ет настраиваться: 2.5 мм, 5 м м  или  неп реры вн ое 

дви ж ен и е
есть возм ож н ость  д оп олн и тельн ого  п ерем ещ ен ия д атч и к а  на 50 мм 

для удобн ой  у стан о вки  начала  п ош агового  дви ж ен и я
ш аб лон  м ож ет  п ерем еш аться  на 100 мм  вдоль оси  д атч и к а  и м ож ет 

ф и кси роваться  в лю бом  полож ении
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ш аблон  м ож ет  п оворачи ваться  в 2 -х  н ап равлен и ях  н а угол  до  45 
градусов

Стабилизатор (стабилизатор): У стройство , которое м ож ет п ерен оси ть  предм еты  
для простого  п о зи ц и он и рован и я  вручную

свободн ое п ерем ещ ен и е  в лю бом  н ап равлен и и
м ож ет  крепи ться  н а  нап равляю щ и е лю б ого  оп ерац ион н ого  стола с 

пом ощ ью  у н и версальн ого  адаптера
м ож ет  ф и кси роваться  в лю бом  полож ении
вкл ю ч ает  в себя 6 вращ аю щ ихся на 360 градусов ш арниров, 

соеди н ен н ы х тр у б кам и  разли чной  длины . В се ш арн и ры  ф икси рую тся 
од н оврем ен н о  о тп ускан и ем  ры чаж ка (W ) н а  рукоятке

у н и версальн ы й  адап тер  крепится к основан ию  стаби ли затора  
р у к о ятк а  крепи тся  к д ругом у  концу  стаби ли затора . В се ш арниры  

ф икси рую тся одн оврем ен н о  отпусканием  ры чаж ка  (W ) н а рукоятке
р у к о ятк а  п истолетн ого  ти п а вклю чает регулятор , которы й  п озволяет  

поднять п редм ет, п одсоеди нен ны й  к рукоятке, вверх  н а ±  10 мм  от 
ц ен тральн ого  п олож ен и я.

р у к о ятк а  п и столетн ого  ти п а  вклю ч ает  п оворотное соединение, 
которое п о зво ляет  вращ ать предм ет, п одсоеди н ен н ы й  к рукоятке , влево  и 
вправо н а  ±  15° мм от его цен тральн ого  п олож ения.

зам ок , вставляю щ и й ся  в паз н а  степпере, расп олож ен  сверху  на 
рукоятке

не погруж айте стабилизатор в воду!
максим альны й момент силы , которы й допускается  

приклады вать к каж дому из ш арниров (при диам етре трубки 50 мм) 
равен 6.5 Н м, что соответствует рабочему весу около 10.0 кг при 
горизонтальном полож ении стабилизатора, вы двинутого на 65 см. 

Ш аблон: С етчатая  си стем а игольн ой  н ап равляю щ ей  для игл  для  биопсии , крио- / 
брахитерапии ; м атри ц а  1 3 x 1 3  разделен н ы х  каналов (все  кан алы  - в зави си м ости  от 
исп ользуем ой  м атри ц ы  - для  р азм ера  игл 13 G, 15 G, 17 G  или  18 G  - стандарт). 
Д анны й ш аблон  креп и тся  к спец иальн о  разработан н ом у  держ ателю  м атрицы .

о бозн ач ен и е рядов  каналов для игл зави си т от  вы бран н ого  ш аблона. 
И н тервал  м еж ду  рядам и : 5 мм  в обоих случаях.

о бозн ач ен и е колон ок  каналов для игл зави си т  от вы бран н ого  ш аблона. 
И н тервал  м еж ду  колонкам и: 5 мм  в обоих случаях, 

ш аблон  и зготовлен  из н ерж авею щ ей  стали

разм ер  ш аблона: п рим ерн о  85x85x20 мм  (В х Ш хП
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Ф о р м а  а к т а  о  н е и с п р а в н о с т и  о б о р у д о в а н и я  д л я  б и о п с и и , к р и о /б р а х и т е р а п и и

Уважаемый пользователь.

Пожалуйста, немедленно сообщите нам по телефону о любых неполадках нашего оборудования, которые 
привели к вреду здоровья пациента или пользователя (значимые происшествия, как указано в инструкции 
93/42 EWG)

Вы также можете выслать по факсу заполненный бланк.

Пожалуйста, свяжитесь с сотрудником Ди энд Кей Технолоджис ГмбХ (D&K Technologies), ответственным 
за безопасность медицинской продукции.

Тел:+49 -4133 -51  01 85 
Факс:+49 -4133-51 90 11

Выслал:

Клиника/фирма:_______________________________________________________________

Контактное лицо:

Тел:

Факс:

Описание происшествия:

Есть ли пострадавшие? да □ нет □
Бланк отчета о происшествии, 01.04.02, Dr. Klews
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8.3 УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РФ:

Закры тое акц и он ерн ое  общ ество  « Н аноБ рахи Т ек»  (ЗА О  «Н Б Т ») 
Ю ри ди чески й  адрес:
141980, М осковская  область , г. Д убна, 
ул. У ни верси тетская , д. 19, оф ис 407

П очтовы й  адрес:
123458, г. М осква, ул. Т вардовского , 
д. 8, строен и е 1

In fo@ nanobrachv tech .ru

Тел. +7 (495) 7809268

ГА РА Н ТИ Й Н Ы Й  СРОК.

Г аран ти й н ы й  срок  оп ред елен  производи телем  на п ери од  12 м есяцев  от даты  
п роизводства. Д ата  п р о и зво д ства  у казан а  на уп аковке изделия.
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VorsteheiHle A bschrift stim et e l t  der a ir  
vorlte iendefi U rs c h rift w Srtllch  llberein.

LUneburg» den 10 . August 2017







Перевод с немецкого и английского языков на русский язык

Штамп: Заверенная копия

Утверждаю
«Ди энд Кей Технолоджис ГмбХ», Германия

Управляющий директор 
Др. Петер-М. Клеве 
подпись 
01 .08 .2017Г

Штамп Ди энд Кей Технолоджис ГмбХ,
D&K Kanalweg 7 (Каналвег 7)
Technologies 21357 Барум,

Германия

Тел.: ++49-4133-51 01 85 
Факс: ++49-4133-51 90 11



Данная копия полностью соответствует представленному 
мне оригиналу.

Люнебург, 10 августа 2017 г.

подпись
Нотариус Круглая печать 

Ульрих Брокхёфт 
Нотариус в Люнебург



Номер по реестру 552/2017

Настоящим свидетельствую подлинность совершенной в моем присутствии подписи -

Доктора Петера-М ихаэля Клевса, родившегося 08.10.1951, 
проживающего по адресу: Каналвег, 7 ,21357, Барум.
- известного мне лично - ,

Доктор Клеве действует не от собственного лица, а в качестве управляющего, 
уполномоченного на единоличное представление компании и освобожденного от 
ограничений § 181 Гражданского кодекса (BGB), зарегистрированной в торговом реестре 
участкового суда г. Люнебурга за номером в разделе В 2277 компании Ди энд Кей 
Технолоджис ГмбХ (D & К  Technologies GmbH) с местонахождением в г. Барум, 
юридический адрес: Каналвег, 7 ,21357 Барум.

Ознакомивщись с электронным торговым реестром участкового суда г. Люнебург, я 
настоящим подтверждаю, что в нем за номером в разделе В 2277 зарегистрирована 
компания Ди энд Кей Технолоджис ГмбХ (D & К  Technologies GmbH) и доктор Петер- 
Михаэль Клеве указан как ее управляющий, уполномоченный на единоличное 
представление компании и освобожденный от ограничений § 181 Гражданского кодекса.

Люнебург, 10 августа 2017 г.

Нотариус
Подпись

Рельефная печать 
Ульрих Брокхёфт 
Нотариус в Люнебург

Л



Круглая печать:
Земельный суд г. Люнебург 
Председатель. 5.

А постиль

Г аагск ая  кон вен ц ия от 05 о ктября  1961

1. Страна: Ф едерат ивная Р еспублика Г ерм ания

Этот официальный документ
2. подписан У льрихом  Брокхёф пю м

3. действующим в качестве нот ариуса г. Л ю н ебург

4. скреплено печатью/штампом нот ариуса

Заверено

0 .
7.

8 . 

9.

ъ г. Л ю н ебург ц ц  аегуст а 2017

П редседат елем  зем ельн ого суда  г. Л ю н ебург

п од№  583У2017 

печать/штамп:

Круглая печать:
Земельный суд г. Люнебург 
Председатель. 5.

Ю.Подпись 
От имени 

П одпись
Исполняющий обязанности (Тиль) 
Инспектор министерства юстиции

Круглая печать:
Земельный суд г. Люнебург 
Председатель. 5.

Переводчик Сочилина М ария Сергеевна ^



Российская Федерация, город Москва 

Семнадцатого августа две тысячи семнадцатого года.

Я, Шмелев Константин Аверьянович, нотариус города Москвы, 
свидетельствзчо подлинность подписи, сделанной переводчиком 
Сочилиной Марией Сергеевной в моем присутствии.
Личность ее установлена.

Зарегистрировано в реестре за №

Взыскано по тарифам: 100 руб.



Город Москва . 17 ДВГ20Г

я Шмелев Консгантин Аверьянович, нотариус города Москвы, 
свидетельствую верность этой копии с подлинником документа. 
Б гюследнем подчисток, приписок, зачеркнутых слов и иных 
неоговоренных исправлений или каких-либо особенностей нет.
МиС'Ю лицу обратившемуся за совершением ьотариального действия, разъяснено, 
что при свиае1сл>ч;тоовании верности копии документа не подтверждается законность 
содержания документа и состветсгаие изложенных в нем фактов действительности.

Зарегистрировано в poj 
Взыскано поятарифу 
Нотариус

Всего прошнуровз' О, 
пронумеровано и скреплено
печатью листов
Нотариус К.А.


