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2. В ведение
Мы рады представить вам настоящее руководство, которое поможет вам ознакомиться с 
использованием реабилитационного комплекса для функциональной терапии верхних 
конечностей с расширенной обратной связью Diego (в версии Diego).

В настоящем руководстве описаны основные функции, необходимые для работы с 
реабилитационным комплексом для функциональной терапии верхних конечностей с 
расширенной обратной связью Diego (далее по тексту комплекс или комплекс Diego).

Реабилитационный комплекс для функциональной терапии верхних конечностей с 
расширенной обратной связью Diego был разработан в сотрудничестве с частной 
клиникой Lalinitzhohe, (Штирия, Австрия) и Грацким политехническим университетом (FH 
Joanneum Graz). Оптимальные результаты были достигнуты только благодаря 
целенаправленному и эффективному сотрудничеству медицинских специалистов, врачей 
и инженеров.
Мы по-прежнему заинтересованы в совершенствовании нашего реабилитационного 
комплекса на основании отзывов пациентов, поскольку мы хотим повысить 
эксплуатационные качества наших устройств. Поэтому для нас особенно важны идеи и 
предложения пользователей, работающих с комплексом длительное время.
Если у вас появятся вопросы, идеи или предложения, пожалуйста, свяжитесь с 
Tyromotion GmbH (наши контакты указаны в первой главе настоящего руководства).

2.1  К ом пл ект ация
В комплект поставки входит:

Реабилитационный комплекс для функциональной терапии верхних конечностей с 
расширенной обратной связью Diego

Основной состав:

1. К о н с т р у к ц и я  д л я  п о д в е ш и в а н и я  у с т р о й с т в а  с  в н у т р е н н и м и  к а б е л я м и
2. Р у ч н о й  б л о к  D ie g o  д л я  т е р а п и и  к а к  о д н о й , та к  и д в у х  р у к  -  2 ш т.;
3 . Н аб о р  к р е п л е н и й  д л я  р у к  с  м а г н и т а м и  (п р и к л а д н а я  с и с т е м а  т и п а  B F ); 
- м а л е н ь к и е  (р а з м е р  S . с е р а я  м а р к и р о в к а )  -  4 ш т.
* б о л ь ш и е  (р а зм е р  L, о р а н ж е в а я  м а р к и р о в к а )  - 4  ш т.
4 . М о н о б л о к  с м ы ш к о й  и к л а в и а т у р о й  (п р ел ту стан о в л еш ю е Н О ) -  1 ш т .:
5. Р у к о в о д с т в о  п о л ь з о в а т е л я /и и с т р у к ц и я  и о  э к с п л у а т а ц и и  -  1 ш т.

П ри н ад -л еж н о сти :

1. 2 В с та в к и  д л я  л а д о н и  р а з н ы х  р а з м е р о в  (S , М , 1.) и т о г о  6  ш т.
2. 2 Р е м н я  д л я  з а п я с т ь я  р а з н ы х  р а з м е р о в  (S . М . I .)  и то го  6 ш т.
3. 2 П л а с т и к о в ы х  э л е м е н т а  п о д д е р ж к и  с ч е х л ам и  (S . М , L) и т о г о  6  ш т.
4. 2 Р е м н я  д л я  л о к т я  р а з н ы х  р а з м е р о в  {S, М . I.) и т о г о  6 ш т.
5- 6  Ф и к с а т о р о в  д,ля р е м н я  д ; 1я л о к т я  (S . М . L) и т о г о  18 Ш 1 .

1 ш т.;
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6. 3 Л е н т ы  Л.ЧЯ п о д в е ш и в а н и и  {S, М , I.) и т о г о  9  ш т.

7. 5 Г и г и е н и ч е с к и х  п о к р ы т и й  р ат н ы х  р а з м е р о в  (S . М . I.) и т о г о  15 ш г  
S, Расходны е м атерш ш ы :

-Сменны й ш н у р е  предварительно установленны м  винтом.

-К рю чок х тя  продевания ш нура.

-Э .тасш чны й рем ень бетопасиосги  и крепление V elcro  со встроенмылш  м агнитами. 

-Ш естигранны й клю ч.

^Расходные материалы, в том числе ремни крепления и сменные шнуры можно
дополнительно приобрести непосредственно у уполномоченного представителя на 
территории РФ ООО "БЕКА РУС". Hd

В н аб о р  к р е п л е н и й  д л я  р у к  е  м агп и та.м и  в х о д я т  ш н \р ь к  K pefnen iiH  (э л а с т и ч н ы й  р е м е н ь  
о е з о п а с н о с т и  и к р е п л е н и е  V e lc ro  со  в с т р о е н н ы м и  м а г н и т а м и )  и м а г н и т ы .
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2.2. О писание  ф ун кц и й
Реабилитационный комплекс для функциональной терапии верхних конечностей с 
расширенной обратной связью Diego представляет собой современное мехатронное 
устройство для реабилитации плеча и предплечья у пациентов с ограниченными 
функциями верхних конечностей. Настоящий комплекс позволяет измерять амплитуду 
движения руки и проводить функциональную терапию верхних конечностей.
Реабилитационный комплекс для функциональной терапии верхних конечностей с 
расширенной обратной связью Diego содержит два ручных блока, свисающих над 
пациентом (терапевтические блоки), которые позволяют отдельно тренировать каждую 
руку. Две свисающие веревки тянут руку пациента вверх (за запястье и локоть). Тяговую 
силу можно регулировать индивидуально.
В комплексе можно работать как с одним, так и с двумя ручными блоками. При 
использовании двух блоков можно проводить терапию двух рук одновременно. Каждый 
блок оснащен двумя электрическими моторами, позволяющими независимо 
регулировать компенсацию веса в запястье и локте пациента. Благодаря функции 
компенсации веса, комплекс Diego позволяет не только увеличить амплитуду движений, 
но и улучшить координацию и сократить уклончивые движения. Различные виды оценок 
состояния помогают врачу в процессе терапии с комплексом Diego: результаты таких 
оценок можно показать пациенту.
Комбинация встроенных сенсоров позволяет работать со всеми известными 
терапевтическими приложениями в любом положении и в любой отрезок времени. 
Встроенные в комплекс сенсоры позволяют даже обнаружить любое произвольное 
положение руки в пространстве 3D и впервые проводить сеансы терапии с 
использованием виртуальной реальности.
Двусторонняя терапия
Реабилитационный комплекс для функциональной терапии верхних конечностей с 
раолиренной обратной связью Diego позволяет проводить двустороннюю терапию 
(одновременно тренировать обе руки). Настоящая функция соответствует самым 
высоким стандартам новейших технологий в области нейрореабилитации верхних 
конечностей и выгодно отличает Комплекс от аналогов конкурентов. Для достижения 
определенных целей в специальных терапевтических программах необходима 
скоординированная работа двух рук. Кроме того, в комплексе также можно проводить 
терапию одной руки, используя лишь один блок. Многочисленные терапевтические 
приложения также предлагают мотивационную терапию для одной стороны.
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Мштаж НйПРЛЬНОЙ конструкции с поворотными колесами
Благодаря мобильности конструкции для подвешивания устройств с внутренними кабелями 
весь комплекс просто перемещать в помещении и терапевтические сеансы становятся более 
гибкими.

А  В с е г д а  о т к л ю ч а й т е  у с т р о й с т в о  и  к а б е л ь  п и т а н и я  п е р е д  т е м , к а к  п е р е м е с т и т ь  
к о м п л е к с  D ie g o  О т с о е д и н и т е  н е з а к р е п л е н н ы е  д е т а л и  (н а п р и м е р , м ы ш ь  и 
к л а в и а т у р у )  о т  к о н с о л и , п р е ж д е  ч е м  с м е с т и т ь  

у с т р о й с т в о . У с т а н о в и т е  в с е  4  т о р м о з а  п о в о р о т н ы х  к о л е с  п е р е д  н а ч а л о м  се а н са .

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

Пр

А
Настенный монтаж
Комплекс Diego можно зафиксировать с помощью монтажного кронштейна. Такой метод 
монтажа обеспечивает лучший доступ для пациентов на колясках и использующих 
прочие вспомогательные средства для ходьбы, благодаря отсутствию наземных конструкций. 
Более подробную информацию об этом виде монтажа можно получить, обратившись к 
уполномоченному представителю на территории РФ ООО "БЕКА РУС".

2.3. Ц елевое  н азн ачение
Целевое назначение реабилитационного комплекса для функциональной терапии верхних 
конечностей с расширенной обратной связью Diego - терапевтическое лечение нейрональных 
повреждений ЦНС, вызванных инсультом или травмой головного мозга. Комплекс 
используется в первую очередь в реабилитационной терапии в качестве устройства для 
традиционной формы терапии.
Комплекс Diego оказывает поддержку пациентам с ограниченными функциями верхних 
конечностей во время терапии. Шнуры крепятся к обеим рукам пациенты в двух местах (за 
запястье и локоть). Шнуры ~ те элементы, которые обеспечивают движения рук. Движение 
рук, осуществляемое комплексом, контролируется программой 'ТугоЗ 4.1»; механизм 
приводит руку в движение, и пациент получает лишь частичную нагрузку. Афферентные 
сигналы, возникающие в результате повторяющихся движений в локтевом и плечевом 
суставе, направляются в центральную нервную систему. Это способствует реструктуризации 
ЦНС и стимулирует восстановление двигательной активности, расширяя диапазон движений. 
Комплекс Diego применяется только в реабилитационных учреждениях под наблюдением 
специалистов: медицинского персонала и врачей.

2.3.1. Основные функции

Комплекс Diego предназначен для лечения частичного паралича верхних конечностей после 
неврологических повреждений на фоне инсульта или черепно-мозговой травмы Ниже 
приведены наиболее часто используемые функции комплекса Diego.

^  Оценка состояния пациента
Пассивная терапия, при которой Комплекс двигает рукой пациента 

>*- Терапия с поддержкой, при которой пациент выполняет движения с необходимой 
поддержкой комплекса Diego

Мотивационные терапевтические программы, в которых пациент получает 
мотивационные стимулы во время выполнения терапии.

8 из 43

с ЗС

дзи
зав



елями
более

т ит ь  
ш ь и

ю бки.
Ь т в е

\щ р ,

<ций. 
1СЬ к

хних
эНЫХ
леке
для

КНИХ
( (за 
жие 
1ИЗМ
ные
вом

V
-1ием

еле
лже

Продолжительность сеанса терапии можно настроить в минутах и максимальное количество 
движений. По истечению определенного периода времени, терапевтический сеанс 
заканчивается, и отображаются результаты. Продолжительность игры может быть увеличена 
с 30 сек ±3% интервалом нажатием кно по ки  

В комплексе Diego обратная связь отображается на экране в виде звездочек после 
завершения терапевтической сессии. Количество звездочек показывает на сколько пациент 
справился с игровым заданием. Отсутствие звездочек свидетельствует о плохом результате,
1 звездочка -  о среднем результате, 2 звездочки- о хорошем результате и 3 звездочки 
означают очень хороший результат.

Мы рекомендуем проводить терапию длительностью в пределах приблизительно 30- 60 
мин. в день, что соответствует 400 - 800 повторениям одного, чаще всего, изолированного 
движения. Однако фактическая допустимая длительность терапии в наибольшей степени 
зависит от общего состояния здоровья пациента, а также его способности восприятия, а, 
следовательно, должна определяться врачом.

С полным списком функций можно ознакомиться в руководство к программному 
обеспечению Diego "TyroS 4.1".

2.4. О р уко во д ст ве

К а ж д ы й  п о л ь з о в а т е л ь  о б я з а н  п р о й т и  т р е н и н г  (п .2 .6 ) и  п р о ч и т 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 р е ж д е  ч е м  п р е с т у п и т ь  к  т е р а п и и  с  
D ie g o l Ф

В руководстве пользователя содержатся технические описания и вся информация, 
необходимая для работы с комплексом Diego. Руководство структурировано в 
соответствии с хронологической последовательностью первоначального и последующих 
сеансов терапии {см. раздел 4 "Клиническое применение").

2 .4 .1 . С и м в о л ы  в  р у к о в о д с т в е  п о л ь з о в а т е л я

Уведомление о безопасной работе. Настоящий символ означает важную 
информацию о безопасности пациентов и пользователей.
(В главе 2.7.6 представлен список всех уведомлений, содержащихся в 
настоящем руководстве)._______ ____________________________________

В целях удобочитаемости, в руководстве при описании используется мужской род, 
однако, все указания имеют одинаковую силу, как для мужчин, так и для женщин,

Tyromotion GmbH (производитель) не несет ответственности за материальный и 
физический ущерб в случае несоблюдения указаний по безопасности и инструкций, 
относящихся к комплексу Diego.

2.5. М аркировка  в си ст е м е  D iego

STOP Аварийная остановка (только одной части устройства)
Кнопка аварийной остановки отключает питание моторов.
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Не утилизировать с обы чны ми отходам и.

I Д еталь  пользователя, без зазем ления, тип BF 

П ерем енны й ток

О тм етка СЕ с ном ером  организации

С ледуйте указаниям  в инструкции.
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Информация о производителе Diego, включая полный адрес, указана 
около сим вола ф абрики.

IPX0
; Класс защиты от инородных предметов и воды
; X отметка об отсутствии защиты от попадания инородных 
! предметов:
: 0 -»  отметка об отсутствии защиты от воды._____________________________
i Предупреждающий символ; угроза опрокидывания при смещении 

устройства
: Настоящий символ предупреждает об угрозе опрокидывания 
■ Комплекса при смещении в пространстве. Учитывайте это при 
; перемещении устройства.__________________________ _______ ___________

i Не дотрагиваться
: Символ запрещает дотрагиваться до шнуров, поскольку это несет 
' существенные риски для пользователей и пациентов

Не завязывать узлы
Узлы на шнурах недопустимы, поскольку могут привести к неверным 
нулевым значениям. Настоящее обозначение также указывает на 
необходимость ежедневно проверять шнуры на предмет узлов.

' Не допускается использование Комплекса детьми в возрасте от О 
; до 5 лет
! Выполнение терапии с Diego для детей в возрасте от О до 5 лет 
! слишком опасно в силу их небольшого роста. Также обратите 
I внимание, что для лиц с низким весом нужны другие  аксессуары.

Не садиться
Запрещается садиться или облокачиваться на устройство и его 
элементы, в особенности на столик для клавиатуры и ПК.

Отметки на выключателе
1 -  устройство включено (верхнее положение).
О -  устройство выключено (нижнее положение),

Заблокировано/Разблокировано
Эти обозначения расположены в верхней части ручного блока Diego. 
Фиксация ручного блока при транспортировке осуществляется с 
помощью установки винта с накатанной головкой е положение 
" З а б л о к и р о в а н о " . .......................... ............................. .............................

Таблица 1. С и м во л ы  в ко м п л е кс е  D iego
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2 .5 .1 . М а р к и р о в к а

D I E G O

© й
г  с  'Рхо
V  V 0 2 9 7  55кд

1 0 0 - 2 5 0 V -  5 0 /6 0 Н 2  
1 .5 -2 .5 А  5 0 0 W

■ t y r o m o t i o n
B a h n h o fg u r te i  5 9  

H I ^ B I  8 0 2 0  G r a z  { A u s tr ia

SN;

Рис. 1. Маркировка оборудования с отметкой СЕ 

маркировке (Рис, 1), оборудование Diego относится к классу медицинских

2.6. К онцепция

коТп«Т» п®®° представляет собой сложное техническое устройство. Пользователи 
комплекса Diego обязаны проити обучающий тренинг и ознакомиться с руководством

оборудованием, чтобы гарантировать успешность 
чгтпо£ 1̂в= пациента и пользователя, а также целостность и исправность
устройства. Информация в настоящем руководстве не является достаточной для 
надлежащей работы с оборудованием. Пользователь должен иметь базовое
т Т р " )“ ? ^ г о т Т п 'г  физиотерапии или реабилитационнойтерапии). Tyromotion GmbH (производитель) не несет ответственности за ущерб

пР°®®Д®пия тренировки неподготовленным пользователей 
°'®9° включает тренинг для будущих пользователей. Пользователи 

подразделяются на два класса. См. раздел 2.6,1 и 2.6.2.

А оаТпепоГо “бучения в соответствии с
я непременное условие для работы с оборудованием Diego
в качестве конечного пользователя. Оператор (мед. учреждение) долж^ 
гарантировать, что с оборудованием Diego работает Только Арсенал 
прошедший соответствующий курс обучения. ^
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2.6.1. Конечный пользователь
• Пользователи должны пройти инструктаж у специалиста Tyromotlon GmbH 

(производителя) или у другого специалиста, авторизованного в Tyromotion GmbH, 
например, уполномоченного представителя на территории РФ ООО «БЕКА РУС» (см. 
раздел 2.6.2).

• Пользователям разрешается выполнять базовые и предварительно подготовленные 
тренировки с комплексом Diego.

•  Пользователям не разрешается проводить инструктаж других лиц в отношении 
использования комплекса Diego.

2.6.2. Авт оризованные пользователи

Производитель (Tyromotion GmbH) обучает специалистов компании ООО «БЕКА РУС» и 
выдает им сертификат. Сертифицированные специалисты ООО «БЕКА РУС» имеют 
право обучать других (как работать с оборудованием). Также производитель (Tyromotion 
GmbH) иногда приезжает на обучение сам. Специалисты, прошедшие курс обучения у 
производителя являются авторизованными пользователями.

2  7. У ведом л ение
Ознакомьтесь с руководством перед первым использованием комплекса и регулярно 
обращайтесь к нему впоследствии.

Медицинский персонал и врачи, прошедшие надлежащие инструктажи и ответственные 
за комплекс Diego должны контролировать, чтобы технический персонал, пациенты и 
прочие лица, находящиеся вблизи комплекса, строго соблюдали указанные правила 
безопасности. К работе с комплексом допускается только персонал, прошедший 
надлежащую подготовку. При необходимости вы можете заказать проведение тренинга. 
Проконтролируйте, чтобы посторонние лица не имели доступа к системе. Распаковка и 
установка Комплекса производится уполномоченным представителем на территории РФ 
ООО «БЕКА РУС». Самостоятельная установка Комплекса запрещена.

2.7.1. Ответственность владельца

с 1:, Владелец оборудования несет ответственность и гарантирует, что все лица,
до V работающие с комплексом, ознакомились и поняли данное руководство. Однако мы не
эн i гарантируем, что ознакомившееся с данным руководством лицо будет достаточно
л, квалифицированным для работы, проверки, осмотра Комплекса.

f Владелец должен гарантировать, что установка, калибровка и ремонт комплекса 
осуществляется только производителем, или уполномоченным представителем на 
территории РФ, Владелец комплекса Diego гарантирует, что только надлежащим 

I  образом подготовленный и квалифицированный персонал (авторизованные
р  пользователи) допускается к работе с системой. Прежде чем предоставить кому-либо
V доступ необходимо убедиться, что данное лицо ознакомилось и поняло инструкции,

содержащиеся в данном руководстве, а также прошло инструктаж (п.2,6.1., п.2.6.2.). 
Владелец обязан вести список сотрудников, прошедших инструктаж. Если комплекс 

некорректно или не реагирует на команды, представленные в данном
13из 43



'= Уполномоченнь,м представителем на

2.7.2. Ошибки и неполнота данных

2.7.3. Собственность Tyromotion GmbH

з? ш и ш е Г ^ "Г т  ^ информация, включая все данны е и иллюстрации
щ ищ ена авторским  правом, принадлежащ им Tyrom otion GmbH, и предоставляется

г : : г “ " " ™  к о » ™ , с ,  р.”  о "р “

™ Z " " * . " r  " Р « » Р “™ - » Р  л«еьр,»„о,„ СОГЛ.С,

2.7.4. Гарантии и отказ от ответственности

Компания Tyrom otion GmbH (производитель) гарантирует покупателю, что в течение 12

Гспользо комплекса на территории владельца при нормальном

c 6 o Z  и "  материалах и качестве
оборки и будет соответствовать механическим и электрическим описаниям
представленным Tyrom otion (если гарантия не дополнена опциональным договором на

н а д л ^Г щ ''и Г о б ? а Т о м " предоставляется при условии, что Комплекс у с т а в л е н
надлежащ им образом, и эксплуатируется и обслуживается в соответствии с инструкцией.

Покупатель направляет уполномоченному представителю  на территории РФ все запросы 
о гарантии в письменном виде в течение 60 дней после возникновения п р о б л е й  и до  

истечения гарантийного срока. Единственным обязательством в соответствии с данной 
арантиеи является ремонт, замена или настройка, на собственное усмотрение

я п я п ь п ! производитель не несет дальнейш их обязательств перед
владельцем в отнош ении таких неисправных деталей или деталей ненадлежащ его 
качества. Все ремонтные работы и обслуживание по данной гарантии о с у Х в л я е т с я  
исключительно уполномоченным представителем на теооитппмы ргь р

L t e ™ B 3 a : H ~ r ^  о с у щ е с т^ я ю Т с Г Г р е ть ":
г а д о н т и Г н Г  п о к п н Г ™ ' "Р -^^^з^тся недействительной. С верх вышеизложенного 

Р покры вает проблемы, возникшие вследствие несчастных спумярп

ненадлежац^его использования, неверного п р и м е н е н !,  а т а ! е  п Т в р е ^

.е г о ” . ! . " ' " " ' " " * ” "

^ ‘“':ziTZZ":z7z«Tz ™
: . г : “ “

•РР»тор™  Р *  . .  „ . с ,  о , „ т „ . , - . « р т и  .  .C O J.H .P C P  р 6 . .  Р Ф .Р ,Ч Р „„Й  „о  .О .Р ,
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другим явным или подразумеваемым гарантиям перед впадельцем, его персоналом, 
пациентами, клиентами и пользователями и любыми третьими сторонами, включая 
любые гарантии, в том числе гарантии конкурентоспособности, пригодности для 
конкретных целей или отсутствия нарушений и любые гарантии в отношении работы 
оборудования, бизнеса и торговли. Ни производитель, ни уполномоченный 
представитель на территории РФ не дают заявлений или гарантий в отношении 
удовлетворения потребностей владельца, а также того, что комплекс будет работать 
бесперебойно, безошибочно и без каких-либо дефектов.

Компания Tyromotion (производитель) ни при каких условиях не несет ответственности за 
прямой, косвенный, случайный или осознанный ущерб, а также штрафные убытки, 
включая в том числе, потерю или снижение прибыли или дохода владельца, потерю 
гудвилла или пользы владельца, возникшие в отношении владельца или третьих лиц 
затраты в связи с повреждением соответствующего оборудования, затраты на замену, 
настройку, обслуживание деталей, простой или иски пациентов, клиентов, посетителей 
или рабочих владельца или иных лиц, независимо от того, является ли такой иск 
следствием преступных деяний, безусловного обязательства или он предусмотрен 
законом или иными санкциями, даже если компания Tyromotion была проинформирована 
о возможности таких убытков. Объем ответственности компании Tyromotion за убытки, 
возникшие из-за или в связи с данным контрактом ни при каких обстоятельствам не 
могут превосходить стоимость покупки данной Комплекса.

Некоторые юрисдикции ограничивают объем сокращений или исключений средств 
правовой защиты, компенсаций или ответственности, или полностью исключают их, 
например ограничение ответственности за преступную небрежность, или намеренные 
преступные деяния, как указано выше или в указанном выше объеме, или не допускают 
исключений автоматических гарантий. В таких юрисдикциях вышеуказанные ограничения 
или исключения гарантий, юридического возмещений, компенсаций или ответственности 
могут не иметь юридической силы для владельца. Даже если такие ограничения или 
исключения законно не применяются, их следует применять в той мере, в которой их 
применение юридически возможно. Права владельца в соответствии с различными 
государственными и иными юрисдикциями также могут отличаться.

2-7.5. Безопасность

Пре>еде чем преступить к работе с комплексом Diego, персонал обязан прочесть раздел 
“Безопасность" (см. раздел 3 "Оборудование" и раздел 4  "Применение в медицинской 
практике" в настоящем руководстве).
Изменения, внесенные неавторизованными пользователями, могут отразиться на 
безопасности пациентов, работающего с системой персонала или третьих лиц, а также 
повлиять на работу всей Комплекса. Изменения могут вносить исключительно лица, 
получившие одобрение Tyromotion. Запрещается самостоятельное изменение 
Комплекса или ее компонентов (включая программное обеспечение, кабели и т.д.) в 
случае, если компания не дала соответствующего разрешения. В разделе 
^зопасность" представлена информация об угрозах, которые могут возникнуть при
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при несоблюдеЗи^^правил опасное™ травмах, которые могут возникнуть
указаниями по безопасности Г  избегать ознакомиться сповреждений. ситуации с высоким риском травм и

2.7,6. Указания по безопасности, в т,ч. побочные эф фекты

представлены все указания по беэопа^ости лпа знаком). Нижеруководства. оеэопасности для облегчения использования этого

Указания по безопасности в главе 2 
Перемещение устройства

-ем , как л е р е м „ ь
о т  ко н с о л и , п р е ж д е  чем сместите (н а п р и м е р , м ы ш ь  и  кл а в и а т у р у )
п о в о р о т н ы х  к о л е с  п е р е д  н а ч а л о м  с в ^ с а . ^  роистео. У с т а н о в и т е  в с е  4  т о р м о за

Высота устройства

Ознакомление с руководством

руковоаства

Обучение пользователя

р а з д е л о м  2 . 6 . t % m l  п т р е м в н т Т 'у с л ш ^ ^ ^  о б у ч е н и я  в  с о о т в е т с т в и и  с

к а ч е с т в е  к о н е ч н о г о  п о л ь з о в а т е л я  L ! p L o l  (m J  D ie g o  в
г а р а н т и р о в а т ь , ч т о  с  о б о р у д о в а н и е м  D i e n n n ^ H T ^ L J  ^  у ч р е ж д е н и е )  д о л ж е н  
н а д л е ж а щ и й  к у р с  о б у ч е н и я . ^  т о л ь к о  п е р с о н а л , п р о ш е д ш и й

Возможность применения терапии

m e f a Z T "  е о э м о ж н о о т и  п р и м е н е н и я  н а с т о я щ е г о  в и д а

•  п о с т о я н н а я  о ц е н к а  р е з у л ь т а т о в  т е р а п и и  п а ц и е н т а  ■
• о т с л е ж и в а н и е  с о в р е м е н н ы х  и с с л е д о в а н и й  н а  д а н н у ю  т е м у :

Учитывайте обозначения на сист еме

Д о р м а Х н н Г  со м Г л ь Г н Г и  опасностях и з а п р е т а х , а  т а к ж е

Аксессуары

n p o L o l Z Z e M  " " Т о м п л ^ о а .  И с п о п Г з о в а н и е  ^ Z f m Z T ' "  и  " е р и а л о е .
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м о ж е т  п р и в е с т и  к  в о з н и к н о в е н и ю  р и с к о в  д л я  
ж и з н и  и  з д о р о в ь я  п а ц и е н т о в . ^

Посторонние предметы
С у щ е с т в у е т  р и с к  в о з н и к н о в е н и я  т р а в м ы  п а ц и е н т а  п р и  в ы п о л н е н и и  т е р а п и и  в с л у ч а е  
е с л и  в  р у к а х  na îyewma н а х о д я т с я  nocmopowwoe п р е д м е т ы . П р и  в ы п о л н е н и и  
у п р а ж н е н и и  н а  з а х в а т , с о р т и р о в к у  и л и  и н ы х  у п р а ж н е н и й  з а п р е щ а е т с я  д е р ж а т ь  в 
р у к а х  п р е д м е т ы , к о т о р ы е  п о т е н ц и а л ь н о  м о г у т  б ы т ь  о п а с н ы  д л я  п а ц и е н т а

7 о р я 1 ° и ш ? ^ к п п ю ,'‘  д о п у с к а е т с я , ч т о б ы  о б ъ е к т ы  в  р у к а х  п а ц и е н т а  б ы л и
р  им и , к о л ю щ и м и , о с т р ы м и , х р у п к и м и  и л и  т я ж е л ы м и  (т я ж е л е в  2 0 0  гр а м м )  

О т в е т с т в е н н о с т ь  за  в ы б о р  н а д л е ж а щ и х  п р е д м е т о в  н е с е т  в р а ч . П р о и з в о д и т м ь  н е

т р а в м и р о в а н и е  п а ц и е н т а  и  п о л ь з о в а т е л е й , а  т а к ж е  
п о в р е ж д е н и е  у к а з а н н ы х  в ы ш е  п р е д м е т о в  и  с а м о й  К о м п л е к с а  D ie g o .

Электропитание
К о м п л е к с  м о ж н о  п о д к л ю ч а т ь  т о л ь к о  к  э л е к т р и ч е с к и м  р о з е т к а м  с  з а з е м л е н и е м  
п о с к о л ь к у  в  п р о т и в н о м  с л у ч а е  к л а с с  э л е к т р о з а щ и т ы  б у д е т  н е д о с т а т о ч н ы м .

К о м п л е к с  м о ж н о  п о д к л ю ч а т ь  к  э л е к т р о с е т и  с  т о к о в о й  з а щ и т о й  н у л е в о й  
п о с л е д о в а т е л ь н о с т и  (3 0  м А ) и л и  с  с и с т е м о й , и з о л и р о в а н н о й  н е й т р а л ь ю .

З а п р е щ а е т с я  п о д к л ю ч е н и е  К о м п л е к с а  к  э л е к т р о п и т а н и ю  п о с р е д с т в о м  у д л и н и т е л е й .

Свободные порты на моноблоке ПК
м о н о б л о к е  м о г у т  б ы т ь  и с п о л ь з о в а н ы  и с к л ю ч и т е л ь н о
о б с л у ж и в а н и я . З а п р е щ а е т с я  п о д к л ю ч а т ь  к  н и м  

п е р и ф е р и й н ы е  у с т р о й с т в а  (п р и н т е р  и  т .д .).

Прикосновение к токоведущим деталям
м о г у т  п р о в о д и т ь  э л е к т р и ч е с т в о . О п е р а т о р у  

з а п р е щ а е т с я  о д н о в р е м е н н о  д о т р а г и в а т ь с я  д о  п а ц и е н т а  и  т а к и х  д е т а л е й  Т а к Т ^  
п а ц и е н т у  з а п р е щ а е т с я  с а м о с т о я т е л ь н о  д о т р а г и в а т ь с я  д о  т а к и х  д е т а л е й  Э т о  
п о м и м о  п р о ч е го , о т н о с и т с я  т а к ж е  ко  в с е м  п е р и ф е р и й н ы м  к о м п о н е н т а м  к о м п ь ю т е р а  ’

^  USB-устройства; ^
карты памяти SD/MMC; 
аудио- и видеоустройства:

 ̂ сетевые устройства: 
крепления для клавиатуры.

Терапия только в положении сидя
П р о в е д е н и е  т е р а п и и  д о п у с к а е т с я  и с к л ю ч и т е л ь н о  в  п о л о ж е н и и  с и д я  П а ц и е н т ы  с  
п т ш в и и е м  р а в н о в е с и я  д о л ж н ы  еьшолнять у п р а ж н е н и я  в п о л о ж е н и и  с Ш  п о д  
н а б л ю д е н и е м  и  п р и  п о д д е р ж к е  с п е ц и а л и с т а  в  т е ч е н и е  в с е г о  с е а н с а  т е р а п и и

и з м 7 7 и Т Т ы п 7  ® вь/сотой м о ж е т  о т р а з и т ь с я  н а  о б л а с т и
м 7 7 е 7  п п „ п ^  упражнении в п о л о ж е н и и  с т о я  п о в ы ш а е т  р и с к  п а д е н и я  и
м о ж е т  п р и в е с т и  к  н е т о ч н о с т и  и з м е р е н и й , п о э т о м у  т а к о й  в и д  т е р а п и и  за п р е щ е н .
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Обязательство пациента об уведомлении персонала
П е р е д  т е р а п и е й  п а ц и е н т а  с л е д у е т  п р о и н с т р у к т и р о в а т ь  о  т о м , ч т о  о н  д о л ж е н  
с о о о щ а т ь  п е р с о н а л у  о  б о л е в ы х  о щ у щ е н и я х  и  л ю б о м  и н о м  д и с к о м ф о р т е .

Использование Комплекса с другими частями тела
К о м п л е к с  D ie g o  п р е д н а з н а ч е н а  и с к л ю ч и т е л ь н о  д л я  т е р а п и и  в е р х н и х  к о н е ч н о с т е й  

/<ом/7ле,.са D ie g o  бяя т е р а п и и  д р у г и х  ч е с т е й  т е л а  п р о т и в о р е ч и т

у г р о з у  д л я  у ч а с т в у ю щ и х  в э т о  л и ц  и  с а м о г оycfiipoucmea.

Угроза опрокидьгвания
В в и д у  р и с к а  о п р о к и д ы в а н и я  К о м п л е к с а , с л е д у е т  в с е г д а  н е у к о с н и т е л ь н о  с о б л ю д а т ь  
с л е д у ю щ и е  у к а з а н и я :

^  З а п р е щ а е т с я  п е р е д в и г а т ь  К о м п л е к с , е с л и  в б л и з и  е е  н а х о д и т с я  п а ц и е н т  
^  Будьте в н и м а т е л ь н ы  п р и  п е р е м е щ е н и и  К о м п л е к с а  ч е р е з  п о р о г .

^  О б р а щ а й т е  в н и м а н и е  н а  о б о з н а ч е н и я  н а  у с т р о й с т в е  "У г р о з а  о п р о к и д ы в а н и я  п р и  
п е р е м е щ е н и и  у с т р о й с т в а " . ^

Экспорт данных
экспорт данных из отчета о терапии в диагностическое программное 
 ̂ использование их в качестве средства диагностики состояния

113ЦИ6НТЭ.

Указания по безопасности в главе 3
Использование устройства разрешается только в чистом сухом помещении.

Сопроводительная документация для немедицинских устройств входит в комплект 
поставки и должна учитываться при работе.

Запрещается подключать дополнительные устройства к свободным портам моноблока 
включая компоненты, входящие в комплект поставки, без получения предварительного 
согласия производителя. Запрещается под̂ щючать моноблок к ^ я м  а таше 
устанавливать Интернет-подключение с помощью настоящего устройства.

Комплекс Diego относится к медицинским устройствам, а, следовательно, при работе с 
системой необходимо соблюдать меры предосторожности в отношении
электромагнитной совместимости (ЭМС). Строго необходимо соблюдать следующие 
указания в отношении ЭМС. Портативные и беспроводные средства связи 
повлиять на комплекс Djego. ^

“ оноблоке было установлено только программное 
Обеспечение, одобренное производителем.

Ручной блок Diego для терапии можно использовать только если оба винта с накатанной 
головкой находятся в положении "разблокировано" ("UNLOCK").
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перемещении ручного блока строго необходимо перевести оба винта в положение 
з̂аблокировано" ("LOCK"); несоблюдение этого требования может привести к 

повреждению Комплекса при транспортировке.

Установите Комплекс задней стороной к стенке. Убедитесь, что такое размещение не 
препятствует подключению и отключению питания.

Эксплуатационный контроль, указанный в таблице 4 и 5 должен проводиться на 
ежедневной основе. Несоблюдение этих правил несет риск для здоровья пациентов.

Эксплуатационный контроль, указанный в таблице 6 и 7 должен проводиться на 
ежемесячной основе. Несоблюдение этих правил несет риск для здоровья пациентов.

При обнаружении каких-либо иных неисправностей {не указанных в таблицах 4 - 7 )  
следует незамедлительно прекратить работу с системой и связаться с производителем.

Пожалуйста, заменяйте шнуры на ручных модулях каждые полгода (даже при отсутствии 
явных признаков износа). В целях безопасности используйте исключительно 
оригинальные детали Tyromotion GmbH.

При обнаружении повреждения шнура следует незамедлительно прекратить сеанс с 
Diego. Также следует незамедлительно прекратить работу с системой при обнаружении 
любых иных повреждений Комплекса, которые не указаны в настоящем руководстве. При 
замене шнуров используйте исключительно запасные части, предоставленные 
производителем.

Указания по безопасности в главе 4
Перед терапией пациента следует опросить о возможном противопоказании 
(противопоказаниях).

Все возможные конфигурации следует обсудить с врачом перед первым применением 
(это в особенности относится к максимальной силе натяжения Diego).

Во время терапии рядом с пациентом может находиться только персонал, прошедший 
подготовку. В идеале персонал должен находится около пациента и давать ему с этой 
точки указания.

Если врач окажется за пределами поля зрения и слышимости пациента, терапию 
следует незамедлительно прекратить.

Для пациентов с ограниченными когнитивными способностями в программном 
обеспечении необходимо установить максимальную длительность терапии и отключить 
автоматическое возобновление уровня (см, руководство к программному обеспечению
Diego ’TyroS4.1").

Убедитесь, что шнуры блока 01едодля терапии автоматически втягиваются при 
включении компьютера Комплекса. Устройство уведомит пользователя с помощью 
звукового сигнала. Заранее убедитесь, что втягивание шнуров происходит
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беспрепятственно.
Подходите к устройству с пациентом только, когда шнуры полностью втянуты Если 
шнуры не втянуты, пациент может в них запутаться. '

Внимание! Пре>еде чем прикрепить ремни, фиксирующие р у к у  и предплечье спросите 
пациента о наличии нарушений кровообращения или проблемах с оттоком лимфы в этой 
области. В течение курса терапии с системой Diego пациент должен регулярна проходить 
осмотры и опросы на предмет боли, отеков и изменения цвета кожи при наличии 
предрасположенности к таким заболеваниям. При обнаружении любых из 
вышеуказанных симптомов терапию следует прекратить.

Перед терапией следует снять часы, браслеты или иные украшения.

Из всех компонентов комплекса пациенту разрешается дотрагиваться только до ремней
крепления для рук. Попросите пациента не дотрагиваться до шнуров ПК или иных 
компонентов комплекса.

Обратите внимание на наличие ограничений помимо веса пациента. Более подробная 
информация представлена в разделе 4.1,1 "Противопоказания’ . ^

Используйте комплекс терапии верхних конечностей Diego только с оригинальными
ремнями и магнитными креплениями; в противном случае пациент подвеогается 
непредсказуемому риску. ^  ^

Пожалуйста, проверьте, как минимум, один раз перед терапией, что комплекс 
надлежащим образом закреплена на пациенте, а пациенту комфортносидеть!

Внимание! Магнитные крепления автоматически размещаются на доступном расстоянии 
после установки нулевых значений (на высоте около ISO см) Вытягивайте магнитные 
крепления только после того, как они достигнут этого уровня и остан*/тся там висеть.

Прежде чем закрепить комплекс Diego убедитесь, что пациент принял необходимое 
положение.

е р у к о в о д с т в е  
в о з н и к ш и й

С л е д у е т  с т р о г о  с о б л ю д а т ь  г и г и е н и ч е с к и е  п р о ц е д у р ы , указанные 
п о л ь з о в а т е л я . П р о и з в о д и т е л ь  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  за 
в с л е д с т в и е  п о п а д а н и я  ж и д к о с т и  (н а п р и м е р , н а п и т к о в )  на комплекс.

Ремешки следует отсоединять от магнитных креплений до выключения комплекса во 
избежание запутывания шнуров в выключенном состоянии.

Никогда не пытайтесь механически убрать шнуры внутрь 
нарушить положение шнуров и привести к дефектам.

комплекса, поскольку это может

Указания по безопасности в руководстве пользователя ПО TyroS
Пациент должен принять итоговое положение до того, как вы преступите к калибровке

что пациент сохраняет эту позу в теч^ие всей терапии 
При необходимости проведите повторную калибровку положения плеча.

19 из 45



;сли

&ТОЙ

Обратите внимание, что отрегулированная компенсация веса включается и выключается 
с помощью кнопки активации. Ознакомьтесь с элементами управления и их функциями, 
пре>кде чем преступить к работе с пациентом в первый раз. Прежде чем активировать 
силы натяжения, убедитесь, что установленные значения откорректированы под 
пациента.
Обратите внимание, что результаты измерений являются лишь приблизительными 
ориентирами для оценки динамики результатов терапии.
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3. О борудование

3.1. Т ехнические  характ ерист ики
Обозначение типа; Diego

Год производства, год производства оборудования можно узнать из серийного номера.
Например, если серийный номер начинается с "DR1-2014-XXX" оборудование
произведено в 2014 г.

Применяемые стандарты:
 ̂ EN ISO 15223-1:2012 
EN 1041:2008 

 ̂ EN 60601-1:2006 
EN 60601-1-2:2007 
EN ISO 13485:2012 
EN 14971:2012 
EN 62366:2008 

 ̂ EN 62304:2006 
 ̂ EN ISO 10993-1:2009/АС:2010 
EN ISO 14155:2011

Классификация
совета ЕС 93М2|ЕЕС, приложению IX и текущему 

„ относится к активному терапевтическому 
поскольку энергия, передаваемая от Diego к

дополнению 2007/47ЕС, Комплекс Diego 
медицинскому оборудованию класса 11а
пациенту, не представляет опасности для пользователя.

Тип защиты: BF - повышенная степень защиты и изолированная рабочая часть. 
Защита от поражения электрическим током: класс I -  защитное заземление, 
Электромагнитная совместимость: устройство класса А (CISPR 11)
Комплекс Diego предназначен для использования в медицинских учреждениях (под 
контролем профессионального медицинского персонала).

Характеристики шнуров:
Диаметр: 0,6 мм ±5%
Материал: Dyneema mesh 
Грузоподъемность: 90,6 кг 
± 10%

Максимальная скорость на конце шнура: 2,5 м/с 
Максимальная компенсация веса: 3 кг±3% на шнур 
Номинальная мощность моторов: 70 Вт/мотор
Диапазон измерения силовых сенсоров: 0-100 Н на сенсор (ограничены прочностью 
магнитных креплений)
П ри  а в т о м а т и ч е с к о м  в т я г и в а н и и  и ш у р а;
(Погрешность ±3%)
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З в у к о в о е  д а в л е н и е -6 0  д Б Л  
А к у с т и ч е с к а я  ч а с т о т а -6 0 0  Ги  
П р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  с и г н а л а -2 с е к

С и л а  н а  о т р ы в  м а г н и т о в : 
Б о л ь ш и е  (р а з м е р  L) - 6 0  Н 
М а л е н ь к и е  (р а з м е р  S )-  2 5  П

|му

Погрешность измерении угла ±Р,

 ̂ С и с т е м а  и о з в о л я е т  и з м е р и т ь  зн ам ен и я  д и а п а з о н а  д в и ж е н и й  в п л е ч е в о м  и л о к т е в о м  с у с т а в а х  
^ д о п у с ти м о е  о т к л о н е н и е  и з м е р е н и я  ±  1 ®):

- О т в е д е н и е /п р и в е д е н и е  в п л е ч е в о м  с у с т а в е ; 180745®
- Сгибание/разгибанис в плечевом суставе: 180°/60®
- Г о р и з о н т а л ь н о е  о т в е д е н и е  в п л е ч е в о м  с у с т а в е : о т  -  45® д о  i 35®
• Р о та ц и я  (в р а щ е н и е )  в  п л е ч е в о м  с у с т а в е : i  90®
■ Сгибание/разгибанис в локтевом суставе: 150®/0®

 ̂ Статический шум* приблизительно ± 0,5 градусов

Д о п у с т и м ы е  о т к л о н е н и я  и з м е р е н и я  п а с с и в н о й  а м п л и з у д ы  д в и ж е н и я  ± 1 0 %

С т а т и ч е с к и й  ш у м  — к о л е б а н и я , в о зн и к а ю щ и е , к о гд а  р у к а  ч е л о в е к а , п о д в е ш е н н а я  н а  ш н у р е , 
н а х о д и т с я  в с о с т о я н и и  п о к о я  (с т а т и ч н о м  с о с т о я 11и и )

Напряжение питающей электросети: переменный ток 100 -250В'
Частота сети; 50/60 Гц
Потребляемая мощность: 5 А/не болеебОО В
Сетевое питание: допускается подключение только к сетям с защитным заземлением 
Тип эксплуатации: непрерывная эксплуатация
Предохранители: защищены все полюсы (4 предохранителя T5AH250V)
Предохранители во внутренних (без доступа) блоках питания: Т4А 
Напряжение питания моторов: DC24 В
Вес: около 55 кг включая оба ручных блока ArmUnit (8 кг ±10% каждый) (без 
учета компьютерной Комплекса)
Размеры ручного блока ArmUnit: (ДхШхВ): 34x18x20 см ±10%.
Размеры всей Комплекса: (ДхШхВ): 90x128x240 см ±10%,
Защита от вмешательства; IP ХО

Д и а п а зо н  г р о м к о с т и  ф о н о в о й  м у зы к и  (пог р е ш н о с т ь  ± 3 % ): о т  0  (в ы к .т1  д о  75 д Б (А )  (m a x . г р о м к о с т ь , 
к о то р у ю  м о г у т  д а т ь  в с т р о е н н ы е  д и н а м и к и )

Страна производства: Австрия
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3.1.1. О б л а с т ь  п р и м е н е н и я  и  у с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и

j \  Использование устройства разрешается только в чистом сухом помещении.

Условия эксплуатации:
Температура; 10 ... 35 °С
Влажность: относительная влажность 30 - 75%

Хранение и транспортировка
Температура: -20 - 60 “С
Влажность: относительная влажность 20 - 90%, без конденсата

Хранение медицинского изделия необходимо в местах недоступных для детей 
Внимание!
Не допускается использование Комплекса Diego во взрывоопасных районах АР и APG 
согласно директиве EN 60601-1:2006.
Это помимо прочего означает, что;
Не допускается использование легковоспламеняющихся и взрывчатых материалов для 
анестезии вблизи Комплекса Diego.
В число таких материалов входит:
- эфир для наркоза {диэтиловый эфир)
- циклопропан

У Сопроводительная документация для немедицинских устройств входит в 
комплект поставки и должна учитываться при работе.

А  Запрещается подключать дополнительные устройства к свободным портам
моноблока, включая компоненты, входящие в комплект поставки, без 

получения предварительного согласия производителя. Запрещается подключать 
моноблок к сетям, а также устанавливать Интернет-подключение с помощью настоящего 
устройства.

А Комплекс Diego относится к медицинским устройствам, а, следовательно, при 
работе с системой необходимо соблюдать меры предосторожности в 
отношении электромагнитной совместимости (ЭМС). Строго необходимо 
соблюдать следующие указания в отношении ЭМС. Портативные и 
беспроводные средства связи могут повлиять на Комплекс Diego.

^ и е ективы и заявления ПРОИЗВОДИТЕЛЯ: ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЕ ЙЗЛУЧЁНИЁ"
Комплекс Diego предназначена для эксплуатации в следующей ЭЛЕКТРОМАГНИТ'НОЙ OBcfAHOBKE Клиент или'
пользователь Комплекса Р 1едо должен гарантировать такие условия эксплуатации^  __ _ _ - - ^  — _ _ _ .. ........ * .......Значение влияющих
электромагнитных
помех

Соответствие ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ ОБСТАНОВКА — директивы
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Высокочастотное 
1 излучение в соответствии 
! со стандартом CISPR 11

Группа 1

Высокочастотное 
излучение в соответствии 
со стандартом CISPR 1 1

Класс А

Эмиссия гармонических Класс В
составляющих тока в
соотаетствии с
мехедународмым

в системе Diego высокочастотное электромагнитное излучение ~ 
предназначено для внутреннего ФУНКЦИОНИРОВАНИЯ. Уровень 
высокочастотного излучения очень низкий и вряд ли может повлиять на 
находящиеся вблизи электронные устройства
Комплекс Diego подходит для использования во^всех типах  ̂
помещений, включая жилые здания и помещения, имеющие прямой 
доступ к КОММУНАЛЬНОЙ СЕТИ ЭЛ Е1аРО СН АБЖ ЕН И яТ  kotoS  
также запитаны жилые здания.

Эмиссия изменений и 
колебаний напряжения и 
фликера в соответствии с 
международным 
стандартом IEC 61000-3-3

Таблица 2. Директивы и заявления произеодитвля: эЪектрошгнит^иое J ^ e m w

3.1.2. Утилизация

Не допускается утилизация Комплекса Diego вместе с бытовыми отходами Утилизация
" й '  стГ н Г 'п ^ :" ” '  соответствии с законодательными нормами, принять!  ̂
вашей стране. При желании, вы можете вернуть устройство уполномоченному 
представителю на территории РФ ООО «БЕКА РУС». уполномоченному

3.1.3. Ремонт

техническое обслуживание осуществляет только уполномоченный 
представитель на территории РФ ООО «БЕКА РУС».
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3.1.4 . У с т а н о в к а

Все необходимое программное обеспечение уже установлено на ПК (моноблоке) 
производителем. Установка дополнительного оборудования не требуется и не 
осуществляется производителем.

Внимание! На моноблоке допускается установка только программного.............. - г - - . . . - .  . . . .  1*1 W .  i jr О Л

обеспечения, одобренного производителем.

От оператора не требуется выполнения иных операций, поскольку все работы по 
установке (в том числе установка комплекса) может осуществляться исключительно 
производителем или лицами, уполномоченными производителем-т.е. уполномоченным 
представителем на территории РФ ООО «БЕКА РУС».

3.2. Расположение комплекса в терапевтическом помещении

Правильное расположение комплекса Diego в терапевтическом помещении в 
значительной мере облегчает работу с оборудованием и повышает уровень 
безопасности пациентов и пользователей.

f
Установите комплекс задней стороной к стенке. Убедитесь, что такое 
размещение не препятствует подключению и отключению питания.

При ежедневной работе врач должен находиться вблизи комплекса, чтобы давать 
указания пациенту. Установите оборудование таким образом, чтобы с двух сторон от 
Комплекса было свободное пространство около 1 метра.

Установите оборудование таким образом, чтобы ни сам комплекс, ни область вокруг него 
не находились в радиусе открытия дверей и окон.

3.3. П роверка  оборудования

3.3.1. Ведомост ь технического контроля -  эксплуат ационный контроль

Эксплуатационный контроль, описанный в таблицах 4 и 5 должен проводиться 
ежедневно. П ренебрежение такими проверками угрожает здоровью  пациента.

Ежедневная проверка Комплекса в выключенном состоянии
Область проверки Неисправность (пример) Необходимые действия
Чистые ли тканевые | Тканевые элементы влажные, 
элементы Тканевые элементы грязные. 
Комплекса?

Отчистите тканевые элементы
согласно указаниям в главе 4.6.2

Таблица 4. Е ж е д н е в н ы й  ко н т р о л ь  в в ы кл ю ч е н н о м  со ст о ян и и

Ежедневная проверка Комплекса в работающем состоянии
Область проверки Неисправность (пример) | Необходимые действия
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Вы слыш ите звуковой 
сигнал после запуска ПК?

Втягивание
происходит
сигнала.

без
шнуров

звукового
Свяжитесь с производителем.

На ш нурах отсутствую т ШнурьГ втянуты 
узлы и они полностью полностью и дальше 
втягиваются после i втягиваются
включения компью тера (в 
сопровождении звукового 
сигнала)?

не
н е

Дальнейшая
запрещена.
—* Свяжитесь
производителем.

работа

Т абли ц а 6. Е»вдне<1ньШ5 ;̂Ш^пь врв6отающв,А^^т'^ш1

А
случае появления уведомления оВыполните проверки согласно таблицам 6 и 7 в 

неисправности в системе Diego и в особенности 
если вы заметили необычный звук;

 ̂ если вы заметили повреяедение устройства, его деталей и aKOeccvanoR' 
при некорректной работе устройства: и аксессуаров,

 ̂ при необычных звуках во время вытягивания шнуров 
при неполном втягивании шнуров во время установки нулевых значений.

" Г

S S n S r  • ™ ' " — о 5 а р . , . „

_  Ежемесячная проверка Комплекса в 

Область проверки ~]1¥испр^ность  (п р и ^ р )
выключенном состоянии

Защитное покрытие 
(корпус)

: Видимые внешние
повреждения

L______ ___
I Состояние шнуров 
(шнуры должны 
быть полностью
распутаны)________
Тканевые элементы 
и крепления Velcro 
(липучка)

покрытие трещит 
покрытие отсутствует 
покрытие неисправн о 
детали деформированы 
детали поменяли цвет 
детали сломаны 
на шнурах имеются 
потертости 
шнуры порваны

Необходимые действия

Дальнейшая работа 
запрещена.

на тканевы х элементах и 
креплениях Velcro имеются 
признаки потертости и 
износа

“-*■ Дальнейшая работа 
запрещена.
—• Свяжитесь с уполномоченным.

Дальнейшая работа 
запрещена.

I — Соблюдайте указания в 
1разделе 3.5.1.

Дальнейшая  ̂ работа 
запрещена.
—» Свяжитесь с уполномоченным.
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Очистка

Магнитные
крепления

шнуры загрязнены 
Комплекс Diego загрязнен 
ремешки для руки/ 
предплечья загрязнены 
детали деформированы 
эластичный ремень 
надорван или порван 
эластичный ремень имеет 
пористую структуру

Очистите загрязненные элементы 
согласно указаниям в разделе N1

Дальнейшая работа 
запрещена.
—* Свяжитесь с уполномоченным.

Таблица 6. Е ж е м е с я ч н ы й  ко н т р о л ь  в  в ы кл ю ч е н н о м  со ст о яни й

Ежемесячная проверка комплекса в работающем состоянии
Область проверки

Втягивание и 
вытягивание 
шнуров

Неисправность (пример) Необходимые действия

Кнопка аварийного 
выключения

• шнуры не вытягиваются 
(или вытягиваются с 
трудом)

• шнуры не втягиваются 
, обратно

Шнуры втягиваются, несмотря 
на нажатие на кнопку 
выключения. (Внимание! 
Аварийная остановка 
выключает только моторы).

Дальнейшая работа 
запрещена.

Свяжитесь с производителем.

—* Дальнейшая работа
запрещена.

Свяжитесь с производителем.

Таблица 7. Е ж е м е с я ч н ы й  ко н т р о л ь  в р а б о т а ю щ е м  со ст о яни и

А При обнаружении каких-либо иных неисправностей (не указанных в таблицах 4 
— 7) следует незамедлительно прекратить работу с системой и связаться с 
уполномоченным представителем на территории РФ ООО «БЕКА РУС».

3.5. Р егул ярное  т е хническое  обслуж ивание  Ком плекса
Т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е  о с у щ е с т в л я е т  т о л ь к о  уполномоченный представитель на 
территории РФ ООО «БЕКА РУС».

3.6. П е р и одические  п роверки
Периодические проверки отличаются от проверок, представленных в разделе 3 4 1" 
законодательный орган может потребовать проведения таких проверок вместо проверки’ 
указанной в разделе 3.4,1, чтобы, помимо прочего, выявить сильные повреждения или 
износ деталей, которые требуют замены. За проведение проверок обоих видов несет 
ответственность оператор устройства. Производитель определил, что периодические 
проверки должны проводиться каждые двенадцать месяцев уполномоченным 
представителем на территории РФ ООО «БЕКА РУС».
Оператор должен контролировать соблюдение установленных им сроков периодических
проверок. При несоблюдении сроков проверок использование комплекса Diego должно 
быть прекращено. ^
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5НТЫ
M il 3.7. Ж ур н а л ы  учет а

3 .7 .1 . Ж у р н а л  е ж е м е с я ч н о г о  э к с п л у а т а ц и о н н о г о  к о н т р о л я

Месяц/
ГОД

Проверку
выполнил

Выполненные действия Выявленные дефекты

о Да, а именно 
□ Нет
о Да а именно 
п Нет

' □ Да, а именно 
п Нет

, □ Да, а именно 
; □ Нет

□ Да, а именно
2  Н е т _____
2 Да, а именно 

_□ Нет
л Да, а именно
:rj Нет
■3 Да, а именно 
□ Нет
D Да. а именно 
□ Нет
с  Да, а именно 
с Нет
п Да, а именно 
с Нет
с Да, а именно 
л Нет
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3.7.2 . Ж у р н а л  з а м е н ы  ш н у р о в  ( к а ж д ы е  п о л г о д а )

N2 f  Замену 
замены j выполнил

1 _  I
2

I___ 5
f 6 ........ ^
I 7
I 8 "

------- ------- ~ 1 :

---------- ------
..у...

[ I  9
___ _ 10

11
^  12 - 4 -

13 “
14

! 16 ----- --------- -
17
18
19
20
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4. П рим енение в м едицинской  практ ике

4

11

Р и с .2  О б щ и й  ви д  р е а б ш ш т щ и о и н о ,ю  к о м г п е к с а  д л я  ф у и к щ ю и а л ы ю и  т е р а п и и  в е р х н и х  

K ou eH uocm e tf с  р а с ш и р е ш ю и  о и р а т и о и  с в я з ь ю  D ie g o

1 ручной блок Diego лля терапии как одной, гак и двух рук
Шнуры (Набор креплений для рук с магнитамуг) '

3
"4..

Магнитное крепление (Набор креплений л;1я рук е Mai-нитами) 
Пластичный ремень безопасности (Набор креплений для р> к с 
магнитами!

5 KiiOiiKa аварийной оста!и>вки

6 Нрелохранителн (с ннешиим доступом)

7 Выключате.1Ь

8 Моноблок с мышкой и клавиатурой
9 Столик для клавиатуры и мышки
10 Разьем питания
11 Конструкция лля полвешннання устройств с внутре1зннми 

кабелями
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4.1. Б езопасност ь
Комплекс терапии верхних конечностей Diego разработана с учетом результатов анализа 
риска и применимости. В настоящем разделе представлена вся информация о 
пользователях и партнерах.

4.1.1. П р о т и в о п о к а з а н и я /п о к а з а н и я

Как и в случае со всеми другими видами терапии, Ваш лечащий врач всегда несет 
ответственность за назначение терапии. При терапии с помощью комплекса Diego 
действуют те же показания и противопоказания, что и при обычной терапии. Знание 
противопоказаний необходимо для обеспечения безопасности пациентов. Убедитесь в 
том, что у пациента нет противопоказаний для реабилитации с помощью Diego. 
Необходимо отметить, что пациенты могут также иметь и другие показания или 
противопоказания, неуказанные в данной инструкции, те. список противопоказаний в 
данной инструкции не является исчерпывающим.

Общие показания:

• инсульт (кровоизлияние в мозг, ишемические поврежления)
• черепно-мозговая травма (ЧМТ)
• повреждения спинного мозга
• опухоль головного мозга
• болезнь Паркинсона
• хронические заболевания, например, рассеянный склероз (MS)
• церебральный паралич (ЦП)
• боковой амиотрофический склероз (бас)
• мышечная дистрофия

Абсолютные противопоказания: аппарат не должен использоваться в случае:
• Выраженные болевые симптомы
• Дети до 5 лет. Дети до 5 лет (а также лица с развитием тела на уровне детей до 5 лет) 
подвержены риску повреждения пальцев при работе с комплексом.
• Регулировка и положение пациента; не использовать систему, если 
физиологические особенности пациента препятствуют правильной настройке положения 
пациента, особенно в случае контрактуры или тяжелой спастичности
• Недостаточная концентрация на процессе, например, пациенты с тяжелыми 
психическими или невротическими расстройствами
• выраженная атаксии
• остеопороз; риск перелома.
• переломы верхних конечностей
Лечащий врач самостоятельно оценивает необходимость использования системы
при выявлении у пациента следующих симптомов:
• Апраксия
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• артрит в суставах верхних конечностей 
■ вывихи и опухоли верхних конечностей
. эпилепсия. Компьютер используемы й в терапии Diego может вызвать приступ
эпилепсии, обусловленный мерцанием монитора.

Кардиостимуляторы. Кардиостимуляторы по-разному реагируют на внешнее 
воздействие. Магниты, встроенные в магнитные крепления не должны  находиться на 
расстоянии ближе 15 см от кардиостимулятора, чтобы не оказь!вать на него воздействие. 
Следует проинструктировать пациента об этом.

. Н*1« ка я ^ м а с с а  тела: для лиц с весом менее 50 кг необходимо использовать 
специальные аксессуары, которы е снимают нагрузку с пациента ранее.
• Индивидуальная непереносимость, например, аллергия на дезинфицирующее средство
• Сенсорные расстройства. Пациенты  с сенсорными расстройствами не всегда могут 
сообщить о возникшей боли. В таких случаях м едицинский персонал должен быть
особенно внимательным. ^
. Кожные заболевания: до и после каждого сеанса проверяйте кожу на предмет 
повреждений или пролежней, которые имелись ранее или появились после тренировк .

. пТциен™ *^с нестабильным плечевы м суставом (например, в результате неполного 
вывиха плечевого сустава) должны  заниматься на комплексе D '®9° 
наблюдением врача, М едицинский персонал должен принять реш ение, представляю т ли 
р и с к ^ Г п а ц и е н 'а  н а г р у ^  углы сгиба в суставах и скорость выполнения Упражнения.
• Опухоли/инфекции/повреждения/язвы кожи и т.д. в области запястного и локтевог

^Заболевания лим ф атической узлов тренируемых конечностей; ремни
могут привести к застою  крови в руке пациента. Врач должен быть особенно

внимательным в таких ситуациях.
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Аf \  П е р е д  т е р а п и е й  п а ц и е н т а  с л е д у е т  о п р о с и т ь  о  в о з м о ж н ы х  
п р о т и в о п о к а з а н и я х .

т

4 .1 .2 . Концепция обеспечения безопасности

Каждый ручной блок Diego для терапии комплекса Diego имеет два независимых мотора, 
позволяющие перемещать руки пациента. Управление моторами осуществляется 
централизовано посредством программного обеспечения установленного на ПК 
(моноблоке). Во время терапии необходимо принять ряд превентивных мер во 
избежание чрезмерных нагрузок (например, в случае непредвиденной статичности) или 
чрезмерной амплитуды движения;

• Рука пациента закреплена в ремнях со встроенным магнитом, который соединяет 
руку со  шнурами, а следователь и с моторами. Магнитное крепление перестает 
соединять ремни и механизм, втягивающий шнур, если сила натяжения превышает 
6 0  н ь ю т о н о в  (д е т с к и е  м а г н и т ы  - 2 5  Н ). {В н и м а н и е ! Э л а с т и ч н ы е  р е м н и  
б е з о п а с н о с т и  п р е д о т в р а щ а ю т  п а д е н и е  р у к и  п а ц и е н т а  п р и  о т д е л е н и и  
м а г н и т а ). И н ф о р м а ц и ю  о  п р а в и л ь н о м  в ы б о р е  м а г н и т о в  м о ж н о  п р о ч е с т ь  в  
р а з д е л е  4 .4 .2 .

• В системе предусмотрена кнопка аварийной остановки, которую следует нажать в 
случае, если пациент почувствует дискомфорт или ему будет угрожать какая-либо 
опасность. В результате нажатия на кнопку аварийной остановки прекращается 
подача питания на все моторы. Чтобы разблокировать кнопку аварийного 
отключения, поверните ее по часовой стрелке. Также необходимо подтвердить 
действие в программе.

• Мы рекомендуем пользователю постоянно следить за процессом терапии.
• Регулярная замена изношенных шнуров предотвращает возникновение рисков для 

пациента.

4.1.3. Остаточный риск

Несмотря на все меры безопасности, во время терапии сохраняется непредвиденный 
остаточный риск. В некоторых случаях пациенты могут получить легкие травмы 
(например, в результате падения) даже если оборудование эксплуатируется 
надлежащим образом. Пациенты или пользователи могут также умышлено дотронуться 
до шнуров, что нельзя исключать. Однако вероятность таких ситуаций очень низкая и 
травмы в результате могут быть не столь серьезными при соблюдении всех указаний в 
настоящем руководстве. По запросу Tyromotion GmbH может предоставить подробный 
анализ рисков, ^

4 .1 .4 . Подгот овка к  (первому) сеансу

При первой тренировке с комплексом Diego необходимо отрегулировать настройки под 
пациента. В начале терапии настройки по умолчанию обеспечивают максимальный 
уровень безопасности.

А  Все возможные конфигурации следует обсудить с врачом перед первым
применением (это в особенности относится к максимальной силе натяжения 
Diego).
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А
Во время терапии рядом с пациентом может находиться только персонал, 
прош едш ий подготовку. В идеале персонал должен находится около пациента 
и давать ему с этой точки указания.

4.1 .5 . Побочные эфф екты

ВОЗМ ОЖ НЫ Е П О БО ЧН Ы Е ДЕЙСТВИЯ
- усиление боли.

В редких случаях:
- Редко усиление боли;
- Редко слиш ком  сильное снижение тонуса мышц,
- Повреждения кожи (в т.ч. пролежни).

4.2. И нф орм ация  о  пац иен т е

4.2.1 . Т р е б о в а н и я  К п а ц и е н т а м

Целевая группа пациентов ограничена только противопоказаниями, указанными в 

разделе 4.1.1.
Возраст, вес и т.д. не имею т такой реш ающ ей роли для определения применимости 

терапии с комплексом Diego.
Однако лечащ ий врач должен определить перед терапией как долго может (и может ли) 
пациент работать самостоятельно во время терапии. Следует учиты вать когнитивные 
способности, стабильность положения и общее состояние здоровья пациента.

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

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

у р о в н я  (см . р у к о в о д с т в о  п о л ь з о в а т е л я  п р о г р а м м н ы м  о б е с п е ч е н и е м  "T y ro S  4 .1 ").

М ы  р е к о м е н д у е м  п р о в о д и т ь  т с р а м и ю  ДJ1и гe jJb н o cгь ю  в п р е д е .ш х  п р и б л и  ш  гс л ь н о  3 0 -  6 0  м и н . в 
д е н ь , ч т о  с о о т в е т с т в у е т  4 0 0  - 8 0 0  п о в т о р е н и я м  о д н о г о , ч ащ е  в с е г о , н т о л и р о к а н н о г о  д в и ж е н и я . 
О д н а к о  ф а к т и ч е с к а я  д о п у с т и м а я  д л и т е л ь н о с т ь  т е р а п и и  в н а и б о л ь ш е й  с т е п е н и  т а в и с и т  о т  о б щ е г о  
с о с г о я н и я  з д о р о в ь я  п а ц и е н т а , а т а к ж е  е г о  с п о с о б н о с т и  в о с п р и я т и я , а . ел е .т о в а т е л ь н о . д о л ж н а  

о п р е д е л я т ь с я  в р а ч о м

4.2.2 . Х р а н е н и е  д а н н ы х

В системе Diego инф ормация о пациенте сохраняется в программе "Т уго& ', что в 
значительной мере облегчает работу при выполнении серии сеансов в системе Diego. 

Такая инф ормация включает;
X Личные данные, в том  числе:

X имя;
X возраст;
X- пол.

X Данные о терапии, в том  числе:
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^  амплитуда движения;
 ̂сила;
тип выполненных сеансов и тестирований; 
результаты уже выполненных сеансов и тестирований.

Настоящие данные сохраняются локально на ПК, входящем в комплект поставки, и 
используются в дальнейшем для оценки процесса терапии. Производитель не несет 
ответственности за соответствие данных требованиям законодательства каждой 
отдельной страны.

4.3. З а п у с к  ком плекса  D iego

После того, как комплекс установлен в соответствии с разделом 3.1.4. оборудование 
готово к запуску. Все ручные блоки Diego для терапии, установленные на одной 
конструкции для подвешивания устройств с внутренними кабелями получают питание от 
центрального переключателя питания. Устройство включается при переводе 
переключателя в положении I (верхнее), при том активизируется подсветка выключателя. 
ПК (моноблок) необходимо включить отдельно. Входящая в комплект поставки 
документация содержит инструкции по запуску ПК. Программные средства управления 
можно загрузить посте авторизации в Windows. Более подробную 
информацию может найти в руководстве пользователя ПО Diego "tyroS 4.Г.

Перед запуском комплекса убедитесь, что:
 ̂ комплекс установлен и устойчив.
оборудование не имеет никаких повреждений.

^  пациент еще не зафиксирован в системе Diego.

А
А

Убедитесь, что шнуры ручного блока Diego для терапии автоматически 
втягиваются при включении компьютера комплекса. Устройство уведомит 
пользователя с помощью звукового сигнала. Заранее убедитесь, что 
втягивание шнуров происходит беспрепятственно.

Подходите к устройству с пациентом только, когда шнуры полностью втянуты. 
Если шнуры не втянуты, пациент может в них запутаться.

Автоматическое втягивание шнуров происходит на пониженных скоростях: приостановка 
втягивания происходит в результате

• достижения шнурами конечной позиции,
• непредвиденного сопротивления во время процесса втягивания.

В последствии процесс можно запустить заново.

4.4. Ф иксация пац иен т а  е сист ем е

4.4.1. Фиксация ремней для руки

Фиксация пациента в системе осуществляется с помощью специальных ремней (с 
магнитными креплениями).
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А Пш1маиие> Прежде чем прикрепить ремни, фиксирующие руку и предплечье.
с п ~  нарушений кровообращения или проблемах с

Х о к о м  лимфы в этой области. Во время терапии с
пациент болжен регулярно проходить осмотры и опросы на предмет боли,

следует прекратить.

А
Перед терапией следует снять часы, браслеты или иные украшения.
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Примечание: в настоящем руководстве ремни представлены в размере М (средний). 
Комплект поставки также включает размеры S (маленький) и L (большой). Обратите 
внимание на различную цветовую маркировку на ремнях; 

маленький размер —» белая маркировка 
^  средний размер оранжевая маркировка 
^ большой размер черная маркировка

На рис. 3 и 4 представлены все отдельные компоненты ремней, входящие в комплект 
поставки.

Pi

Ci
Cl

Рис. 3. Отдельные компоненты Комплекса ремней 

Назначение отдельных компонентов на рис. 3;
Вверху слева: пластиковые элементы поддержки с чехлами (короткий, длинный прямой, 
длинный изогнутый).
Вверху в центре: ремни для запястья (3 различных размера).
Вверху справа: ремень для локтя (с внутренней пазухой и 5 элементами 
крепления).
Внизу слева: гигиеническое покрытие (белое)
Внизу справа; ленты для подвешивания
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Рис. 4 От дельные ком понент ы  Ком плекса рем ней

Слева- вставки для ладони
Справа- фиксатор для ремня локтя

Информация о системе ремней:
• Поддерживающие элементы для запястья можно выбирать произвольно в 

соответствии с потребностями каждого отдельного пациента. Также можно не 
использовать эти элементы.

• Три ремня для запястья позволяют отрегулировать комплекс под различную длину 
руки.

• 5 соединительных элементов в области локтя позволяет выбрать элемент под 
конкретного пациента. Выбор элемента зависит от степени внешнего вращения 
предплечья пациента.

• Ремни фиксации необходимы, чтобы сильнее зафиксировать Комплекс на руке 
пациента.

38 из 45



При фиксации комплекса ремней руководствуйтесь иллюстрациями 5-8,

Выберите наиболее подходящую поддержку запястья. Различные поддержки имеют 
различные преимущества;

• короткая: подходит для пациентов, способных удерживать стабильное положение 
в запястье или пациентов, которые могут даже тренировать запястье:

• длинная прямая: предотвращает провисание руки в запястье в случае онемения 
или парализации руки пациента: запястье находится в прямом положении.

• длинная изогнутая: аналогична длинной прямой, изогнутая форма позволяет 
эргономично расположить запястье.

• отсутствие поддержки: поддержку запястья можно не использовать в случаях, 
когда это обосновано (например, при спастичном зажиме).

Используйте гигиеническое покрытие, подходящее для выбранной комплекса крепления. 
Длинная часть покрытия не нужна для короткой поддержки. Проденьте элемент 
поддержки 8 покрытие и зафиксируйте ее с помощью крепления Velcro.

Рис. 5. Расположите руку пациента на креплении. Вырез должен всегда находиться на внутреннем 
сгибе локтя. Каждый раз используйте чистое гигиеническое покрытие.

Рис. 6. Убедитесь, что соединение локтевого ремня находится над предплечьем пациента. Отверстие 
в креплении должно находиться на внутреннем сгибе локтя (в области сгиба).
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I
Рис. 7. Размещение Комплекса ремней верное, если локоть пациента виден после фиксации 

Закройте крепления Velcro и проконтролируйте, чтобы рука пациента не была 
передавлена.

Рас.е. Разместите ремень для запястья на запястье пациента Не вето, крепится ли ремешок сам к 
себе или к поддержке запястья. Убедитесь, нто ремешок ппотно прилезает к a a n l c l T I Z b Z  

палец пациента оеободен. При необкодимооти можно воспользоваться дополнительньши к р е п л о И ^
Velcro.

При двусторонней терапии повторите процедуру с другой рукой.
Если вы зафиксировали ремни на руках пациента, можете переходить к разделу 4.4.2.

Из всех компонентов комплекса пациенту разрешается дотрагиваться только 
доремнеи крепления для рук. Попросите пациента не дотрагива?ьсГдо 
шнуров, ПК или иных компонентов Комплекса. Р^^иваться до
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4.4.2. Крепление ручных блоков
Шнуры крепятся к магнитным креплениям ручных блоков Diego для терапии. Эти 
магнитные крепления служат для отсоединения пациента от оборудования при 
превышении указанных нагрузок. Эластичный ремень не позволяет рукам пациента 
свободно упасть при отсоединении.

После запуска комплекса (при успешном выполнении установки нулевых значений), 
наконечники шнура автоматически спускаются и висят на высоте около 1,85 м. После 
этого вы можете подтянуть шнур к руке пациента, размещенного надлежащим образом.

Обратите внимание, что комплекс Diego поставляется с наборами креплений для рук, 
куда входят два магнитных крепления различной мощности. На магнитах имеется 
цветная маркировка (оранжевый цвет для взрослых, серый -  для детей). Таким образом, 
в зависимости от веса пациента имеются различные варианты крепления. На рис. 9 
представлены различные варианты в зависимости от веса пациента.

Вес пациента

>50 кг

20-50 кг

<20 кг

Д в у с т о р о н н я я  т е р а п и я

или

только ssnucTb*

О д н о с т о р о н н я я  

те  раптИЯ

■.'Шл'л:

Рис. 9. Выбор крепления исходя из веса пациента

Цветовые обозначения на рис. 9 относятся к цветным нашитым полоскам на магнитных 
креплениях. В программе также будут отображаться указания по выбору магнитных 
креплений.

Чтобы заменить магнитное крепление, выполните следующее:

1. Отсоедините магнитное крепление от ремня для фиксации руки пациента.
2. Разъедините крепление эластичного страховочного ремня. Теперь вы можете извлечь 
ранее использовавшийся магнит.
3. Установить новый магнит в конструкции крепления эластичного страховочного ремня.

•ж Обратите внимание на наличие ограничений помимо веса пациента. Более 
» \  подробная информация представлена в разделе 4.1.1 "Противопоказания".
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При установке крепления руководствуйтесь рис. 10 и 11.

Рис. 10. Проденьте ремень Velcro магнитного крепление через один из соединительных элементов 
ремня фиксации и закрепите липучку, зажмите концы, соединив обе части эластичного ремня.

А

Рис. 11. Только после этого можно соединять магнитные части.

Используйте Комплекс терапии верхних конечностей Diego только с 
оригинальными ремнями и магнитными креплениями; в противном случае 
пациент подвергается непредсказуемому риску.

Пожалуйста, проверьте, как минимум, один раз перед терапией, что 
Комплекс надлежащим образом закреплена на пациенте, а пациенту 
комфортно сидеть!

Внимание! Магнитные крепления автоматически размещаются на 
доступном расстоянии после установки нулевых значений (на высоте около 
190 см). Вытягивайте магнитные крепления только после того, как они 
достигнут этого уровня и останутся там висеть.
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4.4.3. Размещение пациента в положении сидя
Во время терапии пациент должен находиться в определенном положении. Правильное 
расположение пациента представлено на рис. 12. Если положение пациента отличается 
от требуемого, направление движения руки может оказаться неверным.

Прежде чем закрепить комплекс Diego убедитесь, что пациент принял 
необходимое положение.

1 1 t ^

Рис. 12. Подготовка для правильного размещения пациента в системе Diego; если пациент выпрямит 
руку перед собой, его локоть должен находиться в центре под соответствующем блоком.

4.5. Терапия
Во время выполнения терапии с системой Diego соблюдайте все указания программного 
обеспечения. Различные терапевтические опции описаны в отдельном руководстве 
пользователя ПО ТуroS.

4.6. П осле  сеанса  т ерапии

4,6.1. Освобождение пациента от фиксации в системе Diego
После сеанса терапии освободите руку пациента от креплений комплекса Diego, 
отсоединив магнитное крепление. Только после этого можно снять ремни с 
кисти/предплечья.
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4.6.2. Указания по очист ке комплекса

Все поверхности, которых касается пациент (в том числе мышь, клавиатура и коопус) 
необходимо регулярно очищать во избежание распространения б а »  
Воспользуйтесь тканью слегка смоченной в дезинфицирующем растворе Пои 
устойчивых загрязнениях можно смочить ткань в спирте'^ Однако^ запрещается

чистящие средства. Если вы не можете отчистить Комплекс 
свяжитесь уполномоченным представителем на территории РФ ООО «БЕКА РУС»

В разделе 4.6.3 представлены указания по очистке ремней крепления руки и локтя.

4.6.3. Гигивнические нормат ивы

Для обеспечения гигиены следует без исключений соблюдать следующие нормативы
• Перед терапией следует дезинфицировать руки и предплечья пациента с

помощью подходящего дезинфицирующего раствора, (Открытые раны или
области где дезинфицирующее средство не применимо, следует закрыть 
повязкой или тканью.) закрыть

• Каходый раз используйте чистое сухое гигиеническое покрытие (5 покрытий входит

акже можно использовать иные гигиенические покрытия из хлопка или
гигиенического покрытия ответственность

После каждого использования следует стирать гигиеническое покрытие при бО'С 
на деликатном режиме. ^ ^

реж имГ^‘"”°  тканные детали крепления при 60“С на деликатном

• Заменяйте крепления раз в год; комплект замены можно приобрести у 
р у к о м Х а ) ™  информация указана в начале настоящего

Следует строго соблюдать гигиенические процедуры, указанные в 
пользователя. Производитель не несет ответственности за 

Комплекс (например, напитков) на

4.6.4. Выключение комплекса Diego

При выключении комплекса соблюдайте следующие указания 
В системе не предусмотрено внутренней комплекса блокировки шнуров поэтому в 
выключенной системе можно беспрепятственно вытянуть шнуры,

А
А

следует отсоединять от магнитных креплений до выключения 
комплекса во избежание запутывания шнуров в выключенном состоянии.

«ехат/ческд убрать шнуры внутрь комплекса 
поскольку это может нарушить положение шнуров и привести к дефектам.
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Прежде чем отключить комплекс Diego, необходимо закрыть программу и отключить 
компьютер через команду "Пуск"» "Выключение Комплекса". Оба ручных блока Diego 
для терапии можно выключить с помощью центрального выключателя после полного 
выключения ПК. Внимание! Комплекс можно обесточить с помощью выключателя или 
выдернув шнур питания из розетки.

4 .7. Р а сходны е  м ат ериалы
Следующие расходные материалы (рисунок 13 и 14) из списка запчастей можно 
приобрести дополнительно у уполномоченного представителя на территории РФ ООО 
«БЕКА РУС».
(Контактная информация указана в начале руководства.)

1. Сменный шнур с предварительно

2 .

3.

4.

установленным винтом 
Крючок для продевания шнура 
Эластичный ре.мень безопасности и 
крепление Velcro со встроенными 
магнитами
Шестигранный ключ 2 мм (рис. 14 ниже]

(Винт, эластичный ремень безопасное ж и 
крепления Velcro со встроенными магнитами 
также необходимо заменять при каждой замене 
шнура.)

Рис,13

Рис. 14. Шестигранный ключ 

Graz, am 06 .04.2018

/
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Номер в Реестре нотариальных действий: 835/18

Настоящим удостоверяется подпись господина дипломированного инженера доктора 
Александера Симона Кольрайдера (Diplomingenieur Doktor Alexander Simon Kollreider),
адрес: Am Пфангберг 87, 8045 г. Грац (Am Pfangberg 87. 8045 Graz), действующего в качестве 
директора компании Тиромоушн ГмбХ (tyromotion GmbH), FN 291052v, с местонахождением 
в г. Грац и юридическим адресом: Банхофгюртель 59, 8020 г. Грац (Bahnhofgiirtel 59, 8020
Graz). -...................................... ............................................. ....................................................................
Согласно § 89а Закона о нотариате я также удостоверяю, основываясь на осуществленной 
проверке Реестра компаний, что

- господин дипломированный инженер Давид Михаэль Рам (Diplomingenieur David
Michael Ram), назначенный директором 06.04.2018 (шестого апреля две тысячи 
восемнадцатого) года и на сегодняшний день состоящий в той же должности и ........... -..............

- господин дипло.мированный инженер доктор Александер Симон Кольрайдер 
(Diplomingenieur Doktor Alexander Simon Kollreider), сегодня назначенный на должность
директора,...................... ...................................................... ................................................................. -
имеют право в установленном законом порядке совместно ставить свои подписи от имени 
компании Тиромоушн ГмбХ (tyromotion GmbH) под регистрационным номером FN
291052V .................................................. ................................. -...............................................................
Г. Грац, 11.04.2018 (одиннадцатого апреля две тысячи восемнадцатого) года.

Взыскан сбор в размере 14,30 евро.
Нотариус Д-р Вальтер Писк (off. Notar Dr. Waller Pisk)

/Подпись/
Маг. Иоганнес Марко (Mag. Johannes Marko) 
в качестве заместителя нотариуса 
Д-ра Вавльтера Писка из г. Грац

Круглая гербовая печать:
Республика Австрия
Г  Грац, земля Штирия
Нотариус
Д-р Вольтер Писк
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TYROS ВЕРСИЯ 4.1
Руководство к программному обеспечению
Реабилитационного комплекса для функциональной терапии верхних 
конечностей с расширенной обратной связью Diego
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Е
1 Техничесние данны е
TYROS ВЕРСИЯ 4,1 (далее по тексту TYROS|

Руководство к программиому обеспечению
Реабилитационного комплекса для функциональной терапии верхних конечностей с расширенной обратной 
связью Diego (далее по тексту DiEGO)

Свойства программного обеспечения
• Поддерживается устройгтйо.м DiEGO
• nporpu.w.Mo: и.амереиия

:■ Приведение п/!р'-а
Сгиб.ание/ра «ибаиие плеча 

о Горизонтальное отведение/приеедеиие плечо 
г- Ротаций плеча 
: Гги6ание/рлтг:и6.анее локтя

• Терапевтические про'раммы „Виртуальной реальности';
Коробка и блоки 
РазвешиВоми-- белья
Плавание кролем

о П,лазание брзссоти 
Плуваиие на спине

о Сохранение и подбор индивидуальной терапии сит» •т.-нишо методе измерения
• Иитерактивньла терапевтические модули t рас.диренмой обратной сзн.зью
• Активные тренировки
• Пассивная ’•реиировка
• МотивационйЬ1е объеитно-ориемтироаанигяе тренировки
• Когнитивные и направленные на координацию тренировки с БОС
• Активная поддержка во время тренировки
• база данных с детализацией прогресса и длннь*х измерений «заздото пациента
• Доступ к базам данных с произвольного копичрсгй.з Пи
• Отчет для доиумс-нтуции процесса тренировок и измерений
• Интерфейс Д.ЛЙ стбмена данньи.ти датчиков ; внешними программами (комтролти
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2 Установка
0  DIEGO исе '̂д  ̂ К'-к •-,< программное
обеспечение |ПО'|. он «ходит в непос.редстеениьд'  ̂состав о6орудовин-л>> г';ледон̂ те/и>ио, ус ;анс̂ нл,̂  ПО tycoS ме требуется.

3  п о  t y r o S

3.1 Назначение
TyroS • это торапевтическос программное обеспечение, специально ра1ра6отанное для OIEGO и других устройств 
компакий Tyromotion GmbH. В комбимаций с й и .ми у'стройстиамй омо йспо.яьгу^'^ся для лечения паийрччов ?. 
двйгатель.чь1ми расстройствами веркни»; чонеччоа'ои ь с.педс.твии центр.алуной нервной систем..,
(ЦНС). Целевая группа вклкмает в себя не только неврологических, но также ортопедических и педиатрических 
пациентов. TyroS включает в себя множество инструментов оценки и терапевтических возможностей, которые 
могут быть выбраны в зависимости от потребностей пациента. Таким образом, tyroS подаерживает пациентов во 
время тренировки, чтобы оправиться от двигательных, сенсорных и когнитивных расстройств. Интуитивное 
гротраммттое обеспечение обеспечивает бь^струю и легкую работу 'тользователя.

.3,2 Запуск ПО
Запуск ПО tyroS происходит двойныга щелчком мыши по иконке. До того ка». ПО откроет ооль1>твател«ских 
интерфейс, произойдет загрузка необходимых злементов програмтиь! {Иис. 1 }

tyroS

« сл> »астгт*гт • Гуго
Рис 1: Загрузка элементов программы

i
5.3 Навигация по ' яйй ;
Веохмяя часть по л ь л ьског о  имтерф<^йса йвлйет<-'~ я.^ви^аииоиной паие.пью {см. рис. 2].  «.иопки которой
и-спояь.туются для управления программой.

i! 1' ..<■ ‘
Рис 2 Навитаитюннак панель

Shx*мание; при нажатии на элементы панели уграв.ления текущий сеанс оценки или терапии будет прерван Во 
.тчбежание потери информации сохранитель текущую оценку или -ч-ропию прежде чем нажать на .лт^меч’  панели 
у-равлении

h
Выбор учетной записи пациента. Здесь вы можете со.здать учетную запись нового пациента 
и/или выбрать уже сушествующую учетную запись |см раздел Э.Ь).

Информация о пациенте. В атом разделе отображается основная информация о пациенте, а

V
также информация о проведенной теоапии (см раздел 3.7)

Отчет О терапии. Й отчете о терапии представлены все важные данные, которые можно
.il использовать в документации (см рззде.л 3.18)

|— -------------------- Инструменты оценки. В этом стэтдьл.- представлен дог’уп ■' инструментам оценки (см раздел
' \ 3.9).

6

RU - S



Терапевтические програимь! Дае-ая кноп!-.,! a'Viti.'.inaer пирейги а онпо hi.iPcp.i 
теоапевтииег.яой прогоал'плтт Is с- рашес 3 \й)

Двигательная терапия С помощыо данной кнопки открывается окно выбора программ
двигательной терапии к » ,  раздел i. lS ;

О
Выбор устройства Здесь вь! «окетт-нь.оон-';-устройство !См рн,де;' ,;.я д  ; !осле вьдаорн 
устройства, {?;о чазеамие (нйппнмсо. РвЫо ; а тнк-.-с Ф¥»«аии ото6 па»<лн1тхч а 
правом углу

Настройки Окно доступа к настройкам программы {ш . раздел i  i9S.

Установка оборудования. Здес: ьь‘ можете чдггроигь оборудование (см ратдел 30’

Выбор языка: Нажмите на гоответпауюшии симвоя флага, ьто6 ь1 ныбрагь ну:-кйь:й гмьь'

Окно справки, На/пиВ ч.с ду инот.у .■с-,::*нс! oTeai.n,. овно с у1яфрр?с1ацл!'н -i Н(в:,;!:-'с 
fipoi рлммного обвепв-'г-нн!’ в ад,,, прои'Шодителя

Выход Закрытие прогрй.ммьь

3 4 О сновны е ^лелл#нты орограмг-ль!
Для облегчения работ!., и более простого у*наеани«. ряд симиолое продублировйи н прогрлмме f y  oS Следующиг-
пояснеиия потво.лят ел?/ пронести иидиви,дуйян’<с.:е тп|.1ап1дпи'-.е!'к!'П,- скаиСы и итмеремим

►
Начало (терапии)у Загружаются напройни терапии, операцио'ииые ?<иопк»-п 
деакт‘кшируютсч и ’■ерапевтич<.‘си;*-й а \з^х .  идминаетср

Н

Пау:!а, Приостэновка терапевтического сеанса Теперь Вы можнте по,менять н,(Ст;тойни 
Повторное млж.атие иа  I' v ьнс:!:ьу йозо6 ноч,лярт терапевтический сеанс

•
Начало (измеремий|. Сосасьшаег >екуш,и<:. измерение и начинает запись н09ь!х измерений

■

Остановка (измерений), . -ан,.вливает ы.тись показаний сенсор,, Хотя ,тов.1таниг г’о 
прежнему OTo6 pa>H.Tif>'ce ткране. они {тпльше не сохрянккт'ся

-
8Ы ХО.Д. Завершение текушего терапевтического сеанса и во,»вращение я меню

X

Закоыть. И.змеречис ‘акерн.аетса бея сохранения даинь1,с, даже sf' 'ярнадя ■н.:.,,:
'г' S р^ И  VI ,

и Сохранить и  закрыть Ре.?ульгать1 сояраниюкм vi сеанс 
■рзйершае '̂Ся,

У

ОК. Подт8 ер:ждеиие информации и передача данных

Сохранить изображение. вушее ит:;у>.;,;пя,- н!,1е и,т .»кр,,ме может оытв ,;с«о' ч,

i
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3,5 Подготовка програм1У!Ного o6ecrieo€OiHa
При запуске программь? TyroS пеобкодимо аыпояьи'ь нгч(шор>:,;е настропки Эти насгройни буду" сокраирнау и при 
пратррком запуске поогра'И'Иу! и* аеояип :  п а р у

3 Р I Кр ;р .у И-, . р,,и,.,у,м,
baia даниы,* п . ' , ц и с и * а  пусд-’ пре “» р ч С ч - к , г п у . - р у  запуске п р р г | , ) д к , у , ; л  tycoS. Bfa .можесе И'ППОРТироеать ранее 
сохраненные данн-, н ь екк'-ез кролу,! р.идед 3 6) или подн.я.ачитьса « обшей базе данных (см раздел 3.19.2),

3.5,2
м приггупизь пцеике и,аи 'vep.i.-iaa :-.срР'п,д,,,: v:,„! h :- n : : : .  : ь  ■ е-еор иле Д грОи(,''ас> i ;чур;уйп- /•,: тпу,.,иилы 

,'ИнЬ*М В 3.^0.

3.5,3 Настройкг! ,дрогрза».»у«р
Теперь аы можете приступить к нвстр1зике прогрззм.ыр! 8 раздссгте 3.19 преястае/азспу! вса̂  злеменгьс которь-т' вь. 
может е конфигурир о в ать

3.6 Выбор пг1циент.а
Даннь^е пациента следует вводить до начала терапевтичрского сеанса или ceiinca и.змереиий, Данчпн» уже вне(ннн»!л 
8 базу пациентов можно ввивать повторно.

Рис ,3: Выбор па1,!,иента

Список включает Д,.нньн аг .ж .'«.оИн.нон .* ■ pl-„*„ . и ,>». л i./; м >  ̂ 0’>nt I >ЬИ ’ ч' .
" З О ' Р З М М г  н н с д у с м ы р е н к  > и ы н  Л . .Т  i  р г „  -  , л .  д  . и  • !  y f  .3 !Ы .*Ч  . - и  ^ .н  н ,  ! < Ч " ч

--•ж 4̂ V- \V^JtЛt■.•ДOnidT^^Лt^'f■iUi.^Ь оуин. Ы„>иП̂ сЗ.Д1М<‘ ;2!С'Пр<6т>З̂ СЯ ВСЧ“ уче '̂ИЬ Р̂ :<:̂ r6*Cb't ГД«? П atiHfO < ’ j

СОЛ.*--î y госведо:В1.п'е.яьность оукй.. нан в нача/̂ бв "Вк и в середуч-мз, и в ко̂ -̂ це слова осозег-ч-̂ от
.. >- Dco6f*B<HO в гяучавк. когда и фаодичиа natiâ 'nra была ''ч.'ру.ггдг:д.йно при загзиси Спдус ap.KKOiiaupvn

■'Г'- ■> р—ДОЛ̂О'Ь. ЬуД0Т 'ЗЭЦИВН'̂  ПО.аучаТ'т ТарсЗПуЧЧЗ в ’Я/Ду ..LlBrV- зЭн уЧ<с бьЛЛ вЬВЗИСВ'К
8» vH~i'n ,/умшить защиту дан!чь!х путем редантировззниа отделзы».'* сто.лбцой. В .ттом с.луча# н-з Meff» ДгЬ(н;,|« 
■‘ ,̂..•1 н* ,, J столбце. KOTDDbiP пэмечеи как от,редак'ироваин.а!Й. будут отоЬражуться линия (с,м ра,5Дк,л 3.1.9.1).

Ес-'̂ и нажать мышью на пациента один рд,; он будс под,снуну,.,, функцид Уд,тлит., пациента' и .Эк-сттоо’ п,г„.и>ч,.га 
непурь доступны и могут быть ит |то.“ыок.,н > крсн.ч ." о, V..-" Г'. ,’ ■. ''.нтамирован отчет о треииоотУ“.,т> т,щннп''(ч
■-ациетз нажатие.м cop rae rt’ bv.omy,. v>- г , . . н - , . , , ,  ■., , ,у.

:??д ис«оли,с< данных пациента:
к ЙМЙ

-н Дата рождения
* Номер полиса медицинского страхов.ания
* Пол

-* Затронутая сторона 
-X Ведущая рука 
■ * ila ta  выписки
* Допо,лнительнай информация о п,3;.дц>мте



г

■ > Работа в исходном положоиии 
Bbifiop руки пальца и цвата

Эти дасатьк:' должна? оводоны ?трода/?ьно aa?^ypai>?o. поск?1л?>ху i 
использовании ПО

Изменение данных:
Вы МОЖ* ' X 'П..ОСЙ M ,V ' о и > п.'* п
нажми'!" .,! - -10". - F'c «<ч.|и;)1 ? >'ь .. н„.»н |>-с;
ноиои /■'•л <ли . “ ис ; м "1, >,_1 " н 'ч - i t
п? г , . . t Д  Г ' - ! д <  . . ж  ! '

Л -  И.
. t . и .  Ч ' '•

Д - .4(1 , 1 ( (Ч ' 1 ,

Удаление пациента: 
ВНИМАНИЕ' И 4h п- 
patient) и nou'B i р « о 1* J 4  ч

у .J ̂  т W  ̂и
3. i , ,U м», f

луадп в фильф.) ДЛЯ последующем

!'. >1 • л, "11 1..<; ' .1 ■ г и 1 <• I . С'1
' ' .1 ' < •!( и 1 J < Р ' ' 1 ..'I ! щ
i-ЛИ • П,- , ,1) ! J <1 ь-ьо Щч".^

•и /далить уметчую и п о о , ' ; Delete
< • ч у д е т  ВОССТЯНОЙИТь

Выбор имеющегося пациента;
Сохраиекиукз у<1етиую запись пэциеита мо«ио выбрать, щельнуа два scasa левой внопи:ой мытой на учс'чое ...песо 
и нажав “ОК" или выбрав элемент "Информация о пациенте" (patient details) на ламели управления

Импорт данных:
В(л можете интесрировдтс. данные плциеита из файла в базу данньж с помоодью функции "Импор"' данво,1х ' Файл 
может содержать данные, которые, например, бно.ли знг.портироеань: другими устройствами и,ли сохрвнень из 
более ранней версии программного обеспечения (н.зпример, tyroS 3.0)

Со.храненньге базь? дачных пациен’ а на ПН прос.матривзютса. если вы (наберите ''Итапорт данн!:,ы". , 
найденных баз даннь'х отображаетсй а соотвртстьии  г последним ст.дусом обновлений, Вы6 ери1з; 
дачных и нажмите на кнопку ' Выбор" им.порта Кровзн "ого, мо,жмо вручную иснать базы даин*:>1х (наг 
флэш-па.мяги) с пом'Ошыо функции "Выбрать другой .файл", ес,,аи в.;,,:, хотите импог.тти!}Обать базу лаин 
находится в списке.

тмер,
/Ю стазу
Hi ибв

impoft papcrt .lafapase

Рис4: Выбор базы данных пациентов

Экспорт данных;
Вь! .можете экспортировать основные данньд. данные ('Ц5Мернний и настройки для пациента в от,дедьныи 0 с!й,л 
(например, на USB носитель) с функцией 'Экспоот даммых". Данные сохраняются в файле а зашифрованном виде-.
Sbi можете игх'.прртиообгтть этот .фой,/г ни езругит* устврйстел или ПК с Tyros 3 О юти более гшздией версией (см.
И.МТЮрт Д<3нчь;х ВыЩе)

Обе функции обле!"'чают обмен и передачу tyroSoiutlon доьумен!„!,,,ии пуциентц {тренировок и оценки) У пациучток 
есть возможность без помех продолжить сбое лечение во всех медицинских умреждеиия» и к«имик,(х, чсип.гг. с! 
используют устройства TYROMOTION и документировать его прогресс последовательно в каждом учреждении Это
позволяет врачу отслеживать ггрофесс пациента вне гтависимости от места ее проведения

i3./ И*;фст. с |Ь!Щ(ЛеыТ-
Во Ннс.1,г;ке ' Имоор-манич гт ■1,|,,и1.н»с сооражается гнзфгтрмаиич О всех пройденных сеайс.зх тесэапии и 
!афикГиПОВ.)нНь.х ЧДОкуМтн' ч  -,п И', !. о BbtOpabiHOV. паци|‘нзе
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Рис, 5: Информация о пациенте

•. •: Ty>'oS сохраняются все г'р-ойдс>мные сс 

“ эказатели можно удалить из списка с
'MOui.»iC двойного дерева на одном и,} г 

- -о гти  й:>т.обрз.:итть д;:!ммьи''" {Show data)

•ее р п f . n o  гт'., -о " Г) ас- н и Н о и  у н' н пн" е яи

ИТ;, рюул;>т,1т::>| гер.урии ' SDelete thecapy 

MpfHHK с-р о р ГОВ или  покачатеяни {и./или г 

Т и ] с тр? 'О б X. о Д и ВТ Ь' С' Т >р а ч р р р я

■#» ф-

Рис, 6 : Навигация

Hg.0cf:.»<jepe сохранейнь1х сообщ ений, aobopbie бы,аи создансс при 'ю.'-лоши 01EG0 , справа отображ.интсй ор.л.;!аь 

-,лЗисзи.ии (рис б), 8b! ,мо>*''ете 6езво.авратно удалите, ре д1Я(,тать! оцея-аеи, наж ав на .снзчоя мусорной Bop-sHHai В
Т Т *!•>•. ’иеЛуСМО'РНи,» Р,гК.,,1р рт,,)_с,., ,,-д ■’ цч ",,t Меу .'Н,*.- ;,,,,Ра; .у ,>1цинКИ

:-ссс а » ... и,” ,) •> ч о ан,) "ог и ipt.. и*.''ораД'И’ н.н.,. ,• • , • ■-, •••- 'ov, ,-.л . ’■'■►'''с <
в .агги ррРДСТнрГчР’ PorV.f ’ Л.и “Н y;.p,' ' ., .TTiapp.-ra! В >0 ч..ч̂

■ ------ ЧР. с -<! .у К ' .! В »ОН,и С-'И '  РОМ<- ' -Д ' н Ос - -t ' -  I •40 1!»0ЙП.(И Да Т 3 и

у ч - .  - - - - - -  0’ (,!)р„:н -,ае-и . - . - .„ -1  , 4 ,- ОСИ у КЗ Д... U,3‘ ’ Г

'.'Д- ■■'.‘.■••'С.зи'''Сч о дн.ч,| J ..о1,ит> Ор...; '-.el'.' ' • i'iio.o,. о ,'.' ИИ о1 ......  - ,И1 . ■ , , ,:и.',...... Н к\рг ор.тии
до. ■ , „ ... й ' Cl • о ' ь - , ' I .о л - ' . 1 В , - . . , . . .  ; . 'З.-вр.р".. ! . 1  , ,  .а-о.).. •. О;ороаж .нотгя

.э.уГ"В,И в 'р е ’ .ч.. очЩК.Му М.ро 'и я 3 0 'С .яМнО'О с м р , . ,. . '  в г О ртнОСИТеЛрНО

t a p .,,.-" - ,(И ДН .чИПдРИч,-)- 0.4 ра..< Щ.-н- н' 3 ' ' ,-'Р'И.- , и I ■ ..-I.,' . . .  П  чО-,..,.;

— , н.уциг1--а. Uixue вмк и?ия,, дат.з рождения или но:мер полиса 'Лр.зхоь.:!ни'.! могут Оь‘Ть введены и ebifaiX-jHtc о 

- ■ •- ,Щ в,; о.и я с  т.-.р .

о Ь Г ' 3 н Д .Xо ; Др*- . .. л

ЙЕ.1 «ь:бн,релг. п,н;и('.нт.!, p.iOXH-,.,. alHCO pyWCHTbi оиннви' iop aiic*'-,' ..и, ,p,..

Д5,.,-_я-5.и:._.)Я 'epdiM e' pHoDpatHtew -taBUi ,ii.eOHi.„i.- панели, и желаемую npoipxj'XMv .XiX-— ; a. .-t a.i;u •r!4',i'. i 

a'a T"0O!<H T ,4 tyroS поддерж ивает DIEGG. e первую очередь, вы ло.яео1Ь1 вь!Ьратв him ch -.o д о  устроисосо д.и^ efo 

дего ИСПО.ЯЬ,ЧОВа.чИЯ, Вся ИЯо6х0.ас1МНЧ' LU.'X'n .оо.циа.зи .3 i;0 !i ИСЗЧЗЛЬ lOB.e-H'Ca устройсззх.! Н>гру>л.|.птг ,1 а 

н=".;¥.а*ическо.м. р>?жиме последовательно

t ч 1. tlSop устройстенз 
;.-д.*--.ние с DIEGO будет установлен! 

С устройства будут активировань!
* -- /лаетср r

- „ rî GO Hd ^
_ . --0 и КуЬ'.Л fDO'i'PV - п-‘* - ,< V

пасл€; перьоп.) n/n^Kd ;kj (F4-1C. 9), Flocr^e :‘Т’ого ал?йкн,и> г ДчГ .;пкан
,ля програ?»’<.̂ '1 Оч^л^ки и терапии
1'0 v<'TonЙГTHП мИ ппрн Лц"}1зинп к Kf>Mnh?Otenv'. ИзЛИ гделйли ошибку при 

,м' J. и <. ' «. - I  ч '■ ' '̂белитисл., лто ух’ роистяа
. b . v \ .'’PC'.U' *•' ’ '> <*
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Рис 9: Выбор усфосы -на D!£G0

После того каи вы вь|6 рали усфоистио, :*тот вьюср йста>*г-тся т  же при смене гпшиента, пе, вам .<*> нужно наждос 
раз выбирать устройство для проведения терапии. Однако, при помощи кнопки „Выбор устройства вь; может 
поменять его в любое время. После вь*бора устройства, его название и специальные функции б у д у т  orcGpaweHBi |  
панели навигации

П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  П О  tyroS с т м е с т н о  c y c m p o i i c i r m o M u  T Y R O M O T IO N  о б я т т е л ь н о  

п р о ч и т а й т е  и н с т р у н ц и ю  н а  з т и  у с г п р о й с л т а .

«■: ду-пз
,„«Ти
■ S;-г~

- .дгс-*
- :; ?-р

3.0 2 Начало треиировоч|30й сессии г'с̂ - GO
Некоторьи-г шаги ииикфализаиии должкгь) бьпк вь!полненьс прежд'? Ч'-‘м вн, может** испильзова?ь OJEGO Зн* 
загоужаютсй автоматически и последовательно (тогле йнгбопл угфойстаа

Проверка установки времени задержки
Тан называемое время задержки долж но бвдь настроено надлежащим образом, -посты гарангироватс 
оптимальную передачу дайны» между оборудованием и ПК во время тренировки. Если настройки не оптимальные - 
-  на зкрлне ПОЯ.ВИТСЯ соответст'вуккцее сообщение Вь* .можо'г не меи>пь значения и продолжить сеанг, и.'нооируг 
его Однако м»! рекомендуем провести коррекцию д,!н-.н к случае если ь "и 1чюе на рчпоту некррцич'н.. . я* ч- 
не особо заметно Вьетолните дейс’ вик. описаннь-е в сое-в;пс-;?ующеи /лаве

Установка нулевых значений:
Установка нулевых значений проводится после вькборь об-орудовяник Diego Во зр-емя угтяноек-и щн-урь* по.лносгью 
втянуты. Убедитесь что никто не дотрагивается в зто время до оборудования и шнуров Ппг.лг зтого вводятся-
настройки для пациенф Подробнее -яти ыгки опиелчь, ь т,п,-ы.(> 'Г!-;(1ци.!,"!-.иья-'- функции обопудов.чнич DiCgo"

Iv.Tf”

Ду-

i-e-

3.8.i  DIEGO спеииальиьд-функции
В программе предусмотрены четыре функции конфигурации. Diego дли лезущего использований
- калибровка положения "сид я ',
-  калибровка положения плечевого сустава;
-  конфигурация границ движения
- конфигурация компенсации веса

^  Diego
Рис. 12: Специальиь1ефункции DIEGO

Эти настройки ло(чтедоЕМте.>л-и-!0 загруч<акттся пс-сле нчлЗора усгрой-стад ;,,ли и..,.снь/ пациента, е; ли -упройст-зо Diego 
уже бьело ВЕчбрано Вь* мож,(:'т.:> просмотреть потом все Функи.ги с по.мошьк) соответс’ яующи.»: пунктов .меню

Калибровка положения ’ сидя" и В|я6 ор руки,
В программе предусмотрено два полочи-ни» пациента ;изцом к стоике l,i«pSHvj и спиной к стоике Положение 
пациента следует определить заоаиее, нажав на соответствующее игоОраженкзе £с,ли досту.пмо тоявко одно ■ 
устройство, вам следует опредсли'ь для какой руки (правой или .лщгой) будет 'чройодитьса теоа,пия, flpa

RU ■ 10
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т
“ дйу>̂  сторон таной Sbidop не п'обран'ннтсн Шнург.? вьо'йгиваютс^? ки, такн’л обоэю^^, spanv

; ло"'«>^уться до 5ЛХ концов

ш:^й}*6р-тна положения плечевого сустава:
4 # ; i . ~ НОриЮ'И  ̂ "'Г(- о<г? л. Ь* Ji<t<

™ ' UK '’ И";’ "
1 iro^ н ,-ч г !ЦЛ*

о:-нете
ены#

О'-» > . м f е ч'"л5 и* р» 'holOH > г, ' . •

1-и ► <репееиие кцздуля Я/1Й рук),- ,,---ч.«*. .1 ? ‘.Ц’ «'->Л̂ М5 ,» J, t̂ n , . ’ л. И-Н 'Ч*
-  ̂! - " ' ' л * - ИИ’'-1П‘- >- рн" • - КО̂М '̂'р , « г1 ■i Р’ "■ л ̂  . V ̂  . ■• ~ i 'И X (, J
- 1*0 гоярн̂ е'̂ ин Ю‘̂<з р>*̂а в'"рсгр... лн о̂ ссьо.лн., лр:.с мг. ли uoe~Ofe

v’*H . , f p iи г о  втс'Р*"Нл ^ v ^o u  <'л»^

\ “у
РнС, 13: Анримиом

^̂ .w-'Днце: Еслд вь/ хотите использовать тольно одну руву, о.тиалибруот̂ е тольно одно плеио. Другая руна 
h m  отоброшаться в ней т р а льно й  тзициы.

Пациент должен приипть итоговое положелие до то го , нан вы п р е с т у т т ж  и. тпиброине 
положений плена. Убедитесь,, что пациент сохраняет зп’̂у пту в течение всей терапии Пои 
иеобходшоспш проведите повторную калибрсвн  ̂ положении плена.

д н а п а з о к а  д в и ж е н и и :

НО'-ОИ" О.Н»Их‘ “р, —и . д
~ г„иС -'А  *С>* Ь  ̂рнГ1 'Я/ д?..  ̂С ДЮИ  ̂ЦР .• 'У

‘.bsKC л VP/г ►ЧЧ' едс ’̂л 'лД̂Ж'Л.-; Гд.
б у д н ^  п р н в ь л и а тъ с я  ilp H  И;;адеОНни^ 

:н д у л ь т а т о 8  а м п л и т у д ь ! naccpB i- 

“ ■•*,.л - '■.«.■ го;«им5.)опйсно.. п о с к о л ь к у  н о м п ! 

.. с у л  ацн !и я  ра6о'Р<' п п о ''р < о л м  >-нг:леРтЛ''.ик

OPi-U-IUe:' чЛО.лЛЧС̂уль; ПаССИВНЬК'* ДКИЖрНИИ • ■::!„̂И ?:.’Н ; Н',Л'.Л
юднлмаот руку пациента велрк до предела. В сж.гвш^ 0>ego 
пепл В нр'чрнне последупощик ê̂ jarfOBTHHecHH-v срлнгсв >то 
оц(::л-̂ '̂ах) ограничение в>исо'?'Ь: отклю'чрлн.и «о икоем<̂нч"Н' 
авижгмии пациента (PROMc чрн̂ лцмдц) BHfâ o'je гюлсднеииг

Н а с т о я щ а в  ф у н к ц и я  оерон-/но'аагл; ' и г - - ' .?.. -ч, м>нц' о  м*- .' К \ ' . 
высота? п о л о ж е н и я  n a : i в e ^ ^ n : a  п ( \ . и  ко > : Л ' р о ^ ы ц  >ч/ ■/{.нилд -!о к 
еслр поциС’нт сутулится во ари̂ ч ’̂жд<лт!,ч. , итя-.-чн *н..рнГ'̂ '‘ч х дл

’‘Л'Н- '̂Ч i . i  Л-. о  )-Ь..Л

I ингугиоу'‘жо{, ,н - .>-. Ч..Л

ркаж’отся нц.:же. а устдоАгльд* г.л.-̂ режитп\ Аери̂* <
сслру'орое проелротл пцло-оу.м'̂  <•; «ол:/о,о.’г.>ну поло>пл.?̂ , < лпс-о адо'-.ац

рисунке 1-1 представлено диалоговое конфигуоаиии ас-^плигудь: движения В .левой ?аг”и ди< ‘ ;яч-ч
''дед'.'‘ авленс текущее положет^ис пациента.: в правей н.кн^^ поедст.-ж.лене положение каморой будит ?'гнр;лл,н-по.
fC:"v ne,.ab30BaTeab нажмет на киепку с талочк.:д'1

RU 11



t t

I

и
P и c. 14; И j  ЙЛ p. и e и и с ди з пязон а дв и ж е н и й

 ̂ ‘ -

Л А
П р и м е ч а н и е :  с и т в а / ь  п р е д с т а в п е н м ы й  с л е в а  п о ч м й е т с н  «о т н е о и  у п р с т л е н  

н о ы п е н с а ц ч я  в е с а  б ы л а  с н и ж е н а  в о  и з б е ж а н и е  п о е в ы ш е н ц н  у к а з а н н ы х  

П р о к о н т р о л и р у е т е ,  ч т о б ы  п а ц и е н т  н е  л л е н я л  п о л о ж е н и е  и . в  с л у ч а е  ч е а б х с  

п о в т о р н у ю  к а л и б р о в к у .

гран
ю егг). ч а щ  

движения.*̂

Представ.лениь!е на рисуике 14 «i-опкн имечат f ледудиаАН Оунчиии 
-установка максимального утла в плечевом сустава на уровне 4S", 
-установка максимального угла в плечевом суставе на уровне 90°.
-  деактивация ограничений движений;
- а.сАД’ранйР ут'а  в ci/iH'-iaeoM сдА-аас- BiDv -V”') -т
- ПОВТОрнаа Tar;jycCi i> СОА,ра>-Н‘|-‘.,дг̂ ) ,а ‘Д; В: А:вд'.. гса.,.!--

Вни.м а н и е !  Д в и ж е н и и  з а  п р е д е л а м и  а м п л и т у д ы  а а и ж е н и и  м о г у т  быт» б о л е з н е н н ы м и  д л л  п а ц и е н т а .

Компенсация веса;
Функций компенсации веса на оборудовании Diego все>«а делктивировамл в начале сеанса Сила «ч'-чжуиия 
устройства просто удерживает шнуры в подтянутом положении врач должен отрегулировать силу натяжения в 
программе и нажать кнопку активации компенсации «есл На рисунке 15 оредоавлен!,. руиличные состоянив 
кнопки активации.

О б р а т и т е  в н и м а н и е  ч т о  а т р е г у п и р о о а н н а »  к о м п е к а н и н  в е с а  в к л ю ч с е т с л  и  вг.жлп'"л:ге-’ -т„ , 
п о м о щ ь ю  п и о п к и  а ч т и в о и л ш  О . ^ п ш ю . м ы п п с ь  г ч ч о м е и т о м и  у п р а в л е н и я  и  ь-». ф у п н и и й м и ,  п о е у н д е  ч л - ы  

п о е с т у п и т ь  к  р о б о т е  (  п а ц и е н т о м  в п е р щ .ш  рот Прежде ч е м  а к т и и и р о в а т ь  с и п ы  ч а т .ч ж е н и ч .  

у б е д и т е с ь ,  ч т о  у с т а н о в л е н н ы е  ы ц н е н и к  от .к а р ^ к -ч т и р с х ю н ы  п о д  п т у и с п т с :

Рис,. 15: Компеисаций веса
Вверху компенсация веса не активирована (стандартное положение) 
Внизу; компенсация веса активирована

В н и м а н и е !  П р и  п е р е н о с е  к о м п е н с а ц и и  в е с а  п т  з а п я с т ь е  к  л о к т ю  ф а ь л и  

) а п я С 'Г Г 1ь е .  О д н а к о  п а ц и е н т  б у д е т  о щ у щ а т ь  с м . е щ е н и е  с и п  м е ж д у  

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

•чески м е н я ю т с я  то ль к о  силы н а т я ж е н и я  в 
ю п я с т ь е м  и  п о е т е м  Д е й с т а у ю ш р е  с и л ы

Нажмите на крестик в правом ущччщи у а  ̂ и. -■■'сло оЬп.кп ОНнтО

RU - 1?
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t ■
эЭ8€ршение или прирь1вйми8 тбсапев'^ическогс! глэнса t  :;■■

sasep^jjurb сеанс: с Diego, перейдите в окно выбора учетной чэпоси нациента, oTn.CfOHOTc Diego s окне аыбс 
>г̂ ц,7‘. или вв^бериге лрутое устройство Все чисурь: (,?удут втвмусь’ ьнсорь. чтоЬь^ пацне-нт рспутаясв в сс 
ояе’ а caui'ienTi: сзт них. рукоеодствувсч у-.атпнюсич орогрссучхы :»ч,ч'аи;нс.ь, -оо шнурь: не чаг'уталис» 
0 - 0  ётвгива-здтся Нажиите на гоответствуюшун; киоову, чтобь! подт8ердот|,. что все шнурво отсоедиие.чи

3  i O  б  и | ч о г р а м г и 1 Ы  О ц е ^ 1 к и ,

1 3 .

 ̂ 'Ч Ю ^ Ь Ъ Ш ^ ы  йfЗ^Лt:|)б•^^ПЯ n : . r 'У ' Д О С Т уП И Ь;М И '

•\\> .,V‘ ;у >'.-< ' •■'

1Л>5 Ч‘С,̂ 4.'-и- Л--
"Д и г. f с ̂ {l6 ’ Ufa и 1s/"-»T d ',Ы- г» г

1ъФ- сустав' вращения

I
АЫ|уб;Г;о«

i itniw i

i hotifopfia)

r.»8fSf«»n

s
N

C : 
M ' 

“УЯ :

♦

«■
Рис. 38: DIBGO Програгомь1 оценки

• -С гг 'е - . 'н  эр все:»! ичмерителннесс пргдра.втвтйх ыоыно :ас.:поли«'>. с по.мащыо одних и >н> че , .
, i i -,е„иJ »ватаи:ны.х на рис. 38 :Во время измерения пациент должен !тримять по:еу. пошг.чанкую >■.. up,, 

";■■■ '.•'-.•tu рагсотать соответствующим суставом. Во ерем» работы программ итмережий компенсация ••• »о;р" 
 ̂ - ' 5,hov, .ровне, и ее нель.чй регулировать, поснольву уто лю:>«.ег исказхтть ре:)уаьтать(
Г 'Рьчи-емие BbiCOTbi такие отключено, чтобы ociecneHn-n. измерение .тассиннои амппитудь> дви:440ний iPROfV!)

О о

Рис. 39; :3лемемть; управ.-сеиия, инфортиацил н :.,..!.',ik ,,,.< .;оогра.%ц.' гч„ оценке

)) 3*обра.жениё угла иймерения раабитЬ на несколько секций ;нижн.ии левый или правый уго.л на рис. 3;. Числа 
$тёР.ху всег.да обозначают градусы совокупного угла х;вижения сустава Гочная степень деин*{;.иие указсчваетсв под 
:;-'иУ показателей на основании NNM (нейтр,альиый ..лкяевс'й ыётс>я: Примечание ..нуД,ральнк1и нулевой .«летод 
ве,пя£пся стамдартиэированнь!м индексом ортопедической 0 !.1емки .ыпби лчмосте су;::.т:тва

О б р а т и т е  в н и м а н и е ,  ч.ото ре.зу.,ч(>дЧ)'тьт и з м е р е н и и  е и л е ю т с н  г ш ш ь  л р и б /н / .* и т е /п > н ы л ш  оро'ентгшрод-ч, 
d / w  оценке д и н а м и к и  р е и у н и м и т о е  т е р а п и и

RU 13



т I i Тералевтические п р о гр я т м ы
Про6 лемно-орие.н’гированнь1е оро'рямлсч! *ерзпии с ауди1'зйизуал.';:ной и тзк’тияьной обрлтной связью обеспечиваю" 
отислальнузо гренировну кониенграции и оовьлоечие 1'лсеиаэии;,' 1 еоапеагиьч'сьие .орофамсч,.^ -испгзль.с/юч.в со 
всеми устройствами TYROMOTION, .это обеспечиват-т простоту испо.гУ:>.зования устройств TYROfvlOTiON пацис-нтатий.:; 
Те.м нс менее, просрв.ммв^ в устройствам не во всол устрстиствам идентимьмсс 1аким орратом зтросрас’ мммое i 
обеспечение отображает только те програ.адм.!>| 'ерапи-и которь.:<- ::од .*.рд«г именного для данного устройстаа. В* 
процессе тренировок гтациеигоа могут преследовагься ра:опч1нв1Р терапгнттические :.:Г',пи. Тгд.)апектинецкил 
прогрнутмы сгруппироеань! с.ледутощгьм образом, для удобстве ло.вьзовате.пи;

• 1D Гочностс..
• 10 Реакция
• 20 ГДо' >т (I ( -Hjs,''чи I моторика)
• 2П ИоГнИ'ИВЧ!, н .чИйнМИ
• 8 йрТ¥а,Л1»;ная реальность fVR) ■ доступна только дли устройства DIEGO

Точность измерения сенсоров уи..ь>ана в руководстве польезвателя Diego.

Рис 50: Терапевти'.егние программ,ь!

Поскольку не все программы являются универсальными, на зкране отображаются только про.' 
ДЛ.Я выбранного устройства. На кнопкг? выбора отобрэ«аетс.я самь'й высокий уровень сложк 
соответствующей герапевтической гтрограмме, Терапевтичесние програмямы можно испальзе 
пациентов с целью достижения опреутеленньгу -.пчультатов.

Перед запуском тертлпеетического мсгдустя иегобкодимс ук.лзгпт... способ упрайления а задачи 
инфор.мэцию необходимо загрузить из ба.:з!Я данньт. и,ти указать в диалоговогут окис- Окно . 
автоматически открывается, если такэ.я информация не бь!ла со:траиена для данного пззцнента , 
Для понимания ¥Правл.:»иий важно понять гтринцип ра:з.а<:-;'сни::! терапевтически програм,».* 
терапии 1D и 20. а т;гкже т(:.ралию в виртуальной реа.льиосту

Ш- Терапия.
Прй.меро.м .10 терапии яв.ляется игра в шар. в кот. 
напрайление неврзмо.жно и:змеиигь, поскольку его 
регулировать с помощкяо подогрева и.ли о»лажде.чик : 
•рдногл направ.лении )вверх-йни'з). так сказать .к !30оТ>о;з

им ООО а, 
ой линиг

2 D -Горапия
В 2D терапии, „Курица и червяк" кури.д,! бст,ж>' по траяч :.< ище' -ч:-овк|.чж< чтобь; их гьегтг, Куригь,. vr.en . р.-:,.»,,:.. 
влево и вправо, и вперед и назззд. П,зциент у.п.рав,пяет положечщ'м .ауриць. на 'раен р п-их двух гст.мерч..^инх на у : ай 
поверхности

VB терапия:

8 VR терапии отображаются сцены „виртуальной реальности'', в которых необходимо выполнить определенное
:зззданий (например, по,весить белье]. .Данньда вид терапии доступен то.лько для устройства DIEGO и огзтбражает 
трехмерное изображение рук пацие-нта. Д.'1я Vfi терапии калибровка не цзебуртся. noCKO.nt.Kv всего,.'., . , , v e o . ' . , . .а, 
о т к а л и бJ р о в а и н о е п о по ж е м и е р у К и .

.:1 1 , I,, fl Д.рД1УН,т
Терапевтической програ.м.мой у .даижени» р.ук п,аииен'г,.! Для Я

RU • 1й
терапии, движению .'зриснаиавежу



г:; tu) 
И»! ■ 
"•eei 
sa E'

i.'a-c-e »■! конечное положение. Длй 2D терапии, рука и.зи,зчально !iof,'sem«etc4 в нейтральное поло.>кение и „чзтеь*
ргля по(:\.'''р£|ую и.и-’й  фаз?д и з м е р е н и я .  Bb iraD ya '-ae '-ca  и ‘''Ле:;К:и~^ ■ :.>

зижения, ДОС1 игнуть!Й и.-иа^и-днтом i'b:>c;ieiiyHDiu^H- в

ь н о  й .:*Д)ГО 3 И,> Д В е '' йО .^М ОМ ИОСТь 'И зЦ И гН Там ,.

“ и к ж и  и с п о л ы к и з а т ь  - е р и п и к )  пе..^ р г р ^ н и н а н и й

г » Н чн-,. , г
- ч ап ы - 1и f ( ' *

.  ̂ t М  ̂’ ! >1*
.ф jH 1 К ̂ а» I и •'iK,

s.-'-ran-':

}

Рис, 59: Управление DI5GO для .10 терапии

Рис. 60: Управление OIEGO для 2D терапии Для управления 2D терапией существуют два варианта, 

Фромтаяьная/Сагиттальная плоскости
У“ рав,л»ние вверх-вни? осуще(т»|,лят>тся ср*нжг нит-о :> ■, (рон-о.щи :с.!теи.!Л>;нон
осуществлкегсн движением 8 ле8 0 "вп:рака, '5аданиое •:нав;,!н тмя:-чамиа нанят' ил 'ртжироьн, обпя-нно/: арр,! н;м

Рис. 61: Фронтальная/Саги.ттальная плоскости

Горизонтальная плоскость
Д , Управление осуществляете:я деижениевз в акси;:,г..(.,ни норн. "лптносги •{> нгтн даиженитн. !,н.нр.\-;

катая и влево-впраяо на одинаковой высоте, Ьо “ рны,: -ерапни ыоже’ оьоь включенр ;,итиви.аг! г,од:,д»ржка 
ноторан тянет руку к регу.виру»:еаой вькоте.

■ 4

^ s V
Рис. 62: Горизонтальная п,лоскссть

11,2. Пара «leap 
Для всех активных видов терапии
область '«as'HbiM обра:зом реезделе

етчроя уортитлеиия p.ats'iO/!<,u«e>-(a С правой стороив:

,ч- 1г;по.,тните.пьнай к а т е г о р и я  со С П е ц и а л кн ь 'М и  ф у и кц и я гл и  

о 14 1S
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может быть отображена для данного устройства: ь завнсикости от того, какое устройстао Вь) еспольтуету; длт| 
терапии Они разделень* на три категории |
с noMoujhso «Параметров управярмия» (Control Settsngs} Вы можете насгроить управление .задачей |
с помощью «Параметров терапии ■ ( iheraov Setonesl Вы можете- шрегу.лиопвзть курт (ерапии (иапз.. уооьее; 
слож.ности), а
араница для <*Документации» (Documentation) предна.>иаче>«а для комментариев

{1 Seise: Ще dist.isv 
,;2; Control
■ 3' Chanqe Щ» cont-'si s rectiar 

ь-п* rn* ’ 13-' :"згс«

•si IS

s<b п \  100-» :S  S e - S i t i .  TV «O 'bStiT-e—

; 6 - леща ыре о' сот-тю Z3

•Ж

*<х '

T! 3 4 5

7 8 9 *.0

ra...

COЧ 0

e-Tfite- raraf: at

(7:

■it Cjyj.j. ooioiT

■vT
0

: fit' ЛК H ,'l4-
■c:

'1  ̂ ‘■'’е-'з-::-*

-у Se*«a t«.f

■'̂O- ::rs')gef

'2

( I j Выбор дисплея Вь'берите, какие параметры должны отображаться {Параметры управления, параметры
терапии, документация)

(2) Параметрь* 
управления

Могут использоваться для изменения области управления во время сеанса гер;)пи-и {см. раздел 
3.11)

(3) Инвертация Здесь Вы можете изменить направление движения, т.е. инвертировать управление {напр., со 
сгибания на разгибание). При 1D терапии возможно переключение направления только в одной 
плоскости, в то время как 2D терапия предоставляет возможность изменить оба направления 
движения в обоих плоскостях управления.

(4) Изменение 
диапазона 
движений 8 0  

время тренировки

С помощью этого элемента Вы можете изменить диапазон движений тренировки в пределах 
ранее записанного диапазона управления {максимального диапазона движений). Весь 
диапазон управления обозначен серым прямоугольником, оранжевая область используется для 
текущего управления в процессе тренировки. Нажав на нее Вы можете переместить'оранжевую 
полосу в серой области {возможно только если чувствительность составляет менее ЮСУ’».-) 
Маленький оранжевый треугольник над полосой отображает текущее положение

(5) Регулировка 
чувствительности

Чувствительность можно установить с помощью трех кнопок, При 100% пациент должен 
выполнить весь ранее записанный диапазон движений для осуществления управления. С 
меньшими областями, следовательно, необходимо вьтполнить только соответствующую часть 
Чувствительность должна быть установлена индивидуально для каждого пациента. Такое 
решение должно быть принято авторизованным пользователем, поскольку такого рода
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'■№
.'чвСНИИ

изменения депг>^г*т гр^'Ч'Ироаку Л; илп •пудм»-^ для п^^циента
8 этой облис^и б\дет отображе- т< объясняющий, какой тип управления в настоящее 
время активен ___

I йитианъ^>  ̂видов тирании.
* иу s.'fV'1'̂ о K?s/ .-'ЛИ ц>>|>".п>е <и''.

! О  ̂Ори -sO’- ' О =..j / > :„. UJ И ••■*!, ; '.j:

i i ; ; . : : :

иьдущие
и--есние

ojeHHbie
■веские

■̂'гльньёе
РЬ'
ариеа
меитарии

предоставляется
ИНДИВИДУаЛоИ?>:Х I 

урр- '..ЛÔĤ>C’CTи УрОВСЛР;' ('.ЛО̂*
Внести ТрС-боВиНиЯ ?ЗДЗнИй УВн.ЛИ’ниТГ*̂' •: 
i. О * ра н Я1:?тся и иоатор?''0 устъ'^ .̂^вливаетс ^

_i.
8 лог.' cnntKi' 8с,1 пойдете ге виды терапии, которьсе были проведены во врелдя предыдущик 
сессии 1ДО последнего запуска терагсевтической программы) Дпя каждой записи будет 
отобртажатьсй успех, уровень сложности, оценка ,, цид{ >Ы' и \ и дата выполнения.
Здесь Вы увидите все виды терапии, котор, « Вы поошли полностью во время текущей 
терапевтической сессии с момента последнего .запуска терапевтической программы. Будет
отображаться успех, уровен!, сложнк'с’ и oacHi-a ,з виде звезд и сохраненмк 1н .< мм( ra o .in  
Данная кнопка активна, i-.огди НК дегл-на 3 ’ч -.к  из списка ззвери,!еннь1х т, ) j , >. • i , и,-

Если вы выберите записа из списка предыдущих терапевтических сессий (.11), здесь будет 
отображаться введенный комментарий. Ом не может быть отредактирован. Тем не менее, если 
запись из списка пройденных терапевтических сессий от.мечена, го еы можете комментировать 
здесь. Комментарий сохраняется вместе с клиническим результатом в базе даннь1х пациента.

f  “ уя.яия.: л.мгя окне (Риг. 68) Bhi можете увидеть уже сохрангтные комментарии Вы можгзте использойатк, и,ч гнова. 
> 'ь '';.но  ,-г ,:;.1Дния ккод/ 'ч  их Ч)н.) д,/1я зтото Выберите комментарий из списка Выше. Вы можете

i  можете редак'ировйть течет в попе- мдж,!кие н,. н-.,тчок тн р ь :в а е т окно Ой< сохцачггния изм енении

'  Х ,'«  НЛО поле коммеит,зфия терапии будет !:озя:т,>;ка!ь тп? с.змз.|й ч^‘^r' которЬ1Й бк1л гзтм до (.гчоки,-

угп.тжвеюч^его оннь На,жагие ,за .значззв У ОК'-О и рМЛ'11:>-Ил Г 0> pci '•̂''0

гт:ег

X ✓
Рис. 68: Дополнительные параметрь! комментариев

.> Во
'О 1- .>
.а f И-

Г р  отоорая

h<'sr Д
бЧ:кол>ч!<о Х1,исп.лееь. тооье .пръзостаа.-ено р-з,г;..ъ:нт:нир лиспле;’В.

7 OChSI t

Рз'С. 69 Дисп,г5е1.< ьс Время м,ра'ччмичесчоп. {иритса

Ssepxy слева й’-огрижечь- ь,.-. • "щ. ■ )гч" -.•••
6 чр. .мГВОТт* .3" обрз.ж.К'Ч'" Ч " '.—,',Ч‘ ьоОЬг, , , - -т  .. 'о -н о г т и  На Рис. &9 изо6р,зжен 7 уршм.'иь Зозле ,ы‘го 
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находится дисплей с продолжительностью игры.
По опреде.^'«еи‘-̂ о''0  от-рио/!;) времен^.* :

t|i отображаются pPTyflh^’ari-.i Прсшолжительносго .т
кнопок ' ' j, ."

Вверху справа рясположон дисплей с ходс-w генус 
Число воме элемента г йосклицатепьным знаке?, 
чтобы пройти уровень,
ОБЩЕЕ ОБОСНОВАНИЕ; Дисплеи, приведеииьд's э
Прсьрд?и; ,s - [и->,,.)ан.кО?.*. репнитлев ,Г|Ле т.в?о
об'ЮГ г S, но ер 
ESC,

н е и а  п о л о с к а  Te.v, лунш?? ре ;ул>*таТ | 

и оь , к!ртсг,04йе « е о о х о д и м о  «абрать?!

Поело терат-втичес.ксос 
Обратная связь 8 виде звездочек отображается яз зя 
!8С!.,!очсь (!ока,ч>!вае'! на скчз.1ь?,1.> пашд'Н! a ip aB N .i.a  
п.ючоз! )Д.‘зу,мсгате. I 'И-углочь,! и срернем ],о : 
очень xopumiiH рс ?,\ 1ы аг

йВеезшения тераг>ейги?!ескгзй сессии, ко:шч5.ьлнс
ППНИСМ O h.yiC iB iie lO’ii’k .

pcyv.'lhTaU' и

Ч ..V .

Содержание' Падан;-ци*е. '
последоватьльносги лнижо^*л,’ -о*
Упра8,ления движе-ие^а, с.игь> !д о o-ic-oa-saf о с ' , ’ 
внимания, равновесие и -О''* ‘ Нтз.'.д -
охотника яблоками' ' v*^oou; -н.ч)!* дОуи«чои

цьЮ корзи»-ля аншвное- повюрп’Е̂ис 
; ! С) р а н  о  й ф у и к  ц  и и р у к и Тр е м и о о  в к а .; i

^1ПраВ/!енНОЙ .МОТОрИт̂ И, -<ООрДИНсС:4ИИ,: 
длпии также доступен * веху-- ■ пПр?.’П’-п’-:“

ш*'
^ИС 70' 0 - * : О ! ж  яб..’:0ками

1. .6 .1. Н ■ нл .. . .
Содержание: Пламя н»'‘о0холимо потуши' 
поддерживай необходимыми '.освенв сил»; 
к о о р д и н а ц и и , ц е л е н й п о а в л е н н о й  м с и п р ; 

п о л о ж е н и е м  тела  Дан^чЕ>!Й вид, н /рзУ ш и 'г< 0 '

с тр у е й  йодь? о п ь к о  ; о '-н о , н а с ко .л ь в о  ..сто в о .с м и ж и о , 

/и л и  д в и ж е н и я . Г р н н и р о в к а  У п о а .в л е н и я  си .лой , и о р м и р о в

й ДОС:у ;.:П'Л г; ‘п i : ЦОС Т?>: л ПОЖ d CB-s Ь Ж С  уПрОшСнз > ? ОЙ Гр->фуч

'.■достигая и 
нчия с и л ы ,

Рис. 71 Пc':?Ж.■ iD̂ н.:•н

Д > 1 . и -м_с ц '

Содержание: Маневоировени* у ‘-ноя шаров̂ ? гчу отарил:*'/'у .мимо препят<: г?д.тй диз.;п<мйП'
п о с л е д о в а '^ е /д ж о с ть  д в и ж е н и й ..  и ,/и л и  гш и в п '‘ ‘-^енис оня п'-ния си/пч: n  t 'ч .ю 'н у к е н и и  б о т у .  л /н-сге-.,п -зногс> пе. 

в р е м е н и . Т р е н и р о в к а  У '''риИ ;н .-иин  .ц-ж' - h ю .?•; - п- :ю ??,■',?/ . и -  • .а.н* .■■■люн; л;"!рак иа,:;- ■

СОкраще^-е^я^ кои цез+ 'г 'рр цаи  ра ви о ве С и -- .' у"!рае.г*->чн':-' а-.-ц! Дууктничю-’ ви./ i  'нпр-м’о^и ос'-а-е досоу
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‘Простого ВОЭДуилЮ̂'О yjPpP‘> С упрС>Щ€'НИОЙ Граф̂ ‘.?̂;ОЙ

:еанс i k

Рис, 72. Воздушнь:й шар

: j ,2 1У!зшинь!
:а-г-»аниср У п р а в л е н и е  авломоЬилем во ’Зремв «авижскна 'о дороге Ум1.1Ш,;ч?и*н:;.е ,|,г,огч!>!-:ение ноне''Н(ь-.>!

и опрс-деленчых промежуточных }начений треннроввз анимаиии, равновесия управления положением 
• - .,Ьчнь1Й в и д  терапии также доступен в виде кпр о с .ты л  машин,-, г епрои,д:>нмой гр а ф и к о й

W, в:

Рис. 7.3. Машииь
J 1 i 7- ■' 'ф

деркйние Управление лигфтом в гдани-и люд-гч- ниобкр. 
■'"Ировка Управлений движеиие-м, ноординаиии двинежч 
■Снн“ Иг.’й тела, постоннмогс СОкращенин, К0ман.!*,ч,и.4ии piB 
йо.,.- ■■.«Си графикой в виде «Просшсо лифта».

к:па-; И отв,е,е;чк клгг правила.ки.,иа иа,-. 
рии, упрае.ллиия силой. упрэвя1ан-« 
'таннвай вид гериггии гакмте досту?к*и .'.

т

к а;

‘шОлержание Банки* перс*двигаютг;я Фна<.: оп ;̂;.1'-ц?скиУ 'ipv'u*. .'' .жр.^н*? Нажа^'ие курок в
*У*-ОМеНТ' ПрИВНУР'П' к С.б'^вани.ю- Ьа*тКИ .Мж.д.-;., ад ..̂ :< ■ .. ..сДн/ ИгУ:'у Км.7.5и

ДВИЖРИНЯ. НОУ̂ Ц0НТру:̂ ЦИ;сУ С: ЬьК;:ТОО"'Гг -'У уИ/Уд, ”:Ог.'рф.кИ Н ei . pt:MKUHiK. уРШНГ̂ й«-'< i-'Я и1
.-'̂ ^оавлеиия положениеу^ тела

л---, л
• ' V

\
Рис 7 5 ' С>рг=>.ль6я п о  (

i  1.1., 1. .1 П овторное  и сп о л ьзован ое  
С о д е р ж а н и е . П о д б и р а й т е  р а в н ы е  к у с в и  о гх о .д о в  с п о м о щ ь ю  тахт 

Д о с т и ж е н и е  и п о я д е р .ж а н и е  н е о б -х о д и м о й  си /д а  и .'и .'ы  -/р.о 

нар '*уН 1рования силь'Л н о о р /д и н а ц и и . ;....5,0ленаг<рав7Н:'ннбзй мой оо ик»  

и у п р а в л е н и я  п о л о ж р н и е м  тел а

к спускайте их в соотаетствуюший комтег-iMep:
движения Тренировке?: V;"ip,|y!c;.>y4H-: ги’-ои 
.. ГОЯН?оОГО ГOKpPUî ян?Я. ">--чИЖиН-Ии, рИВиСЛИ'ГИЯ
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Pi.1! 76 Поэторнис* испори-,

С о д е р ж а н и е ' К'у'рицей н е о б хо д и м о  •,е':р.:Д5ля’ |, :огем.я, они «о ю е т нзрееког. на )нм ян ’ оенировеа

В ы п олн е н ия  ш хлевы х П0й‘яоряющи;о:7! ДВИЛЫ'ННИ С-'10ЖНЬ.1Х .. .............ю н а двун м е р ио м  п р о с ф в н с тй е ,

к о н т р о л и р о в а н и я  д в и ж е н и й ,  г ф о с т р а н с т з е н н о й  о р и е н т а ц и и  (к о гн -и т и в н о й  и в и з у а л ь н о й '!  и р е а к ц и и  Д а н н -а й  в и д  

т е р а п и и  т а к ж е  д о с т у п е н  в в и д е  « п р о с т о й  к у р и ц ы  и ч е р в я к а ) ' с у п р о щ е н н о й  гр а ф и к о й

Рас Ку0 и1,;я и 'Щрйяк

СодерхКаитю' Мяч hcc'c ''pcTBi'C"" ■■'еру ;: 'Ттар,'-'' '0е'ТК̂:< тяиям.и достижс̂ нае акТ'Т):ь<;■,'> а )ф!Ре)'
Движений без ко,мпенсаи.тх* Т;и.чарочка, Гакик ;«е параметров ■>ак -а в :V.i,),,ayae ■•Рбурица и червяк.'.

Рис. 7g' Л а б и р и н т

Содирж.аиие: Пр<‘ 'И ^ а  п ‘ноакд т;и5̂ д/и, 
приборь! (кан ecHv \ В*- > '" г  реред столом
Трс^нировна: Це^'*'нг^гр,|Ч"» ннь'ч гювторяющи. 
профилактики ч ' время .rtpt
к о г ни т и а н о и фу и н U и и .

ДНСНЛ н̂ Т.нк̂ 'й и ложек и.я подложку под с то л о в б.-! е 
■̂ффекти(чм*>'.:‘: движек̂ ий бет компенсолции 
рви же ГК ИЙ 1. и.жед̂ -̂ ев’яой яв‘му̂'1пь7-атг’вк>. 
;08ки орсктр.'Дк:гвенноИ ориентации и

Рис 79: Обед

J 1 ;J ,S . Ба'гут
Содержание: Батут движете!? по экрану 'йигуца 
рассчить18аются и:э соотношззния времена., иа пре: 
которого фигура не прыгала Тренировка- Кони»
осаночного нолебаии.я и умышленно!о дв-.•■к■:'■•":.■ 
■хпростото батута» с упрощенной грасбикои

ч<! остассатьс;-' на батуте, чтобы сзна .могла прь'Сать ичк!» 
■чаи -которО'О фигура !';рь1гала, ко воемеип, '■'.« :'!рогя!г;ении
.ХИИ путем -ПОВТ'̂ р̂вНФ-̂ Я ОПрвЛВ/^бииьи днижвнии,

;ЛЯ.'Ч-‘ИИ'Й̂ • Даинь̂ й Ви/i ТВрЛПИИ такжв ЛмЖТуП̂М"' в виде
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Рис. 80; B am

; :a f  г:~-й«ие краб бсжи* по илйжу Нс "; ..!,. i сп- ча  пс^сиспто»,' Цплс со(тсиг ^ •<\м, .ию-..
•■■vHV.r-c xa>i можно больше муравьев ко 'оос.;’ ч. ■ v! i !H..n о- враба Грениройва: В>>!гю/1ие>-«1н целевого
"Гг-ройемого двигнеии.л, 8!,|Оолиони!| ■, ..ои',-.;':;". - . ,;«? ч,-.ерном пространс’ ве, контролируемого
рлиж-ений. пространствеиной ориентации (ногнитивной и }ритеяциой), реакции и бь.стронь. Данный вид терапии 
's - -е  доступен з аиде «простого краба» с упрошенной графикой

!

Рис 8 1 'Краб

Д о с т а и ь  iertc-HiiciK
;.дё;:жа.ние Пациент управляет точкой, он асл.*!нн ;>ай,"ять ее «а телень!е круги и иабетатн красных кругов 
Г-нировка реакции, выборочной анимательности упрйвг:.:.,.,и.; днижением

Р ис 82  Д о с т а н ь  seneH bin

}.11.. ,IS С им РОЛЬ!
Содертаиир- Выявление одинаковь'У симвосое , лт .■..ч- . точкг! ргурсора) к одинаковс'му .'.,‘мйо>;у ч
BbiSopee символов с фиксацией в ааншуи .ег,,-;. -. ■ . ..о:;ч; 9 !М?нтр игровой поверхности для того
ч"о6»! акТИВИрОВяТЬ следующий символ Го*: ни;;;ч . . ня ггч,/!........;: .., , гчтляюния .цеиыенИЙ г ПОМОЩчК) Григ.'-льне
• моторной координации. управ.лбния положение;.; ;■ «.гнасйниа ;'шос!Т:чх си.мнрлов

Ч....У

Риг 8.3: Симясл»;

2. ! !. .;.Э Гу|ате|щ,ч»чи,.
Содержание: Решение npOC.Tl>iX <3р г {•(, к и с?йд v’v't" v'i Вь>0т-*р ' 'г р'1 BV'l ,Л Ь Н о' о 'ЗТВ4?Тй, V1 с ОЛХ> Kypi,Qpj KciK и ь 
терапии Сймвольп Трен ирсвка; на.'1раяг’еиг;огп :;..:.!:-;ч,"1н:.иия гн:1и..к.'П:ий с помощью гтритюльно - мшармцй 
координации, управления ;юлож1ением, решения поосч.ч .яри.фмет,н).с.гких :!ьдач

RLf 21



- ■

t’ v"C- 84 V .a ii’v.aTHKa

. ' / '  Слойа
Сол».'р>1!анйе. Чтение ripotTbi>: слов и прятсвсение йм соо’'ветс’ вук>сцик символов уВ'рг1йле‘-в4е гакое ч<е, вак н s 
терапии С.имволы Треиировил напранлонного влюгс-он-най яви,гС“ НЙ с icoMomaiO шиге.пьно - vo"ч:'.;ннтн 
координации, управлнми!! положением, и мнсоособносге ••■•нию

t* 1г:-.1а»н,-„£вч- ' ,

и

Рис. 85 Слова

i . l J a o  Рисование ПО цифрам |
Содержание' -Пациент упрзвяйрт р у т о й  и должен соединить точки к прави.ььиой последоватрльиости Тремиоовкз f  
трительно-пространствеиного воспривтик, pai'!;гаиовви ...ифр п;.? ''оридку h« основании поавил,:! ун[лмлени“ 
движением

Рис. 86- Рисование по цифрам

3 ,11 .22 , Недй£таю1дие симво-яы (согласно Вереме Швзйцер (с.' до I;;.
Содержание; 8  нижней строке отсутствует символ и пациент д о л ж е н  выбрать его в верхней строке и nowet %•*.. на Щ  
поавияьное место Треиировк.а: вь:6оро'<нои яним.;’'н.л,,ногт1< систе.мйти'тзции и 'тлэиирйе.лния. упр-п»'> н,.,. 
движением.

t  - д  □
щ;'"

Ш;
Рис: чЦ7 ' гим всль'

;Lii,23 Выложите .линиеэ (сог,п;асмо Веоене ц,!йцйцер В/еге?л’ в.д-- , , . . *
Содержание: Каждая карта имеет -числовое значение Выломите последовательную линию, которая равна
соответстаующему общему числу Трни-,д,>с)йка коиценфадин т пособиости к адаптации, арипдтьч-;. 
просгрэнсгееиного восприй'?ич, сдособчосм д-ид-п-:: упрадо'енин дь1'*ан:д.ичм
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0|.ииЬк« лии4-̂ и м!,- ■:■::■
I->• .* * Поиск ошибок путкм сопостазленик кй:-нд( 

-Ий »•»«« зрительно-прос.грангтвенного восприятий.
■'HHi'i Г б! уДЛЛен;.'1!“ Н0Прс}ВИ.ЛьнОГ'.1
\ 0  М  Р, !: > «Ч с,? ( Т i/1, у Г! Р < : i ;  • ? ■ н  i-i д  5  5,;̂  е  И Hi t!'

■ I,
к ■ i ' ■■:■!„• ,. ■"■ r„,,.>'

ОйРО'а.'Чиа n.a.vf-f'ите Сиа^вОЛЬ! В укаканньж пс;а!:::авВ‘‘И:;:* сетки Тр(;миоо«ка: а!1исс;:к?е/1:и-.о.сги, гнтги:толмС'ве|>ис! 

'ерш '".•Ьнаи (‘•■,'д!д>ности. еамнти, yopdBJ'eHHa да;.!еи-ниесл

м .

ж

Р ис, 9 0 : С етка

С о д е р ж а н и е : П о с т р о й т е  v /н -щ у м е ж д у  зд а е и а м е , i ;  

п о м о щ ь ю  стре,пки, р а с п о л о ж е н н о й  н.и:же Тре 

с п о с о б н о с т е й , п л а н и р о в а н и я  и а д а п т а ц и и , у п р а й ’л:

■ран’:
,1В и >кеииеу”

углу; ’рчсти ?/;Ожио вра 
< 3 т € ' ь  н  Ь ж и с Т о у к ■

f
■■ -

ш щ

{ • • ■;

Рис 9 1 : С т р о и т е л ь с т в о  д о р о г и

' I I «

С о д е р ж а н и е ' Э тот вид1 т е р а п и и  бьвл р а ; 

р е а л ь н о  и  и  ?и а ;  ? е и  ь к  и  е и. у б и и >-i е о  б  ч 

д в и ж е н и я  с п о м о щ ь ю  з р и т е л ь н о  - мо"^ 

д в и .ж е н и й .

ntbcj И илон В )то.ь' у.ира;'’'!■ в.й-̂ -ртуа.в!.,!
'  в В’ fP ГI'} у > !.у 'у> р  р  0  к л '&< Ь. ?■* О.Л 1 '- н  14 н л р в
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Рис. У 2 : К о р о б к а  и б л о к и

ССДерЖдНИО' ПреД̂’-Р’̂'ь* ОД̂ПЖДь: и ЛГЛ';;.Л̂гП><
Т р е н и р о в н а - в ь ^ п о я н е к и и  -ue.'ieBoro 

п о л о ж е н и е м , в ы п о л н е н и и  п о к т о о я ю и л '^ к гл  л е

' •'■ •■ ' я:р;ьи'^е':и' .;> Нх- д;-«
е ) и ^^ о  Q г о р  и  с::> й  i < о о р д  и -ч ̂ l;  и и , у р а в .г? е н и н

% £ :П
Рис, 9 3 : Р а з в е ш и в а н и е  б е л ь я

С о д е р ж а н и е : Дл.« т о го  • i-co -,' лвиг,',т1,^.ч « " е с е л  

Т р е н и р о в к а : коорди-а«ии дь>*^«'нии, о 'т ,<  -. ■
д в и ж е н и й  (только если выбраны обе руки}

ii» н ’ Ь.1.’ ‘Ч',нао.ь<><-н> иыж'..-':)ччь

Рис 94  Нроле.ад, 15 расе о.v> и на с п и н е

3 12 £.;ч:'

3  1 2 .1  2 f  O f i. , ‘ -..у.': ■■
В о время .атой программы п а ц и е н т ы  могут и с о о л ы зо в а ть  с в о ю  с о б с т в е н н у ю  с и л у , ч !о 6»1  к а к  можно а ю и с  

двигать своими р у к а м и  С и с те м а  в к о н е '!и о м  и т о ге  Ь е р го  ус:раа,кс‘н и ( . ца с е б я  и  га в е р ш а е т  д в и ж г гн и я , скати nauiTcco ' 111 
н е  п р и л а га е т  никаки:< у с и л и и

.........................
Ч

Р'ис. 100  Вс ')|;.НаК ’'ерегто.

Д в и ж е н и я  р у к а м и  д о .п ж и ь ! 8 ь :п о л н й ть с :.й к а к  м о ж н о  Г1ос/?едон<пельмее П .сииент 

д й и ж е т с я  » а е р х  и в н и к  в соогветстиии с н а о р о е н н ь ,1 м  д и а т а з о н о м  л в и е ге н и н  Че-' 

з е л е н о й  о б л а с т и  на  п р о т я в т е н и е  в с е го  д й н ж е н и а .  т е м  л у ч ш е  б у д е т  обо.ат,ал.! свез
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■,-;;жчо CKOPDt'KTHpoaeTb с;и:-х1,ующир плр<шетоь8 ноиф>м д ;а-ич< тера-аи 

Продолжительность сеанса терапии:
'• ‘ oapiD настроить пр0ДО/5ЖИТСЛьн0СТь в ртинутат и ‘иа1‘ ;,и?.1::!/н>-)ое КОЛИ-Ч-ОЬО гаьижании

Дизпа}Он движений:

сдвижение настраивается путел! малиЬровии «анальной и «о-н-'чной '«'НЛ' Диапааон движ ения может бвнь иданнен 
увели'тен или уменьш ен, в пределах начальных sea «, «нй !мерег«-ч>:х перед терагчувтичесной сессией.

Скорость:
Здесь м ож но  настроить максимальную  скстрость для 'шлоадетия по умолчанию  |ЗРленьд диапаточ!

Предел силы:
Нат,яжение веревки автоматически стыжаетс,й после :феььч;оенин прс'лола сила; Фактическая т-да веревки мссжет 
кратковрем енно превьчдлть заданиьвт преде,л си,лч, -о, ччльку З’ О' ■’ ..ктятметр доеольнс! неточно настроен «о 
избежание .любых нежелательны* вибраций веревки

Время ожидания;
.Здесь тложно настроить паузу между движ ением  ввт'-р* и вниз я д-еддрюне от нуль до пй*и текунд

Режим направления:
Д в и .ж е н и я  ВТ.*:;* ,■ ,>ни - „у " . Р и л а ге р а л ь р о и  п ч : ,  .ч - ру.. m o m h i,. в ь .п о .т н к т ь  :тара л ,л ел ьно  и л и  .д 'о к а л ь н о . н 

з а в и с и м о с т и  С1 п р е д п о ч г* , н>'и

Сдвиг по времени:
й ьсмстдг.ю слзиц! г,о времени ......... .. нлг-'рти-'ь ch.iHoopB "-т-н инь.•««,>». ркп.-кенин Г- ■ дви-.v- -
лепае .тучи д н и н ш с н  первой ы. л /  он ; ;,«s*-y • |.■ ^,,,,| , . . ч - i, р,-. > ......  >, ■ i 'п.^ьои -v .o e ....... . ' ■

•рсчо'-та . ,.11.ЬП1.0 ..;еч г н чр ,1 1Р0' ОЛни Р/ч« ж..- ' ' ж .< -Д , 1 О.М-.„ „к- „и :> ,- .и  ------ - с В'М,
ккОГТчИ ■'c„jxp.iHO’'b -■ ", ятдн.ью/ p/*b.jb' > М'у '.'.у;"'* 'ч  Ч-И';. ч.чюр.дй-и ц 'ч, е ,  ̂ n.^x.■^eн'a в 6,1.^ Д-Н' •> '
УТО итб .н .-г НДС ОГ нюбХОДИМОТ П1 ПОКТО:Т".0 ЧЫОН - а ,-чч....  'П.о.и.ьнп, уу;.. Он брчч.но, о ЬЩИ-н .Д'у,..,.Ч-

сохраненные параметры Оудут л<»(ружги»! uv умолчанию хд'ы следующего сеанса терапии

3,1.2.2 Ее.: ОГрхТНИЧеН'ИЯ
с.стдерж..ечте' д зн  т г 'п  тда:‘Ге-’'п тер.'пие я г - ' -  .^.гх:ь..:;ччпечч.нч. .Ч'/ч ч др,и>|.пч.ч,н.: î■ p,,sпe^:;: .мстч.,".е ^ехм-:.п' ..
данную  е сд ,.к -„  1CJ сьпе.м.с ,> мгд.и -и ю  для того, чтобы д-о-с'ичь терапевтичесннх це,;л;;й, кот'орттв- не были охвачн-ь 
другими >еРо'e ii ’ .e . i'i- ,< v , Гь, ;■ |'ема.м.и Трент'ронч,! че.ги а.,!чнспт -eDaiTHe «аоьи«уЮ'С,ч и ■"гтреуае‘ «tofra 
■ерйпнвщми или врачами

Р - А С .  lU i.  Бз;‘ i ОГраниЧ^^мгИЙ

 ̂ rp 'fct» '"' •
Г'РД1ф:ч<|‘Ч /г QtU'- PVKU X,..-, *. ..«0
моино npn<4f. <r-<ps ( ‘^v. »

ВЫСОТЫ С помощью функции регулируемой по^/оч 
8ьтол>^еии?^ билзтеральис-симметричмого

ГрИмНОт  ̂ /10/Ч-нЧМИб- [.жыж

зугай Я Щ ) нужмо^

оордиилци^  ̂ ДВИЖв'-̂ И.хз

RU -2S
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Рис. 1.02 CnMv«?TOH--.HA»tepaiM»

4\
i.

j 1 ■ Лт>.<г. ^ '; ■ И

Рис. 114: Отчет о терапии

В отчете о терапии представлена вся информация о пациенте в собранном виде Отчет о терапии можно настроить 
с левой пороны Нажав кнопку <<редэитирайать отчет» (edit Teport) Вы перейдете в окно, где можно вводить ойшие 
данные о пациенте, такие как местоположение, номер койки, номер полиса медицинского страхования и ? д 
Кроме того, там есть место для написания диагноза и выводов, котор»=р позволяют полную документацию Вы 
также можете ввести свой титул и логотип для титульной страницы отчета и персонализировать свой отчет Логотип 
можно изменить с. помощью символа •  Выберите файл мзображения s формате BMP. JPEG. JPG или PNG. 
Данные хранятся в базе данных и могут быть восгтамовлены в любое время В нижней части .левой стороны 
можно выбрать :>лемс'кть>, которые следует bk-biomoti:! в отчет в.вемечты струпгировьиь: Вы .мо.ч-.ете «ыбоять епи 
удалить яст) группу  ̂ о''дельмь!е ь поы..!:,ь!>и':

f

Титульный лист отчета содержит вышеуказанную инфо|тмииечо логатип- и ч.*,?к,тн.1е Вы мо»ы-’ е ..лелать выбор во 
время настройки (см раздел 3.1S). а также можете уоздап. -.-с новое

На странице, расположенной справа, отображается предварительный просмотр отчета Отчет можно 
просматривать с помощью полосы прокрутки, расположенной справа и внизу, а значками можно и зменить 
размер предварительного просмотра.

Печать отчета

Создает PDF файл, содержащий отчет {вклю-ая все диаграммы}.

Экспортирует данные в виде •'екстового документа - бе.з диаграмм Эатем Вь. можете 
импортировать данный файл, например, в Excel

Не используйте данные из отчета о терапии, чтобы импортировать их 0 программное 
обеспечение для диагностичесних инструментов и не делайте предположений о 
состоянии здоровья пациента.

Содержание и у !К'п..!ИфрО«К ': ,ь: .,
Результаты программ измерений всегда сохраняются в терапевтическом от-гете с соответствуюо«ей датой. Это 
позволяет создавать '•аблицы, отображающие прогрг-ссию и >м< риемых значений С л..-дуст учесь, что речуяьтаты 
являются только приблизите.тьным расчетом прогречей. Резулнтать! измерения ч.зстс .ывиср’ -.у  суточного 
состояния мотивации и других особенностей пациента Данное ггрограмммое обеспечение ни ставит диагноз и не 
дает рекомендаций для последующего лечения Данные «адачи являются исключительной ответственностью 
медицинских работников, управляющих аппаратом
Пояснение табличных значений приведено в иллюстрации Обратите внимание н а  маркировку осей на 'р . г ф и . : ^ *  ,< 

на отображаемые условные обозначения

5.14 Настройки

i .M  I Общие гведения
Для отображения всех силовых значений з программном обеспечении и отчета* можно выбрать соответствующие 
единицы изхтроения С.ущег-ьую» «.'’сдукнииг- юп.тм'г,-

• килограммь! (1 кг соотяет,:твуе< пример>ч;и,8. hi
• фунть  ̂ i l фумт соответствует попмромо 4 и 1-пи !рз6г :
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Нд гкран«:* выбора пациента м ож но noeuiCnib заши’
Вгабноит 1"'пябн>.: Koronwo х'0'Т1«''о .“n,,s?|, -
(например. п.:!11иг'итами| Вчемен даииыл о оациен: >- 
будет отображаться строка. Для поиска паииемтов ш

♦ мьютомы (1 Н соогветствует прибл. 0.1 кг).

«их !см главу скрь1в отдельные столбцы та6 .''1и:;.:-|
■ГГЬ ,е : ььт.,С"<<'Н- 'О ?г Г0р.гЬ'“ .0 '

JawHb.s т ; !.i/i6a,T>: 
vB'i:- Дтункци'О фил.ыра

Если после фильтрации осталось всего несвосько записей. тс>. во.т,можно. чт.ц правильиу»с> тапесь буд»" словно 
ввтявить (например, если фамилий гациеита снрь;Т,а;- Поттотиу вь! чтожете В1>;6 рэть, когда скрь^вэть даннь»е Ес.ли 
количество отображаемых данных после фильтрации ниже введенного здесь числа, то все данные отобоажаются в 
любом случае. Для отнлктчения атой фумнции необходимо ввес’ и несколько нупевтях значений.

Рис. 115. Общие настройки

.ДТНИЬтк
все данн!яе о пациентах .хранят;-.,) исключительно ил 
1ВЫ даннь(х должна бы>.-, о!.:по,тнеи,'| до началан о е м  е В е Л И ' Ч '  к о л  . ' Ю - у - Ч . . , : )  ТУу.

Общая баш  данньтк и peippenof^ кь.т;алрье, ; . , . , 1

По умолчанио tyroS настроена на автономное хранилище.
жестком диске сом.пыотер<а аппарата Иаороика обще 
жсплуатсзиии Вь берите путь РЭЗмещени.т .для 'б.ейг:/! .f;,), 
будут сохранень1 а обирай 6a.3>” Дгтгыы.'.
Во и.з6ежание утери данных яеобхо,аимо риулярко иыиолчять ре,:>ерьксе ксктироеание данных о пациентах tyi'oS 
способна вьеюлнять ре.тврвное копирование автомати--есщ.,. Введите пуи, для резервного копирования данньи и 
укажите периодичность. Область размещения должна находиться на информационном носителе, отличном от 
исходной 6a3bi данньш. так как в противном случае можно потерять резервную копию при поло.мке носителя 
(например, жесткого диска).
Также Bbi .можете вручную создать реверииую копию текущей базь' данных с помощью опции ^S.ive n!.;w 
{Сохранить сейчас), независимо от периодичности ретеовч.пго копизовдиия
Нажмите Kimpoft backup?! (Импортиров-зть ре.!ервиую копию.! и нь берите ролервную версию -тобчч восстановиг,, 
данные из ре.зервного устройства После зтого длин:, пуду, имппртиронуиь. ь акггчжгую бозу да?<г*ы.<, ? е, б.-ыу 
данных, сюзданную (fo<:,.'>e 'ого, как резервная 1<опия бы.пс, гоч'р,н?!:'-н.:!

Рис 116 Пзрам:егрь! частройни ба.зы данмь(х

3 .1 4 .3  И ит& рф ейс Д41И и ьсх
tyroS гзредоставила интерфейс, который по.зззол-*ет дру-гим программам с.гит.з!Внть гекущ.ие дакнь-е .даз-зииов с?риоор.-1 
длй реабилитации Более того, существует возмоасностц передачи сиг?<аяо8 для вмешательства в оогаиы упр.авления 
механических резбилитациониых приборов (DIEGO).
Интерфейс данных перед испо.льзованием необходи-мо гчачлпа очис'?!’'!. Введите код для огображасмого номера 
компьютера
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Ec/)ti и н т е р ф е й с  а к т и в е н , п о п  "Я УСЯ^ОГ-^и

ис;г1реры йно о т п р а ^ п я т ь  дя^^нfc.|e дя^^'икс:! р о с л г  в ы б о р я  ‘ 

у с т а н о в к и  СОвЛИН€нИЯ И; СВЯЗИ см , в о т д е л ь н о й  и н с т р у к

Рис. 117. Настройки интер.фейса передачи даннь!х

'ОВ-СИРЬВПИ*;; рЧЬ(бОр ПрС 

К ииторфпйсу пяродени

* ТСР' д И будр;
, и гя ,л .и ь  и i и п о  -ф  а  б м о< 1 и

i Jb АмГ‘„1рН:'*‘̂ 'к
в даннЕкх списках перечи(;„леиь: асе п,ра.зил(:.н(, , .......  .. *-и и -к f пг,7 дключенн,>!е к riK 1с„!|и
одно ид aa.UJH.T устройств от-сутствует в СООТВТ ■̂С .• ' i  :г .ти )< 'н  '.O ia - f  !> о, {:ИЧЧО.П?нчси,ч мтисгсз,̂ ;,'? (в
соответствии с у катания.ми главы 2), а также пасч *ио’-пи-> ру 'С '«^дк'' ><'" ■> -< '  и i. '.ы, i...'.'' устройства

Рис. 119. Аппаратная конфигуоаиия

* .bVBtO.'pyf'H ;*л » ' .‘Я " O’H.tH у,'тгои-'- w i (н'.ь<ь.  ̂ -‘н • '  ̂ ,н ' -Пт к
на ГНМГЬОЛ Лук>? -,̂ с> ПЯМАП* ПГ""0; м . _
Обв рУН̂ тЫЛ 1>ЛОК«,1 ДОЛ>ЧНтн ОЬ|Гь .̂ {КТИ ВйООВя̂ Нтч! ЛЛ>1 j.ihi/( i V >; !< >*̂ f р'у
ynT“-aH льне Ис*"'О'Ь е/й'‘ т тЛ" /и  ,1V!* - , ' '1, т-< я о L>HL >U1 -’ б / ‘<ь̂
ДРУ:ОШ; или fit^OUOpOT. Тйь ?4cJK /'рИСВиО^тИе НОНзрвТ?-|ОИ Оу«-ьь! еНл'Ои'уи ,5НН'П:'ийь нн (-НиО
правой noSHuHvi вь^полияется позжет

*т'ием к

3.16
J .C-i Ы-- Д-'/Д- ' и -. . " 1Г .i-r'ps.,:
Пис.с.г -N'orre/nd pv‘ !нь ч и/оьСз HHOlb»uAHVO иД.искрт-н-,- еьЛ' .:
pV'‘Hb>̂ ОПОиСВ И?«-'Л‘-»Г'Н Н(,-<Д,̂ йй К0н1 Т0ук.5̂ии Пр0̂08М*/г
ЛОЛ'^Ч'‘-‘ Я/1Мх̂ Тифк̂ .4,И0 -'01-,м',сч >- т /- буД^
pv>.i.ijrc ОЛО!0̂ Га Û.̂'̂{'̂:!̂ <̂■ 0у'-‘'О'н Н-̂СКс ■ 'бв
noTpeGvni f'HpHi-'̂ cH.'рнини Иис.̂ 'е соорнри необходимо вЬ:'Ло."-''и'’;

И'/Ю н а с т р о й к у  'КЪ'’0>' 

'ько тросов KOTOPbiO 
с no^'pcDye^ нч.меиен/

РиС: 1.23. Регулировав трслг

о . 1 ‘ \Ь, >5.̂ ' Н .' о ' - ' •
Л т «о.оньн ■*‘вс’‘ DtLGO 1 * 0  »'- ч  ч:-*''0 *.'Ва>̂ .ь.,> icctobck пдс ’ с

O O KajaT-inH  д О "ни к-с ' | ‘ р и  -тО С’ОЛ.П*. пТ*Л роООТЬ: Вь

'̂ 'олько греи 4ВОДИТСп,<'. дл*̂ ■уАОбс’̂ва '■-ои.'о-'овни т', дисДиос-у̂ ке

PJJ



3..1b.3 К а л и б р о в к а  д а т л и к о й

Б л а го д а р я  в ы с о к о к а ч е а я я н и ь 1 ',1  oaoiU Kd?.- и п р < п ;и 1 и о и н о » а у  ;я ,:полм еил!< ! коис;тру(.:1д.п1 .а и о о а ?  DKKGO 

суа я  к '> у г 'о й л и е  и а о /я о а р е а д е л м ь гу  Ч'1 У аяйс 'гйя? '.* П о р -гу р и у ю  л,: '■•абоо--.- V- Л ' г iv-

й ы п о л н я т ь  !о я ь к о  п о с л а  у к а з а м п я  с о т р у д к а к о в  :t/u ! . :,,!р тц ур у  1у г о п ш К о п в  П о р я д о к  к а л и б р о е к и .  в ы т а н и л у  

н е м н о г о  т р о с ы , ч т о б ы  о н и  висе .ои  в е р т и к а л ь н о  У !5ели1есь . н ге  гро;'.Ь1 не ка н а кэ к гя  в сгоооиы З а п усти те  ка,?!иб{>океу 

и  д о .и д и т е с ь  .з а п о л н е н и я  оран.>«евогсз и н д и к а т о р а  к о д а  с п е р а и и и

3 1 6 .Л Н о с г р о м к й  е р л м е н и  ; : : т а е о ж : . :п

н т о б ь ' о б е с п е ч и т ь  « л а кс и м а л в « о  ь о .тм о м н у» о  с и о р с к г ь  ;.ьч ч.- мРч..лу p y ;. . i , »и.и б л о к а м и  D IFG O  и |ут<у, н е о б к о д и м .о  

у с т а н о в и т ь  йоу.утк .т а д е р ы ки  ги;<,,/:т:,цовате,.'1г:а..оаг 4 3 6  : ...  ̂ .у,... ...К !„ 'О о ё кв  vhO: й ки п о с н п о а  м лм ганч.-.:.,

k lY R O M O T IO N G iT iP H ,.-

Если д а н н ы й  п а р а м е т р  е д а л ь н е й ш е .м  и т м е н а л с я  (напритаьо ,. т 'р и  з а м е н е  р у ч н о го  о п о к а ]  в ь !п р .л н и те  н и ж е ¥ к а з а н н к 1 е  

д е й с т в и я

1. В о й д и т е  п о д  и м е н е м  . 'Д м и н и с т р а т о р а

2 . Н а ж м и т е  к и о п и у  .дтпугкс! си сте м е ^ 'APndovys и втаберите  п у н кт   ̂ C o n tro l рстпеб,. {Панс'/тт:. упр а вп е и и гО

3 . Иа.к<втите п у н к т  K fcprc lw acee рьД .опарртнО й о'.Я'т 'С 'чечи.ет-] ■* у стазделе  ̂Р еу ]рр к a n d  р.титТтзге-' чеустррУк;'зу;] и

п р и н т е р ь п т } в ы б е р и т е  п у н кт  « D e v ic e  гл а п а р е га  {« М е н е д ж е р  у с т р о й с т в ^ ) ,

4 . У бед и те сь ,, ч т р  у с т а н о в л е н  в и д  « D e v ice s  o f  ty p e »  н .у с т р о й с т й а  тип в> ;| В р а з д е л е  P o r ts  (С О М  &  LPT) (.пттю гть

{СОМ и LPT).:.) нажмите правой кнопкой м ы ш и  на порт ру'гного блока DiEGO I hanpuf/.ep, USB .Serial Port {СС.)М 
5} («последовательный USB-п'жл COM 5)») и {liyoepHri:,' Properties («своиггваа).

S. В о в кл а ,д ке  « P o r t  s i- r ; i ia ,>  

уста .чоеите  т а й м е р  «гжа ./и ..| ,̂ î

•р . v i . H j ,  iK,:ip’ aK ) K i.iO H o n 'H  « .A -cIvancH dij I « р а т г л и п н н ч ь ч 'ч '; ,  .3 в 86-1

6. Затем подтвердите, .нажав «ОН"
/ ,  Н о и  н е о б х о д и гй о с т и  й ь гп о л н и т е  ш а ги  3-.5 туля д р у г о г о  б л о к а  о у к и  и п е р е .за гр у  п.1ть к о ги п ь ю та о , е с л и  

о п е р а ц и о н н а я  с и с т е м а  п р е д .гю ж и г  ато сд е ,лзть

3 , 1 7  С и г т е э д н ь г е  i: о о  г

процессе зксплуатации прогрз р б е с л е ч е н и е  tynaS  « и с : тем ати че ски  пред,гчзг.х)р-т .топь.«та .«те л к ; ПС5ХТ’ в е р я и п .,
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или ввести данные, дти еводимьк-! данные }апрзшивлотгй так натсчваегттвда.и 
ftiowHO ра.^делить из две иатегории-

• системиь^е подтверждающие сообщения,
• системные сообщении с опцией 8ь|6оое

ощениями, которые

i . V f  1 Системные сообщемия требующие подтверждений 
в систе.мны* похттврржда ющи** соо(5щениях содеожитсй польтй?.г” ё ' т : - ы  
подтаераить только нажатием кнопки кОК», н.з рис. 12н прьа;;;- 
сообщения.

:.*.т.4ция которую можно 
*fм-тогс подтверждающего

•si ■

Рис. 124, Пример систе.много подтверждающего сообснежи.:;

В процессе испояьзозания программного обеспечения lyroS ™ хс-
подтвержагшщих сообщений.

пеое*ги1;;леииь!Х ниже

И

Текст сообщения Возможная причина В-озможиые меры устраизгиия |
Н^:^во:шо>кно noAK/iK^ivitbCn н 
герапевтичесиой программе

Не усгановле>'“ Unity web р^а.е" С т:а '‘ т-"ест> в c/'v^vOv ^В'^хиичесной
lYROMOTlON, i

Перед началом терапии 
необходимо определить положение 
обои* плеч.

Терапия может осущес"В,"«’ 'ьСя 6ь 5ar,-*e пункт меню -(Calibrate 
'ольно 1имме’'ри>‘чо J к . _i  . .. „ Сё'  ■-ка ' иброих.! (:ле--ь> ' 
была выполнена только ii."X фПиовуп'н ооа плочовьгх 
п.ле'-<а.

Перед началом терапии 
необходимо определить положение
как минимум одного плеча

Ни одно положоиии -е  5:̂  "т Вг OrOi'-i-'r -'ункг МОНЮ ■■'Са1̂ Ьг.а1е ; 
откалибровано Ka./Hi6poBiui и

ащг’о р у к а к  минимум одно ;
■ " ’ е-евое оолсжение

Ухудшение канестаа связи с 
устройпвом, fvIc^Ho попраоаввг;, 
Пр*̂ рВЙ7ь И всспанов-йть СВй^ь с 
помощью соствет-стбующих опций

ОтГОЛДИчь- USS ' ■ ' ----■•-.Ь.'-И'Г.Ь ( д-гр..:чн тао; -гг.ч
•'ЮД^/i>oнниии >■ < . ■ ■ >?и оь-Ор i ’’
кобель передачи ь^полнит^- иовтоиное 
кабель на рунном б.яокн -^зг-дит^г'^ие бели oujvi6«:a нр

ус’̂ ройство |в
ч̂!. V .-исле ПК), отключит» и чрре.з 

i «̂е .:*<о“щко секунд снова включить 
X р О vT т а и и г- (' о в <> в н л ю '' И'” 1.
. '"С-.-И .• •■ !■ г.'Н̂  >■
. сболтиться е сл у>ноу 
“ г * “ С'ДДС‘р̂ н;ни TYRO МОТ ION

И;шата кнопка аварийного 
отключения.

Выла нагката кнопка лаааий»тО'о ; кнопку авариииогс ; 
отключения псчлериун ИР на

-е'-кед-ь оборота ос часовой
По oKOi-^члнии нращнни'л

Cw.v^aMC отскочи-^
Н е в 0  3 МО ж н О э а 8 е р иг и т ь
КОитро/'ЬЧ>яй прогон ДОЛн-;мЬ1М
образом

Трое слишком ла:л‘КС; V ” Е «• д:)-:ч оь*/’ вь; 'нвщу" сли:.щКОм 
:5ЛС'тоял< 1Л''У’'а- с ^•еобхохзи?ао поаторитр 
"чИ^але Критролш-ч-'О ■"■рО"Сн,ч '^0*'~0Р."';тНЬгй Прочр»--

Не удается найти аппаратное 
оборудование или оно .неправильно 
настроено

Изменена кочфнгурацнй , Н.^ывозть кочфи'уР'Та.з!;.) 
зппарзтиото оборудования зпгарэтиогс осорудов.ы-зя .еры  
(например, после замены ручного i пункт меню eHardwaie
блока) . CO-'T:gU''3'iO'''< (тком-фи'ураци-;

ч 1: я Р а г и О г с !3 Ti О р V до в 3 Г ( и я ') i
Не нагтроеиа конфигурация 
аппаратного оборудования

И.зменена конфигурация 
аппаратного обооудования
(иапример, пог,г;>- ,%з,меи!.>‘ ручного 
блока)

Настроить конфигурацию 
аппаратного оборудования -еорз 
пункт меню 1< Hard wan? 
configuration > 1« кон(р-игура1.у1м 
апгщратного иборудавзнияч;
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Оимбна при 'McpysKP Файла строк!

Неизвестная ошибка при загрузке 
настроек!

П р о г р л м м 3 о 5 и а р у ж и л а 
исключение Предпринята попь1тка 
решить данную неисправность.

Датчики не найдены

П р о и з о ш л а ( 

еюжет PbiTb 
подрабио

тр то р з

use-кабель
жтпьютерт илк
^Татч.Ь'Ь>-.П'и/:ПК(чт
D е'!

НевО'̂ .мо>«но йвиюлиить '.запись н 
ф айл. ф а й л  !эткрь !т  в

другой программе

Внимание' органов управления 
не Вьгбрано соединение

Данное видео не .момет бьгть 
показано

Нуи H'.crujpre- оп<ен< Ир PDF- 
файе TXT,

в служ5\ п^хиилегкси
хи птмотюн.

О б р а т и т е с ь  8 слуекбу т е х н и ч е с к о й  

п о з д е р ж н и  TYROMOTiON.

Поинят.и:я MOD Hf ’'ребуетсй При 
HBiMov. /?с)явяении да>'^ного

TVROMOTiON.
Ч'т обь! повторить поиск вьиоерите 
nv.'wK̂  меню  ̂ Hardware coefigu^atioe'^
(к о м ф и ■ у р и и я а п г: а; о г о 
оборудова^-'ия': Ес-и ч;>игк .не дат'

несводько секу^сВ. гнова Гнолючите 
л к т р о п и т а и и е . С нов а к .л ю ч и т 5."

уСТ;:дД'<'!'-''са, свВ'рз̂ ’ итхй.;'j, служОу 
те.чО0^1еОжпи TYROMOTiON. 
Убе.дите<..ь ЧП; ф.-И/'; М. ункрьп а 
А >> V" о й п t) о г р а м м tB : t ч «к к у н-, . ’ о 
имеете ра.дтешение -.а ж^пись в 
файл (и в пагтку)_______

Д ч т и е н а а  Te oan ns i г  п о м о и х е ю  DIEGO

'В Ч* ПО- Д Н 'К ? 5 ?т’ '■ ( ’'Ч ' iT
управления ?‘е ::ет:ти'',‘.:раванс 
соединение 
(... к о и ф и ̂  V D ' р о а а - 
может бьп'ь иайд 
йоспроиаведеи

випуит̂
-ЧЧ:- ДЛЯ ?

емерьтд:
ви .л е о ф а и л  н»- i ь1яое

'густи мьл. DVD.

к 'i"1 !:5 *■•<■ О И

6о время импорта даиньг^ 
прои.;шшла ошибка.

Импорт даннь!х от.менеи

I; П р и  С.ЧИ?ЬгВанИИ и ли

\ 6a3bi данных' проиэс
КС и в .файл

ОШибКзТ

■!ла нажата

Импорт зоанньж BaBepoiOH успешно.

Vсведитесь ч ю  но<'итт.-л;., на котором
<>) .>-*9'̂  М A<JH - > I .4 <Л < -и г»
,» Ч <Д ■"!'»<.► и ( ’ в U
•i V """Н , и • I . . ч .
Поут^ьн" а » ' < U i f >в > ' -а
хе-и  ̂ ■ О’ ■* ‘ J S 'д >
М* ч > f , г ......... : 1 ,

Этот путь недействителен. Для 
праниеьно’о !)е ̂ ерьно"0
К 5 )П и и О ь а г!И ^  Дг*Нг?Ь.Х HHOfJX.siyinMs;

деи̂ вителниши пуд, 
Да“ н«? V СО'' i«p« чдьир».^р<и»
1^05 РчНамсй ВьберчЮ 'др‘, ?и пор- 
Резервно. ><очириазТние дачгч, *

Вь!браик5яй путь хупч; ре:̂ ера 
копирования да̂ -'«чьгх не ‘уа

В' йч и

КО'ТСИКЗМ.
у д а л о с ь

..................... .......... ................
п р о и з о ш л а  х)гши6*^а, и /ит ВЬ'

0"  ̂ е ь' и л »т 0 п е р эи.с^ ю

. . .л р и н и 'х н  i “C' ,,:J

с е т е в о е  ч о д к п ю ч е ч н е  с т а б и л ь н о

Scrrev. пов1П |.-ит«  o e ,e i!B 4 f .e

Р е з е р в н а я  к о п и я  д а н н ы х  н е  и ай .д е н а
.... .... ............  .

П р о в е р ь т е  п р а в и л ь н о с т ь  п у т и  д л я
В и .й с т р о е н н о й  д и р е к т о р и и

о у гь
р е з е р в н о г о  к о п и р о в а н и ч  д а н н ьс ';
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Почему сенсорное ycrpoftcteo не найдено в аппаратной конфигурации, хотя оно подключено к ПН?
Вероятно, данное сенсорное уоройство неправильно псфа<,люнемо/уг!дно8леио Провертде -’равильного, 
установки {см. главу 2 и СООТаетггаукзшие инструнции гео ?";сег."уегаиии vCT0 Oi'e,;r:s:.Pt

re v  н а а и г а ц и о н н о й  па г-е л и

Как иаменить яаык программного обеспечения tyroS?
Чтоб»! итгаенить »;тье<., нажмите на изображение флага в «ер».

Почему после изменения языка вместо текста отображаются вопросительные знаки?
В гаком случае ГГСОбхОДИМО в Крг!фигур.ас!,ии WBldOWS ,Ж^А!.киТ:, Я,Тк!К /,р1Я ^Т .̂гогргжгм, ЧеСОВМеСТИМ1»Х с Ю!!ИКОД Д,ЛЯ 
этого обратитесь к своему гистемному <*дминигтр<оору Примр'Ыиие лрапило, !гги ороРлемь! возникаю'' пои 
изменении русского или китайского языка на другой язык (или наоборот|
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Компания «'YROMOTION GMBHs 
Двспапя, Грац 8 0 го , 

Банхофгюртйяь. 59 
(Bahnhofg:jrte!59 
8020 Бгаг, Austria)
Телефон: +43 316 908 909 
Фанс:+43 316 231123 9144

I О  г л " ?

Злвктроян,а.(! ПС 
Веб сайт

mfo@tyron-iotton.com
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(icb iihr in Hbhc \on 1:1 'R 14.40 emrichici.

A P O S T I L L E
(Convention de La Haye du 5 oc to b re  1961)

1. Land Osterreich 
Pays: Autriche

Diese otfentliChe IJrkunde ' Le present document cfficie:

2. ist unterzeichnet von Mag. Johannes Marko 
a ete signe par

3. in seiner Eigenschaff als Substitut des offentlichen Notars Dr. Walter Risk
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1 Контакты

ItHW iFfSi*

m J
Tyromotion GmbH Банхофгюретль 59 
8020 Грац Австрия

Тел,:+43 316 908 909 
Факс: +43 316 2311 2391 44
Email; office@tyromotion.com Web-адрес: www.tyromotion.com

С€ 0 2 9 7

Общество с ограниченной ответственностью "БЕКА РУС”
(ООО "БЕКА РУС")
Адрес: 124489, Москва г, Зеленоград г, Сосновая аллея, дом № 6А,
строение 1
Тел: (495)742-44-30
Факс: (495)742-44-35

Email: beka.ru 
Web-адрес; info@beka.ru
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2, Введение
Ms рады представить вам настоящее руководство, которое поможет вам ознакомиться с 
!^:палй30ванием реабилитационного комплекса для функциональной терапии верхних 
-конечностей с расширенной обратной связью Diego (в версии Diego).

8 настоящем руководстве описаны основные функции, необходимые для работы с 
реабилитационным комплексом для функциональной терапии верхних конечностей с 
расширенной обратной связью Diego (далее по тексту комплекс или комплекс Diego).

Реабилитационный комплекс для функциональной терапии верхних конечностей с 
расширенной обратной связью Diego был разработан в сотрудничестве с частной 
клиникой LaSnitzhohe, (Штирия, Австрия) и Грацким политехническим университетом (FH 
Joanneum Graz). Оптимальные результаты были достигнуты только благодаря 
целенаправленному и эффективному сотрудничеству медицинских специалистов, врачей 
и инженеров.
Мы по-прежнему заинтересованы в совершенствовании нашего реабилитационного 
комплекса на основании отзывов пациентов, поскольку мы хотим повысить 
эксплуатационные качества наших устройств. Поэтому для нас особенно важны идеи и 
предложения пользователей, работающих с комплексом длительное время.

Если у вас появятся вопросы, идеи или предложения, пожалуйста, свяжитесь с 
Tyromotion GmbH (наши контакты указаны в первой главе настоящего руководства).

2.1 Комплектация
в комплект поставки входит:

Реабилитационный комплекс для функциональной терапии верхних конечностей с 
расширенной обратной связью Diego

Основной состав;

1 конструкция для подвешивания устройства с внутренними кабелями; 
2. 2 ручных блока Diego для терапии как одной, так и двух рук;
3 Набор креплений для рук с магнитами (прикладная система типа BF);
4 шт маленьких (размер S, серая маркировка)
4 больших (размер L, оранжевая маркировка)

Моноблок с мышкой и клавиатурой (предустановленное ПО) 
руководство пользователя/инструкция по эксплуатации

'ои^-адлежности:

2 Вставки для ладони разных размеров (S. М, L) итого 6 шт,
2 Ремня для запястья разных размеров (S, М, L) итого 6 шт.
2 Пластиковых элемента поддержки с чехлами; (S. М. L) итого 6 шт. 
2 Ремня для локтя разных размеров (S, М, L) итого 6 шт.

5 из 43



5. 6 Фиксаторов для ремня для локтя (S, М, Ц итого 18 шт.
6. 3 Ленты для подвешивания (S, М. L) итого 9 шт
7. 5 Гигиенических покрытий разных размеров (S, ц  итого 10  Ш

Расходные материалы, в том числе ремни крепления и сменные шнуры можно 
допЗ?вльнТп'Гио6р^^^^^ „епосреястаенно у уполномоченного представителя на

территории РФ ООО "БЕКА РУС .

Щ:'
41.
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2 2 Ог-исаиие функций
= вз5/г**тзаионный комплекс для функциональной терапии верхних конечностей с 
гзс_**с€гпой обратной связью Diego представляет собой современное мехатронное 

для реабилитации плеча и предплечья у пациентов с ограниченными 
г  верхних конечностей. Настоящий комплекс позволяет измерять амплитуду

руки и проводить функциональную терапию верхних конечностей.
==вабйлитацйонный комплекс для функциональной терапии верхних конечностей с 
расширенной обратной связью Diego содержит два ручных блока, свисающих над 
•а^иентом (терапевтические блоки), которые позволяют отдельно тренировать каждую 
ру*-> Лее свисающие веревки тянут руку пациента вверх (за запястье и локоть). Тяговую 
сшу можно регулировать индивидуально,

5 ».дмпл€ксе можно работать как с одним, так и с двумя ручными блоками. При 
использовании двух блоков можно проводить терапию двух рук одновременно. Каждый 
блок оснащен двумя электрическими моторами, позволяющими независимо 
регулировать компенсацию веса в запястье и локте пациента. Благодаря функции 
компенсации веса, комплекс Diego позволяет не только увеличить амплитуду движений, 
но И улучшить координацию и сократить уклончивые движения. Различные виды оценок 
ссютоянйя помогают врачу в процессе терапии с комплексом Diego; результаты таких 
оценок можно показать пациенту.

Комбинация встроенных сенсоров позволяет работать со всеми известными 
терапевтическими приложениями в любом положении и в любой отрезок времени. 
Встроенные в комплекс сенсоры позволяют даже обнаружить любое произвольное 
положение руки в пространстве 3D и впервые проводить сеансы терапии с 
использованием виртуальной реальности.

Двусторонняя  терапия
Реабилитационный комплекс для функциональной терапии верхних конечностей с 
расширенной обратной связью Diego позволяет проводить двустороннюю терапию 
(одновременно тренировать обе руки). Настоящая функция соответствует самым 
высоким стандартам новейших технологий в области нейрореабилитации верхних 
конечностей и выгодно отличает Комплекс от аналогов конкурентов. Для достижения 
определенных целей в специальных терапевтических программах необходима 
скоординированная работа двух рук. Кроме того, в комплексе также можно проводить 
■"боапию одной руки, используя лишь один блок. Многочисленные терапевтические 
“ слложения также предлагают мотивационную терапию для одной стороны.

7 из 43



^онтаж напольной к о н с т р у к ц и и  с ППЦОРОТНЫМИ f
лагодаря опорной раме весь комплекс просто перемещать в помещении и трпэпоот 

сеансы становятся более гибкими, ^ ™ ® Щ ен и и  и терапевтические г
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п а в и а т у р у ) о т  к онсоли , преж де чем  с м е с т и т ь  ^

у с т р о й с т в о . У ст а н о ви т е  в с е  4 т о р м о за  п о в о р о т н ы х  к о л е с  п е р е д  н а ч а л о м  с е а н с а

А 'н и м а ^и е  К о м п лекс  п р о х о д и т  н е  в о  в с е  д е е р ш ^  п р о ем ы  и  п е р е го р о д к и

™ у к а за н н у ю  в р у к о в о д с т в е

Настенный мпнтя^

у олномоченному представителю на территории РФ ООО "БЕКА РУС" ^

2.3. Целевое назначение

:£ =  £ r£ 5 F
конеч^п^^^ оказывает поддержку пациентам с ограниченными функциями верхни>
Г е й м  пЗкя. п Г ' ' "  (У^^Р°йство для подвешивания с кабел^иГкрепя^ся

пациенты в двух местах (за запястье и локоть). Шнуры (устройство Гл
nw  Г  ^ кабелями) -  те элементы, которые обеспечивают движения ру̂ к Движение

комплексом, контролируется программой V y m S  4 Ь у S hh3.  
риводит руку в движение, и пациент получает лишь частичную нагрузку АсЬЛепентныР 

су ™ в е п о а т о р я ю щ и х с я  даиж ениГвT S m 
и н г  Г гтм т/п  центральную нервную систему. Это способствует реструктуризаци!

Двигательной активности, расширяя диапазон я7иж ений |,'"

специалистов®медицинокого п е ^ о о Г л а "и Г р 1 ч :й " '‘' ' ° " " “  учреждениях под наблюдени|

2.3.1. Основные функции

Комплекс Diego предназначен для лечения частичного паралича верхних конечностей посл^

р ~  ч е р е п н о -^ о Г в Г  т ™риведены наиболее часто используемые функции комплекса Diego 
^  Оценка состояния пациента
^  Пассивная терапия, при которой Комплекс двигает рукой пациента

которой пациент выполняет движения с необходимой 
поддержкой комплекса Diego ^

терапевтические программы, в которых пациент получает 
мотивационные стимулы во время выполнения терапии, ^
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с  полным списком функций можно ознакомиться в руководство к программному 
обеспечению Diego "TyroS 4.1".

2.4. О руководстве

Каждый п о л ь з о в а т е л ь  о б я за н  л р о й т и  т р е н и н г  (п .2 .6) и  п р о ч и т 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 , лреж де чем  п р е с т у п и т ь  к  т е р а п и и  с  
D iego\

В руководстве пользователя содержатся технические описания и вся информация, 
необходимая для работы с комплексом Diego. Руководство структурировано в 
соответствии с хронологической последовательностью первоначального и последующих 

S; сеансов терапии (см. раздел 4 "Клиническое применение").

'^ Z 4 .1 . С и м в о л ы  в  р у к о в о д с т в е  п о л ь з о в а т е л я

Уведомление о безопасной работе. Настоящий символ означает важную 
информацию о безопасности пациентов и пользователей.
(В главе 2.7.6 представлен список всех уведомлений, содержащихся в 
настоящем руководстве).____________________________________________

В целях удобочитаемости, в руководстве при описании используется мужской род, 
I однако, все указания имеют одинаковую силу, как для мужчин, так и для женщин.

Tyromotion GmbH (производитель) не несет ответственности за материальный и 
гфизический ущерб в случае несоблюдения указаний по безопасности и инструкций, 
относящихся к комплексу Diego.

12.5. Маркировка в системе Diego

STOP Аварийная остановка (только одной части устройства)
Кнопка аварийной остановки отключает питание моторов.ж Не утилизировать с обычными отходами.

* Деталь пользователя, без заземления, тип BF

Переменный ток

С€ Отметка СЕ с номером организации

Ф Следуйте указаниям в инструкции.
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Информация о производителе Oie§s. ви^шчая полный адрес, указана 
около символа фабрики.

Класс защиты от инородных предметов и воды 
X отметка об отсутствии заи,«<ты о" попадания инородных 
предметов;
0-~» отметка об отсутствии зад,иты от воды
Предупреждающий символ: угроза опрокидывания при смещении 
устройства
Настоящий символ предупреждает об угрозе опрокидывания 
Комплекса при смещении в прсютранстве. Учитывайте это при 
перемещении устройства ____________ _______ _____

Не дотрагиваться
Символ запрещает дотрагиваться до шнуров, поскольку это несет 
существенные риски для пользователей и пациентов.

Не завязывать узлы
j Узлы на шнурах недопустимы, поскольку могут привести к неверным 

нулевым значениям. Настоящее обозначение также указывает на 
необходимость ежедневно проверять шнуры на предмет узлов.

Не допускается использование Комплекса детьми в возрасте от О 
до 5 лет
Выполнение терапии с Diego для детей в возрасте от О до 5 лет 
слишком опасно в сипу их небольшого роста. Также обратите 
внимание, что для лиц с низким весом нужны другие аксессуары.____

I Не садиться
' Запрещается садиться или облокачиваться на устройство и его 
1 элементы, в особенности на столик для клавиатуры и ПК.

Отметки на выключателе
I -  устройство включено (верхнее положение),
О -  устройство выключено (нижнее положение).

Заблокироваио/Разблокировано
Эти обозначения расположены в верхней части ручного блока Diego. 
Фиксация ручного блока при транспортировке осуществляется с 

i помощью установки винта с накатанной головкой в положение 
I "Заблокировано" ....................................... ....................................................

Таблица 1. Символы в комплексе Diego

2..5/1.

- .х га о
.’с-ройс

2 6 Кс
Ксмпле
«.омап-е

терати̂ 'и
5СЗни«.'1!
Коупле
"ОД.СЗЗР

А
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Puc. 1. Маркировка оборудования с отметкой С Е

Согласно маркировке (Рис. 1). оборудование Diego относится к классу медицинских
,  Г ф О Й С Т В .

2 6. Концепция
''смллекс Diego представляет собой сложное техническое устройство. Пользователи 
•.смплекса Diego обязаны пройти обучающий тренинг и ознакомиться с руководством. 
■’се;<2е чем преступить к работе с оборудованием, чтобы гарантировать успешность 
-сенировок и безопасность пациента и пользователя, а также целостность и исправность 
устройства. Информация в настоящем руководстве не является достаточной для 
-здлежащей работы с оборудованием. Пользователь должен иметь базовое 
медицинское образования (например, в области физиотерапии или реабилитационной 
-е^апии), Tyromotion GmbH (производитель) не несет ответственности за ущерб, 
асзиикшйй в результате проведения тренировки неподготовленным пользователем, 
'смплект поставки Diego включает тренинг для будущих пользователей. Пользователи 
"сдразделяются на два класса. См. раздел 2.6.1 и 2.6.2.

А  Пользователь (врач) должен пройти полный курс обучения в соответствии с 
разделом 2.6.1. Это непременное условие для работы с оборудованием Diego 
в качестве конечного пользователя. Оператор (мед. учреждение) должен 
гарантировать, что с оборудованием Diego работает только персонал, 
прошедший соответствующий курс обучения.
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2 .6 .1 . К о н е ч н ы й  п о л ь з о в а т е л ь
•  Пользователи должны пройти инструктаж у специалиста Tyromotion GmbH 

(производителя) или у другого специалиста, авторизованного в Tyromotion GmbH, 
например, уполномоченного представителя на территории РФ ООО «БЕКА РУС» (см. 

раздел 2.6.2).

• Пользователям разрешается выполнять базовые и предварительно подготовленные 
тренировки с комплексом Diego.

• Пользователям не разрешается проводить инструктаж других лиц в отношении 
использования комплекса Diego.

2 .6 .2 . А в т о р и з о в а н н ы е  п о л ь з о в а т е л и

Производитель (Tyromotion GmbH) обучает специалистов компании ООО «БЕКА РУС» и 
выдает им сертификат. Сертифицированные специалисты ООО «БЕКА РУС» имеют 
право обучать других (как работать с оборудованием). Также производитель (Tyromotion 
GmbH) иногда приезжает на обучение сам. Специалисты, прошедшие курс обучения у 
производителя являются авторизованными пользователями.

2.7. Уведомление
Ознакомьтесь с руководством перед первым использованием комплекса и регулярно 

обращайтесь к нему впоследствии.

Медицинский персонал и врачи, прошедшие надлежащие инструктажи и ответственные 
за комплекс Diego должны контролировать, чтобы технический персонал, пациенты и 
прочие лица, находящиеся вблизи комплекса, строго соблюдали указанные правила 
безопасности. К работе с комплексом допускается только персонал, прошедший 
надлежащую подготовку. При необходимости вы можете заказать проведение тренинга. 
Проконтролируйте, чтобы посторонние лица не имели доступа к системе. Распаковка и 
установка Комплекса производится уполномоченным представителем на территории РФ 
ООО «БЕКА РУС». Самостоятельная установка Комплекса запрещена.

2 .7 .1 . О т в е т с т в е н н о с т ь  в л а д е л ь ц а

Владелец оборудования несет ответственность и гарантирует, что все лица, 
работающие с комплексом, ознакомились и поняли данное руководство. Однако мы не 
гарантируем, что ознакомившееся с данным руководством лицо будет достаточно 
квалифицированным для работы, проверки, осмотра Комплекса.

Владелец должен гарантировать, что установка, калибровка и ремонт комплекса 
осуществляется только производителем, или уполномоченным представителем на 
территории РФ. Владелец комплекса Diego гарантирует, что только надлежащим 
образом подготовленный и квалифицированный персонал (авторизованные
пользователи) допускается к работе с системой. Прежде чем предоставить кому-либо 
доступ необходимо убедиться, что данное лицо ознакомилось и поняло инструкции, 
содержащиеся в данном руководстве, а также прошло инструктаж (п.2.6.1., п.2.6.2.). 
Владелец обязан вести список сотрудников, прошедших инструктаж. Если комплекс 
работает некорректно или не реагирует на команды, представленные в данном
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данное

I'

оператор должен связаться с уполномоченным представителем на

'= ; с ’̂ 'ОД>'И РФ ООО «БЕКА РУС».

: 2 О -^ьб к и  и  н е п о л н о т а  д а н н ы х
н , обнаружили ошибку в данном руководстве или

пожалуйста, свяжитесь с уполномоченным представителем на территории

-  еЪ оО  -..оЕКА РУС».

: “ 3 С с б с т в е н н о с т ь  T yro m o tio n  G m b H
- --д^зш аяся в данном руководстве информация, включая все данные и иллюстрации. 
:.5 -п -е -а  авторским правом, принадлежащим Tyromotion GmbH, и предоставляется 
.-.-^wHxenbHO для работы, обслуживания и ремонта Комплекса. Распространение 
/^гормации 8 иных целях и копирование без предварительного письменного согласия

стото запрещено.

3 ’ 4 Г а р а н т и и  и  о т к а з  о т  о т в е т с т в е н н о с т и
•::.,пайия Tyromotion GmbH (производитель) гарантирует покупателю, что в течение 12 
..ь-яаев с даты установки комплекса на территории владельца при нормальном 
«'-З.пьзовании, оборудование будет работать без дефектов в материалах и каче<лве 
~ооки и будет соответствовать механическим и электрическим описаниям, 
2 е ’ ставпенным Tyromotion (если гарантия не дополнена опциональным договором на 
тлслуживание). Данная гарантия предоставляется при условии, что Комплекс установлен 
надлежащим образом, и эксплуатируется и обслуживается в соответствии с инструкцией.

-скупэтель направляет уполномоченному представителю на территории РФ все запросы 
-с  4рантии в письменном виде в течение 60 дней после возникновения проблемь! и до 
«течения гарантийного срока. Единственным обязательством
-аознтией является ремонт, замена или настройка, на собственное усмотрение, 

-аисправных или ненадлежащих деталей. После ремонта или
-ечадлежащей детали производитель не несет дальнейших обязательств перед 
ттадедьцем в отношении таких неисправных деталей или деталей ненадлежащего 
• з-ества Все ремонтные работы и обслуживание по данной гарантии осуществляв 
..-егючительно уполномоченным представителем на территории РФ. Если Р®“ б " ™ е  
- -о т ы  обслуживание или иные работы осуществляются третьей 
= .  ^указанная гарантия признается недействительной. Сверх вышеизложенного 
: - ; 2 Г я  не покрывает пр'^лемы, возникшие вследствие несчастных синаев, 
-х-адлежащего использования, неверного применения, а также повреадения 

словленные неправильным хранением, халатностью, изменениями компонентов или

комплекса.

= - ^указанная гарантия предоставляется вместо всех других гарантий, прав или 
2-свий, и комплекс доставляется "без гарантий на дефекты* за нР.' '̂РНРНием Да"н 
— кчнченной гарантии. Компания Tyromotion GmbH и уполномоченный представитель на 
-.-'-Гории  РФ не несут ответственности в особенности и без ограничении по всем 
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другим явным или подразумеваемым гарантиям перед владельцем, его персоналом, 
пациентами, клиентами и пользователями и любыми третьими сторонами, включая 
любые гарантии, в том числе гарантии конкурентоспособности, пригодности для 
конкретных целей или отсутствия нарушений и любые гарантии в отношении работы 
оборудования, бизнеса и торговли. Ни производитель, ни уполномоченный 
представитель на территории РФ не дают заявлений или гарантий в отношении 
удовлетворения потребностей владельца, а также того, что комплекс будет работать 

бесперебойно, безошибочно и без каких-либо дефектов.

Компания Tyromotion (производитель) ни при каких условиях не несет ответственности за 
прямой, косвенный, случайный или осознанный ущерб, а также штрафные убытки, 
включая в том числе, потерю или снижение прибыли или дохода владельца, потерю 
гудвилла или пользы владельца, возникшие в отношении владельца или третьих лиц 
затраты в связи с повреждением соответствующего оборудования, затраты на замену, 
настройку, обслуживание деталей, простой или иски пациентов, клиентов, посетителей , 
или рабочих владельца или иных лиц, независимо от того, является ли такой иск 
следствием преступных деяний, безусловного обязательства или он предусмотрен 
законом или иными санкциями, даже если компания Tyromotion была проинформирована 
о возможности таких убытков. Объем ответственности компании Tyromotion за убытки, 
возникшие из-за или в связи с данным контрактом ни при каких обстоятельствам не 

могут превосходить стоимость покупки данной Комплекса.

Некоторые юрисдикции ограничивают объем сокращений или исключений средств 
правовой защиты, компенсаций или ответственности, или полностью исключают их, 
например ограничение ответственности за преступную небрежность, или намеренные 
преступные деяния, как указано выше или в указанном выше объеме, или не допускают 
исключений автоматических гарантий. В таких юрисдикциях вышеуказанные ограничения. 
или исключения гарантий, юридического возмещений, компенсаций или ответственности 
могут не иметь юридической силы для владельца. Даже если такие ограничения или 
исключения законно не применяются, их следует применять в той мере, в которой их 
применение юридически возможно. Права владельца в соответствии с различными 
государственными и иными юрисдикциями также могут отличаться.

2 .7 .5 . Б е з о п а с н о с т ь
Прежде чем преступить к работе с комплексом Diego, персонал обязан прочесть раздел | 
"Безопасность" (см. раздел 3 "Оборудование" и раздел 4 "Применение в медицинской
практике" в настоящем руководстве). __  ня
Изменения внесенные неавторизованными пользователями, могут отразитьс 
безопасности пациентов, работающего с системой персонала или третьих лиц, а таш е 
повлиять на работу всей Комплекса. Изменения могут вносить исключительно лица, 
получившие одобрение Tyromotion. Запрещается самостоятельное изменение 
Комплекса или ее компонентов (включая программное обеспечение, кабели и т.д.) в 
случае, если компания не дала соответствующего разрешения. В разделе 
"Безопасность" представлена информация об угрозах, которые могут возникнуть при
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комплекса, а также о потенциальных травмах, которые могут возникнуть 
т /  «г«:-с.сл*одеиии правил безопасности. Пользователи обязаны ознакомиться с 
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~:0 безопасности в настоящем руководстве всегда обозначены символом, 
“ С€д:~а=.-е“ ~ом в разделе 2.4.1 (треугольник с восклицательным знаком). Ниже 
'•:ед :*35ге^а- асе указания по безопасности для облегчения использования этого
!Г»''‘ С5СД1“ вЗ

: СреДСП: 

нают их 
^ренны! 
опускаю: 
вничениг 
занностг 
Ыия или 
торой И!
ВИННЫМ!

h раздет 
щи некой

гъся н£ 
[а также 

лица 
гнение 
т.д.) е; 
ззделй 
гь npi:

Увзаммя по безопасности в главе 2 

.""еремешение устройства
5:ег?з о ткл ю ча й те  у ст р о й ст во  и к а б ель  пит ания  п е р е д  т ем , как п ер ем ест и т ь
- СУ-секс Э-едо О т со ед и н и т е  н еза к р еп л ен н ы е  д е т а л и  (наприм ер, м ы ш ь и клавиат уру)

кС"Соли. преж де чем  см ест и т ь уст ройст во . У ст ановит е в с е  4 т орм оза  
“.'ceccomwfe/x к о ле с  п е р е д  на ч а ло м  сеанса.

Bsicoia устройства
£“>уэ«1.б комплекс проходит  н е  во  в с е  д вер н ы е  проем ы  и перегородки . О б рат ит е  
?’- jM 34ue иа в ы с о ту  ком плекса , указанную  в  р уко во д ст ве  п о ль зо в а т е ля .

Ознакомление с руководством
-s-fsiw' п о л ь зо в а т е л ь  о б яза н  пройт и т р е н и н г  и  про чи т а т ь руководст ва  
-сл о зо а эт е ля , преж де чем  п р ест уп и т ь  к  т ерапии  с  к ш п ле т ш  Diegol

Обучение пользователя
‘'сльзователь (врач) долж ен пройт и полны й  курс о б уч ен и я  в  со о т в е т с т в и и  с  
еззеелом 2.6.1, Э т о н е п р е м е н н о е  у с л о в и е  д л я  р а б о т ы  с о б о р уд о ва н и ем  Diego в  
♦'э-естев к о н ечн о го  п о ль зо в а т еля . О перат ор (мед. учреж дение) долж ен  
васант ироват ь, чт о  с  об оруд ован ием  Diego р а б о т а ет  т о лько  пер со на л , прош едш ий  
“яслежащий курс обучения.

Возможность применения терапии
*Г ~едук>щие ф а к т о р ы  го в о р я т  в п о л ь зу  возмож ност и п р и м ен ен и я  н а с т о я щ е го  вида
"-acanuu:

• п ост оянн ая  оценка  р е зу л ь т а т о в  т ер а п и и  пациент а;
• от слеж ивание со вр ем ен н ы х  и сслед о ва н и й  на данную  т ем у;
• и зм ен ен и е  т ер а п и и  в  с л у ч а е  н есп ец и ф и ческ о го  у х уд ш е н и я  со ст о я н и я  пациент а, 

кот орое  можно п р о след и т ь  с  пом ощ ью  ком плекса  D iego

У ч и т ы в а й т е  о б о з н а ч е н и я  н а  с и с т е м е
“ г ,  ра б о т е у ч и т ы в а й т е  сим волы , увед о м ляю щ и е  о б  опасност ях  и запрет ах, а также
- -ф о р м а ц и о нн ы е  с и м в о лы  на к о м п лек се  Diego.

».ссессуары
-ззс-еш ает ся  и с п о льзо ва т ь  
"сс .^зводит елем  К омплекса.

аксессуары , р а зр а б о т а н н ы е  и склю чи т ельн о  
И спользование  д е т а л е й  и м ат ериалов,
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н е п р е д у с м о т р е н н ы х  п р о и з в о д и т е л е м  мож ет  п р и в е с т и  к  в о зн и к н о в е н и ю  р и с к о в  д ля  
ж изни и з д о р о в ь я  п а ц и е н т о в .

Посторонние предметы
С у щ е с т в у е т  р и с к  в о зн и к н о в е н и я  т р а в м ы  п а ц и е н т а  п р и  в ы п о л н е н и и  т е р а п и и  в  случае , 
е с л и  в р у к а х  п а ц и е н т а  н а х о д я т с я  п о с т о р о н н и е  п р е д м ет ы . П ри  в ы п о л н е н и и  
упраж нений  на  за х в а т , с о р т и р о в к у  и л и  ины х упраж нений  з а п р е щ а е т с я  держ ат ь в  
р ука х  п р е д м ет ы , к о т о р ы е  п о т е н ц и а л ь н о  м о г у т  б ы т ь  о п а с н ы  д л я  п а ц и ен т а , 
п о л ь з о в а т е л я  и л и  ины х  ли ц . Н е  д о п у с к а е т с я , ч т о б ы  о б ъ е к т ы  в  р у к а х  п а ц и е н т а  б ы ли  
го р ячи м и , ко лю щ и м и , ост ры м и , х р у л к и м и  и л и  т яж елы м и  (т яж елее  2 0 0  грам м ). 
О т в е т с т в е н н о с т ь  за  вы б о р  н а д леж ащ их  п р е д м е т о в  н е с е т  врач. П р о и з в о д и т е л ь  не  
н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  за  т р а в м и р о в а н и е  п а ц и е н т а  и п о л ь з о в а т е л е й , а такж е 
п овреж д ение  у к а за н н ы х  в ы ш е  п р е д м е т о в  и с а м о й  К о м п л ек с а  Diego.

Э л е к т р о п и т а н и е
К о м п лекс  мож но п о д к лю ч а т ь  т о л ь к о  к  э л е к т р и ч е с к и м  р о зе т к а м  с  за зе м л е н и е м ,  
п о с к о л ь к у  в  п р о т и в н о м  с л у ч а е  к л а с с  э л е к т р о за щ и т ы  б у д е т  н е д о с т а т о ч н ы м .

К ом плекс  можно п о д к лю ч а т ь  к  э л е к т р о с е т и  с  т о к о в о й  за щ и т о й  н у л е в о й  
п о с л е д о в а т е л ь н о с т и  (30  мА) и л и  с  с и с т е м о й , и зо л и р о в а н н о й  н е й т р а л ь ю .

З а п р е щ а е т с я  п о д к л ю ч е н и е  К о м п лек са  к  э л е к т р о п и т а н и ю  п о с р е д с т в о м  у д л и н и т е л е й .

Свободны е порты  на моноблоке ПК
П о р т ы  U SB  на  п о с т а в л я е м о м  м о н о б л о к е  м о гу т  б ы т ь  и с п о л ь зо в а н ы  и с к л ю ч и т е л ь н о  
п р о и з в о д и т е л е м  в о  в р е м я  обслуж ивания . З а п р е щ а е т с я  п о д к л ю ч а т ь  к  ним  
п е р и ф е р и й н ы е  у с т р о й с т в а  (п р и н т е р  и  т .д.).

Прикосновение к токоведущим деталям
Н е к о т о р ы е  д е т а л и  к о м п л е к с а  м о гу т  п р о в о д и т ь  э л е к т р и ч е с т в о . О п е р а т о р у  
з а п р е щ а е т с я  о д н о в р е м е н н о  д о т р а ги в а т ь с я  до  п а ц и е н т а  и т а к и х  д е т а л е й . Также 
п а ц и е н т у  з а п р е щ а е т с я  с а м о с т о я т е л ь н о  д о т р а г и в а т ь с я  д о  т а к и х  д е т а л е й . Это, 
п о м и м о  п р о ч его , о т н о с и т с я  т акж е ко в с е м  п е р и ф е р и й н ы м  к о м п о н е н т а м  к о м п ью т ер а . 

А USB-устройства;
^  карты памяти SD/MMC;
^  аудио- и видеоустройства;
^  сетевые устройства;
^  крепления для клавиатуры.

Терапия только в положении сидя
П р о в е д е н и е  т е р а п и и  д о п у с к а е т с я  и с к л ю ч и т е л ь н о  в  полож ении  сидя. П а ц и е н т ы  
н а р у ш е н и е м  р а в н о в е с и я  долж ны в ы п о л н я т ь  уп раж нения  Ь полож ении  с и д я  пс 
н а б л ю д е н и е м  и  п р и  поддерж ке с п е ц и а л и с т а  в  т е ч е н и е  в с е г о  с е а н с а  т ерапии  
И с п о л ь зо в а н и е  с и д е н и я  с  р е г у л и р у е м о й  в ы с о т о й  м ож ет  о т р а зи т ь с я  н а  о б ла ет ^  
и зм ер е н и я . В ы п о л н е н и е  упраж нений  в  полож ении  с т о я  п о в ы ш а е т  р и с к  п а д е н и я  
мож ет  п р и в е с т и  к  н е т о ч н о с т и  и зм е р е н и й , п о э т о м у  т а к о й  в и д  т е р а п и и  за п р е щ е н .
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Ссг^лтельство пациента об уведомлении персонала
-^еоапией  п а ц и ен т а  с л е д у е т  проинст рукт ироват ь о том, чт о он  долж ен  

: :ccw.e'’''b п ер с о н а лу  о б о ле вы х  оицущ ениях и лю б о м  ином  диском ф орт е.

гльзование Комплекса с другими частями тела
D>ego п р ед н а зн а ч ен а  и склю чи т ельн о  д л я  т ер а п и и  ве р хн и х  конечност ей. 

■>‘с~:..''=зс‘€3 » и е  К ом плекса  D iego д л я  т ер а п и и  друаих ч а с т ей  т е л а  прот иворечит  
и сп о льзо ва н и я  и п р е д с т а в ля е т  у гр о зу  д ля  участ вую ш ,их в  эт о  л и ц  и сам ого

. :^с о -:с те а

у :оС'18 опрокидывания
риска опрокиды вания  К омплекса, с л е д у е т  в с егд а  н е у к о с н и т е льн о  соблю дат ь
ufue указания:

^ianpeipaem ca п е р е д в и га т ь  Комплекс, е с л и  в б л и зи  е е  н а хо д и т ся  пациент .
Будьте в н и м а т е ль н ы  при  п е р е м е щ е н и и  К ом плекса ч е р е з  порог.
Обращайте вн и м а н и е  на о б означения  на у с т р о й с т ве  "Угроза опрокиды вания  при  
перемещении уст ройст ва".

Эжспорт данных
с2“ 0€и.зется экспорт данных из отчета о терапии в диагностическое программное 
?:есгечение, а также использование их в качестве средства диагностики состояния
‘ а>./ента

^• азания по безопасности в главе 3
»*:~оп»зование устройства разрешается только в чистом сухом помещении.

с~роводительная документация для немедицинских устройств входит в комплект 
оо^вки и должна учитываться при работе.

Зз*оещается подключать дополнительные устройства к свободным портам моноблока, 
“ ♦лючая компоненты, входящие в комплект поставки, без получения предварительного 
сстгзсия производителя. Запрещается подключать моноблок к сетям, а также 
уС^зчааливать Интернет-подключение с помощью настоящего устройства.

*

•'суплекс Diego относится к медицинским устройствам, а, следовательно, при работе с 
:^*стемой необходимо соблюдать меры предосторожности в отношении 
злектромагнитной совместимости (ЭМС). Строго необходимо соблюдать следующие 
.«азания в отношении ЭМС. Портативные и беспроводные средства связи могут 
"■:.5лиять на комплекс Diego.

“ соконтролируйте, чтобы на моноблоке было установлено только программное 
обеспечение, одобренное производителем.

" .  -^ой блок Diego для терапии можно использовать только если оба винта с накатанной 
'С."03кой находятся в положении "разблокировано" {"UNLOCK").
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При перемещении ручного блока строго необходимо перевести оба винта в положение 
"заблокировано" ("LOCK"); несоблюдение этого требования может привести к 
повреждению Комплекса при транспортировке.

Установите Комплекс задней стороной к стенке. Убедитесь, что такое размещение не 
препятствует подключению и отключению питания.

Эксплуатационный контроль, указанный в таблице 4 и 5 должен проводиться на 
ежедневной основе. Несоблюдение этих правил несет риск для здоровья пациентов.

Эксплуатационный контроль, указанный в таблице 6 и 7 должен проводиться на 
ежемесячной основе. Несоблюдение этих правил несет риск для здоровья пациентов.

При обнаружении каких-либо иных неисправностей (не указанных в таблицах 4 7)
следует незамедлительно прекратить работу с системой и связаться с производителем.

Пожалуйста, заменяйте шнуры на ручных модулях каждые полгода (даже при отсутствии 
явных признаков износа). В целях безопасности используйте исключительно 
оригинальные детали Tyromotion GmbH.

При обнаружении повреждения шнура следует незамедлительно прекратить сеанс с; 
Diego. Также следует незамедлительно прекратить работу с системой при обнаружении] 
любых иных повреждений Комплекса, которые не указаны в настоящем руководстве. При] 
замене шнуров используйте исключительно запасные части, предоставленные] 
производителем.

Указания по безопасности в главе 4
Перед терапией пациента следует опросить о возможном противопоказании| 
(противопоказаниях).

Все возможные конфигурации следует обсудить с врачом перед первым применением 
(это в особенности относится к максимальной силе натяжения Diego).

Во время терапии рядом с пациентом может находиться только персонал, прошедшие 
подготовку. В идеале персонал должен находится около пациента и давать ему с эток
точки указания.

Если врач окажется за пределами поля зрения и слышимости пациента, тepaпи^ 
следует незамедлительно прекратить.

Для пациентов с ограниченными когнитивными способностями в программнс^ 
обеспечении необходимо установить максимальную длительность терапии и отключитт 
автоматическое возобновление уровня (см. руководство к программному обеспечени! 
Diego "TyroS 4.1").

втягиваются псУбедитесь, что шнуры блока Diegoдля терапии автоматически
компьютера Комплекса. Устройство уведомит пользователя с помощь
сигнала. Заранее убедитесь, что втягивание шнуров происход|(
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г«:*р«епятственно.
“ адходите к устройству с пациентом только, когда шнуры полностью втянуты. Если 

.Г!>: не втянуты, пациент может в них запутаться.

S-,*wa«ine! Прежде чем прикрепить ремни, фиксирующие руку и предплечье, спросите 
о наличии нарушений кровообращения или проблемах с оттоком лимфы в этой 

>:~5сти S течение курса терапии с системой Diego пациент должен регулярно проходить 
и опросы на предмет боли, отеков и изменения цвета кожи при наличии 

"оедрасположенности к таким заболеваниям. При обнаружении любых из 
казанных симптомов терапию следует прекратить.

~есед терапией следует снять часы, браслеты или иные украшения.

Пэ £сех компонентов комплекса пациенту разрешается дотрагиваться только до ремней 
се-.'-енйя для рук. Попросите пациента не дотрагиваться до шнуров. ПК или иных
«:^-с-*внтов комплекса.

“ Ссэ^ите внимание на наличие ограничений помимо веса пациента. Более подробная 
^-дсрмация представлена в разделе 4.1.1 "Противопоказания".

д^голазуйте комплекс терапии верхних конечностей Diego только с оригинальными 
и магнитными креплениями; в противном случае пациент подвергается

-«■'оедсказуемому риску.

“ о-злуйста, проверьте, как минимум, один раз перед терапией, что комплекс 
“ 5 "ежащим образом закреплена на пациенте, а пациенту комфортно сидеть!

= -.‘мание! Магнитные крепления автоматически размещаются на доступном расстоянии 
“ реле установки нулевых значений (на высоте около 190 см). Вытягивайте магнитные 
С'елления только после того, как они достигнут этого уровня и останутся там висеть.

“■режде чем закрепить комплекс Diego убедитесь, что пациент принял необходимое
"о.пожение.

Z r s iy e m  ст р о го  с о б лю д а т ь  ги ги е н и ч е с к и е  процедуры , ука за н н ы е  в р уко во д ст ве  
-■:г^>зователя. П р о и зво д и т ель  н е  н е с е т  о т в е т с т ве н н о ст и  за  ущ ерб , возникш ий  
•?: -е д с т в и е  попадания  ж идкост и (например, напит ков) на ком плекс.

=г мешки следует отсоединять от магнитных креплений до выключения комплекса во 
жзб-ежание запутывания шнуров в выключенном состоянии.

-д-чогда не пытайтесь механически убрать шнуры внутрь комплекса, поскольку это может 
-ас,шить положение шнуров и привести к дефектам.

• лазания по безопасности в руководстве пользователя ПО TyroS 
“ з-иент должен принять итоговое положение до того, как вы преступите к калибровке 
"гглжения плеча. Убедитесь, что пациент сохраняет эту позу в течение всей терапии, 
“ с-!** необходимости проведите повторную калибровку положения плеча.
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Обоатите внимание что отрегулированная компенсация веса включается и выключается 
^помощьГкнопкГактивации Ознак^ с элементами управления и их функциями
S peT e чем п о п и т ь  к работе о пациентом е первый раз. Прежде чем активировать 
с К л ^  н Г ж е Е и я  убедитесь, что установленные значения откорректированы под

ЙТаТите внимание, что результаты измерений являются лишь приблизительными 
ориентирами для оценки динамики результатов терапии.
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3 Оборудование

3 '  Технические характеристики
С^сзмзчение типа: Diego

производства: год производства оборудования можно узнать из серийного номера.
если серииныи 

•о с /’ ведено в 2014 г.
номер начинается с "DR1-2014^XXX", оборудование

■применяемые стандарты:
-  £Н  iSO 15223-1:2012 
^ £ \  1041:2008
^ £N60601-1:2006 
^  EN 60601-1-2:2007 
^ EN ISO 13485:2012 
^ ЕМ 14971:2012 

£М 62366:2008
-  EN 62304:2006
-  £М ISO 10993-1:2009/АС:2010 
А ЕМ ISO 14155:2011

С^-ассификация
0:-̂ -."зсно положению 9 директивы совета ЕС 93/421ЕЕС, приложению IX и текущему

рс-'-слнению 2007/47ЕС, Комплекс Diego относится к аетивному терапевтическому
«едицинскому оборудованию класса На, поскольку энергия, передаваемая от Diego к 
5жренту, не представляет опасности для пользователя.

1 т т  защиты: BF - повышенная степень защиты и изолированная рабочая часть. 
Защита от поражения электрическим током: класс I -  защитное заземление. 
Злектромагнитная совместимость: устройство класса А (CISPR 11).
*'с¥г.лекс Diego предназначен для использования в медицинских учреждениях (под 
«:-''ролем профессионального медицинского персонала).

Характеристики шнуров: 
Диаметр: 0,6 мм 
Материал: Dyneema mesh 
Грузоподъемность: 90,6 кг

Максимальная скорость на конце шнура: 2,5 м/с 
Максимальная компенсация веса; около 3 кг на шнур 
•чсминальная мощность моторов:
1#з<симальная мощность моторов: 70 Вт/мотор
2>з~азон измерения силовых сенсоров: 0-100 Н на сенсор (ограничены прочностью 
ыз'питных креплений)

1

d

I
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Сенсоры;
^  Точность измерения угла до 1 градуса (соответствует приблизительно 1,7 см при 

вытяжении шнура на 1 м)
^  Статический шум приблизительно ± 0,5 градусов Напряжение  

питающей электросети: переменный ток 100 -250В~ Частота  
сети: 50/60 Гц
Потребляемая мощность: 5 А/не болеебОО В
Сетевое питание: допускается подключение только к сетям с защитным заземлением 
Тип эксплуатации: непрерывная эксплуатация
Предохранители; защищены все полюсы (4 предохранителя T5AH250V) 
Предохранители во внутренних (без доступа) блоках питания: Т4А 
Напряжение питания моторов: DC24 В
Вес: около 55 кг включая оба ручных блока ArmUnit (8 кг каждый) (без учета 
компьютерной Комплекса)
Размеры  ручного блока ArmUnit: (ДхШхВ): около 34x18x20 см.
Размеры  всей Комплекса: (ДхШхВ): около 90x128x240 см.
Защ ита от вмешательства: IP ХО

Страна производства: Австрия

3.1.1. О бл а сть  применения и условия эксплуатации

Использование устройства разрешается только в чистом сухом помещении.

Условия эксплуатации:
Температура: 10 ... 35 °С
Влажность: относительная влажность 30 - 75%

Хранение и транспортировка
Температура: -20 - 60 °С
Влажность: относительная влажность 20 - 90%, без конденсата 

Хранение медицинского изделия необходимо в местах, недоступных для детей 
Внимание!
Не допускается использование Комплекса Diego во взрывоопасных районах АР и APG 
согласно директиве EN 60601-1:2006.
Это помимо прочего означает, что;
Не допускается использование легковоспламеняющихся и взрывчатых материалов для 
анестезии вблизи Комплекса Diego.
В число таких материалов входит:
- эфир для наркоза (диэтиловый эфир)
- циклопропан

Сопроводительная документация для немедицинских устройств входит в 
комплект поставки и должна учитываться при работе.

Запрещается подключать дополнительные устройства к свободным портам 
моноблока, включая компоненты, входящие в комплект поставки,

22 из 43



CM при

ением

|ении.

предварительного согласия производителя. Запрещается подключать 
к сетям, а также устанавливать Интернет-подключение с помощью настоящего

Комплекс Diego относится к медицинским устройствам, а, следовательно, при 
работе с системой необходимо соблюдать меры предосторожности в 
отношении электромагнитной совместимости (ЭМС). Строго необходимо 
соблюдать следующие указания в отношении ЭМС. Портативные и 
беспроводные средства связи могут повлиять на Комплекс Diego.

й заявления ПрШЗВбДЙТЕЛЯ: ИЗЛУЧЕНИЕ..... .........
« О t-jc "гжАназначена для эксплуатации э следующей ЭЛЕетРО'МАГНИТНОЙ ОБСТАНОВКЕ. Клиент или
- i.-jsbT«-er-is Комплекса 0>едо должен/арантировать такие условия эксплуатации. ............... ..................... .......

влияющих Соответствие ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ бБСТАНбВКА — директивы 
гн ИТ и ы X

 ̂ссотзетстзии 
Z r~2fZac'CM CiSPR 11

Группа 1

2 соответствии
с; Г'Е-дас'Зм CsSPR 11 _ 

'зсмснических 
тока в

. - aC'OC.-'sw м
’ЕС § <000-3-2 

rwrfu-x»* из«е-*-*ий и
1 5 *"рЯЖвИИЯ и 

г  а ;:л:т8ётствии с
те «.Д •-•ЗС'СС'̂ й(М
г”®*д.^"см !ЕС 61000-3-3

Класс А

в"системё Diego высокочастотное электромагнитное излучение 
предназначено для внутреннего ФУНКЦИОНИРОВАНИЯ. Уровень 
высокочастотного излучения очень низкий и вряд ли может повлиять на 
находящиеся вблизи злектронные устройства.

' Класс В

Комплекс Diego подходит для использования во всех типах 
помещений, включая жилые здания и помещения, имеющие прямой 
доступ к КОММУНАЛЬНОЙ СЕТИ ЭЛЕКТРОСНАБЖЕНИЯ, от которой 
также запитаны жилые здания.

Соответствует

.г 2 Директивы и заявления производителя: электромагнитное излучение

APG

58 ДЛЯ

■1 2  У т и л и з а ц и я
•Z ддпускается утилизация Комплекса Diego вместе с бытовыми отходами. Утилизация 
:г,=кна осуществляться в соответствии с законодательными нормами, принятыми в 
з-ей стране. При желании, вы можете вернуть устройство уполномоченному 
седзтавителю на территории РФ ООО «БЕКА РУС».

" 3 Р е м о н т
и техническое обслуживание осуществляет только уполномоченный 

с-едставйтель на территории РФ ООО «БЕКА РУС».

ртам 
си, бб
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3.1.4. Установка
Все необходимое программное обеспе-г-.'г 
производителем. Установка дополни-г-е.-г»:*: 
осуществляется производителем.

.а .;"з-свлено на ПК (моноблс 
не требуется и

-  S> _ ” tS(

- -а." 'Ю

А Внимание! На моноблоке ::o " j^ '5 r  
обеспечения, одобренногоnpcnsscoi''*-:

.— зчовка только программног
.-ео

- п
*»

-J

с-ерзиий, поскольку все работы 
2 может осуществляться исключитель

От оператора не требуется выпояяени 

представителем на территории РФ ООО -  • А
3 .2 . Р а с п о л о ж е н и е  к о м п л е к с а  в  т е р а п е в т т е с т м  г ю м е щ е н и и

Oieso: в терапевтическом

значительной мере облегчает 
безопасности пациентов и пользователей

правильное расположение комплекса u.eeo^ в 
^ -  - работу с ооорудованием и повышает урове

г*--г- I f  

‘  вся

А Установите комплекс задней стороной к стенке. Убедитесь, что так 
размещение не препятствует подключению и отключению питания.

*  ~'Ш 
-  -ри

При ежедневной работе врач должен находиться вблизи
угазания пациенту. Установите оборудование таким ооразом, чтобы с двух сторон 
Комплекса было свободное пространство около 1 метра.

Установите оборудование таким образом, чтобы ни сам комплекс, ни область вокруг н( 
не находились в радиусе открытия дверей и окон.

-з:
• ' г :  -рс

.»-г.-агть

3.3. Проверка оборудования

3.3.1. В е д о м о с т ь  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я  -  э к с п л у а т а ц и о н н ы й  к о н т р о л ь

Эксплуатационный контроль, описанный в таблицах 4 и 5 должен проводиться 
Г н е в н о  пренебрежение такими проверками угрожает здоровью пациента.

Ежедневная проверка Комплекса в выключенном состоянии
06nacfb n i o i i ^ l H ^  Необходимые действия

Чистые ли тканевые t txaneBbie элементы влажные. I
элементы Тканевые элементы грязные. согласно указаниям в главе 4,ь

Комплекса?

Таблица 4. Ежедневный контроль в выключенном состоянии

Ежедневная п|эоверка Комплекса в работающем состоянии
06^iS^i^epKH ; Неисправность (пример) \ Н е о 6 х о т м ы е  т^>^сгвут

24 из 43



^OблO| 
и ;

iMHorc

оты г 
1телы- 
•(еннь

НИИ
posei-

тако

дават 
рон с

уг нег

слышите звуковой 
после запуска ПК?

Втягивание 
происходит 

1 сигнала.
отсутствуют Шнуры

без
шнуров

звукового
Свяжитесь с производителем.

втянуты 
полностью и дальше 
втягиваются.

не
не

Дальнейшая
запрещена.
_  Свяжитесь
производителем.

работа
-а  шнурах

И они полностью 
5-гг><8аЮТСЯ после
&^г*снения компьютера (в 
:::'“совождении звукового
■&'m.aiial? ___ ........ ........ ,........................ .......— .........  - ..... -...— ........— ..........

5 ~£».ёдневный контроль в работающем состоянии

Эксплуатационный контроль, указанный в таблице 6 и 7 должен проводиться 
на ежемесячной основе. Несоблюдение этих правил несет риск для 
здоровья пациентов.

^-олните проверки согласно таблицам 6 и 7 в случае появления уведомления о
а*<с^оавности в системе Diego и в особенности

* если вы заметили необычный звук;
А если вы заметили повреждение устройства, его деталей и аксессуаров;

при некорректной работе устройства;
^  при необычных звуках во время вытягивания шнуров;
* при неполном втягивании шнуров во время установки нулевых значении.

-  -язначенное оператором для выполнения эксплуатационного контроля должно до 
инс^Га* о разделом 2.6.1. Производитель рекомендует

эЛгуатационного контроля. Образец такого журнала представлен в
:-32Jie.ne 3.7. ..... —̂ —

Ежемесячнаямпроверка Комплекса в выключенном состоянии

З^ластъ проверки 

покрытие

Неисправность (пример) Необходимые действия

‘лдймые внешние 
хэ:2еждения

!■— .."1̂

менть
16.2

гсяние шнуров 
.«•сы должны 
"г полностью
-путаны)

’'а -евы е элементы 
<Г'£'^ления Velcro

покрытие трещит 
покрытие отсутствует 

jioKPbiTne неисправно
детали деформированы 
детали поменяли цвет 
детали сломаны

работа-» Дальнейшая
запрещена.

Свяжитесь с уполномоченным. 
„  Дальнейшая работа
запрещена.

Свяжитесь с уполномоченным.

на шнурах имеются 
потертости 
шнуры порваны

на тканевых элементах и 
креплениях Velcro имеются зап^рещеиа 
признаки потертости и 
износа

_» Дальнейшая работа !
запрещена.
-> Соблюдайте указания в I
разделе 3.5.1. ........ I

Дальнейшая работа
ipV.«bM|Wi IV*.

Свяжитесь с уполномоченным.
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Очистка • шнуры загрязнены
• Комплекс Diego загрязнена
• ремешки для руки/ 

предплечья загрязнены

Очистите загрязненные элементь 
согласно указаниям в разделе III

Магнитные
крепления

• детали дес̂ зормированы
• эластичный ремень 

надорван или порван
• эластичный ремень имеет 

пористую структуру

—> Дальнейшая работ, 
запрещена.

Свяжитесь с уполномоченным.

I аолица Ь. Ежемесячный контроль в выключенном сост оянии

Ежемесячная проверка Комплекса в работающем состоянии
Область проверки Неисправность (пример) Необходимые действия
Втягивание и 
вытягивание 
шнуров

• шнуры не вытягиваются 
(или вытягиваются с 
трудом)

• шнуры не втягиваются 
обратно

Дальнейшая работе 
запрещена.
^  Свяжитесь с производителем.

Кнопка аварийного 
выключения

.

Шнуры втягиваются, несмотря 
на нажатие на кнопку 
выключения. (Внимание! 
Аварийная остановка 
выключает только моторы).

^  Дальнейшая работа 
запрещена.

Свяжитесь с производителем.

При обнаружении каких-либо иных неисправностей (не указанных в таблицах 
-  7) следует незамедлительно прекратить работу с системой и связаться с 
уполномоченным представителем на территории РФ ООО «БЕКА РУС».

3.5. Регулярное техническое обслуживание Комплекса
Т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е  о с у щ е с т в л я е т  т о л ь к о  уполномоченный представитель на 
территории РФ ООО «БЕКА РУС».

3.6. Периодические проверки
Периодические проверки отличаются от проверок, представленных в разделе 3.4.1 
законодательный орган может потребовать проведения таких проверок вместо проверк 
указанной в разделе 3.4.1, чтобы, помимо прочего, выявить сильные повреждения ш 
износ деталей, которые требуют замены. За проведение проверок обоих видов нес 
ответственность оператор устройства. Производитель определил, что периодическ 
проверки должны проводиться каждые двенадцать месяцев уполномоченнь 
представителем на территории РФ ООО «БЕКА РУС».
Оператор должен контролировать соблюдение установленных им сроков периодическ 
проверок. При несоблюдении сроков проверок использование комплекса Diego дол> 
быть прекращено.
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3 .7 .2 . Журнал замены шнуров (каж ды е :
Ш!"

N8 Замену Дата заи-е-» - [ Подпись f

замены выполнил 1
шнура ....... ...............................  - К'

1 .............. -1 ;
2 1- ................................. й
.3 I ----------------------------------- ж .

-̂------------------ ----- --------- ---------------— Ж
--------5-------Г  “ :^ т

-------------- --------------------- " *у
.. “ 6 П'"""".............. . .............. ....- ------------ ---

7 S
V'................... ................ _ # •

8 ---------------------------- — ^
9 ш-------------------- --------—

i 10
_ . — .... —.

U-----— ..... ........ ..... ......

Г~.... 11 .......... ....L  _______ — Жi--------LJ---------
12
13
14

■■ ■%■■■

15 i_ _ ---------------------------------- *4-
16 ----------------- ---------------

17 1 — _______ — М
18 .1-------...-------------- ---- — .— ..ж .

19 ; __________
20 _______________________________ _______________ -̂-------------------------— — т

41
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2 ручных блока Diego для терапии

Шнуры
*"3 1 Магнитное крепление ___

4 1 Эластичный ремень с механизмом крепления 

I Кнопка аварийной остановки

1.

' 8'
9
10

Предохранители (с внешним доступом)

Выключатель
ПК (моноблок)
Столик для клавиатуры и мышки

Разъем питания
Tl'l J Мобильная рама
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4 1 Безопасность
Комплекс терапии верхних конечностей Diego разработана о учетом Р « У " ь т а т ° ^ ^  
риска и применимости. В настоящем разделе представлена вся информация 

пользователях и партнерах.

4.1.1. П р о ти в о п о к а з а н и я /п о к а з а н и я

Как и в случае со всеми другими видами терапии, Ваш лечащий врач всегда несет 
о т в е ~ о с т ь  за назначение терапии. При терапии с помощью — ^  
действуют те же показания и противопоказания, что и при обычной 
противопоказаний необходимо для обеспечения безопасности
том что у пациента нет противопоказаний для реабилитации с помощью Diegoj 
Необходимо отметить что пациенты могут также иметь и другие показания ил1 
противопоказания, неуказанные в данной инструкции, т.е. список противопоказании 
данной инструкции не является исчерпывающим.

Общ ие показания:

• инсульт (кровоизлияние в мозг, ишемические поврежления)

• черепно-мозговая травма (ЧМТ)

• повреждения спинного мозга

• опухоль головного мозга

• болезнь Паркинсона
• хронические заболевания, например, рассеянный склероз (MS)

• церебральный паралич (ЦП)

• боковой амиотрофический склероз (бас)

• мышечная дистрофия

Абсолю тны е противопоказания: аппарат не должен использоваться  в случае:

; Л^т® лица с развитием тела на уровне детей до 5 лет

“ :о” ать систему, есл.

физиологические особенности пациента препятствуют правильной настройке положен

пациента, особенно в случае контрактуры или тяжелой тяжелым1|
• Недостаточная концентрация на процессе, например, Ц 
психическими или невротическими расстройствами
• выраженная атаксии
• остеопороз: риск перелома.
• переломы верхних конечностей влияния систем*
Лечащий врач самостоятельно оценивает необходимость использования систем
при вы явлении у пациента следую щ их симптомов:

• Апраксия 30  из 43
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• sC’iSMT а суставах верхних конечностей
• 55.2ИХИ и опухоли верхних конечностей
• :*̂ »<пепсия. Компьютер используемый в терапии Diego может вызвать приступ 
э'/гепсии, обусловленный мерцанием монитора.

Кардиостимуляторы, Кардиостимуляторы по-разному реагируют на внешнее 
тззссйствие. Магниты, встроенные в магнитные крепления не должны находиться на 
:«:с*сянии ближе 15 см от кардиостимулятора, чтобы не оказывать на него воздействие. 
Z r e ’ yeT проинструктировать пациента об этом.
• И-хекции

♦ масса тела; для лиц с весом менее 50 кг необходимо использовать 
:-'i„»'anbHbte аксессуары, которые снимают нагрузку с пациента ранее.
* и~д,*видуальная непереносимость, например, аллергия на дезинфицирующее средство
* !;*«сооные расстройства. Пациенты с сенсорными расстройствами не всегда могут 
ссссхить о возникшей боли. В таких случаях медицинский персонал должен быть 
tx: осе НПО внимательным.
*. ***'-э-ые заболевания; до и после каждого сеанса проверяйте кожу на предмет 

рдений или пролежней, которые имелись ранее или появились после тренировки.
» £ с.~€5Ы8 синдромы
• ■“ зциенты с нестабильным плечевым суставом (например, в результате неполного

плечевого сустава) должны заниматься на комплексе Diego только под 
едением врача. Медицинский персонал должен принять решение, представляют ли 
дгя пациента нагрузки, углы сгиба в суставах и скорость выполнения упражнения.

• 3 " .'холи^инфекции/повреждения/язвы кожи и т.д. в области запястного и локтевого 
С” S 3
•Зессдевания лимфатической узлов тренируемых конечностей; ремни Комплекса Diego 

Привести к застою крови в руке пациента. Врач должен быть особенно 
2-/уз*ельным в таких ситуациях.

“ ссздаем внимание, что это неполный список противопоказаний. Если у Вас имеются 
^5^у.^-либо вопросы или дополнения, пожалуйста, свяжитесь с уполномоченным 
-гедс-авителем на территории РФ ООО «БЕКА РУС». (Контактная информация 
-дедставлена в начале настоящего документа).
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П е р е д  т е р а п и е й  п а ц и е н т а  с л е д у е т  о п р о с и т ь  
п р о т и во п о к а за н и я х .

возм ож ны х

4.1.2. К о н ц е п ц и я  о б е с п е ч е н и я  б е з о п а с н о с т и
Каждый блока Diego для терапии комплекса Diego имеет два независимых мотора, 
позволяющие перемещать руки пациента. Управление моторами осуществляется 
централизовано посредством программного обеспечения, установленного на ПК 
(моноблоке). Во время терапии необходимо принять ряд превентивных мер во 
избежание чрезмерных нагрузок (например, в случае непредвиденной статичности) или 
чрезмерной амплитуды движения:

• Рука пациента закреплена в ремнях со встроенным магнитом, который соединяет| 
руку со шнурами, а следователь и с моторами. Магнитное крепление перестаетГ 
соединять ремни и механизм, втягивающий шнур, если сила натяжения превышает] 
60 ньютонов (детские магниты - 25 Н). (Внимание! Встроенные эластичные ремни! 
предотвращают падение руки пациента при отделении магнита). Информацию о; 
правильном выборе магнитов можно прочесть в разделе 4.4.2.

• В системе предусмотрена кнопка аварийной остановки, которую следует нажать в| 
случае, если пациент почувствует дискомфорт или ему будет угрожать какая-либо| 
опасность. В результате нажатия на кнопку аварийной остановки прекращается] 
подача питания на все моторы. Чтобы разблокировать кнопку аварийного! 
отключения, поверните ее по часовой стрелке. Также необходимо подтвердить] 
действие в программе.

• Мы рекомендуем пользователю постоянно следить за процессом терапии.
• Регулярная замена изношенных шнуров предотвращает возникновение рисков дляJ 

пациента.

4.1.3. О с т а т о ч н ы й  р и с к

Несмотря на все меры безопасности, во время терапии сохраняется непредвиденнык 
остаточный риск. В некоторых случаях пациенты могут получить легкие травмк 
(например, в результате падения) даже если оборудование эксплуатируете* 
надлежащим образом. Пациенты или пользователи могут также умышлено дотронуться 
до шнуров, что нельзя исключать. Однако вероятность таких ситуаций очень низкая, 
травмы в результате могут быть не столь серьезными при соблюдении всех указаний 
настоящем руководстве. По запросу Tyromotion GmbH может предоставить подробны! 
анализ рисков.

4.1.4. П о д г о т о в к а  к  ( п е р в о м у )  с е а н с у  >
При первой тренировке с комплексом Diego необходимо отрегулировать настройки пс 
пациента. В начале терапии настройки по умолчанию обеспечивают максимальнь 
уровень безопасности.

Все возможные конфигурации следует обсудить с врачом перед первь 
применением (это в особенности относится к максимальной силе натяжени 
Diego).
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Во время терапии рядом с пациентом может находиться 'только персонаж 
прошедший подготовку. В идеале персонал должен находится около пациента 
и давать ему с этой точки указания.

'  5 Побочные эффекты

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
- усиление боли.

8 редких случаях;
- Редко усиление боли;
- Редко слишком сильное снижение тонуса мышц;
- Повреждения кожи (в т.ч. пролежни).

i 2 Информация о пациенте

i 2  ̂ Требования к п а ц и е н та м
„егезая группа пациентов ограничена только противопоказаниями, указанными в 

г-аздепе 4.1.1.
Нгзрзст, вес и т.д. не имеют такой решающей роли для определения применимости

•'"--зкТл^е^ций ^ должен определить перед терапией как долго может (и может ли) 
- 7  р Г т а т ь  оГ«о^оятельн"о время терапии. Следует 
=-хо5ностй, стабильность положения и общее состояние здоровья пациента.

Если врач окажется за п р в д е п а т  поля зрения и слы ш им ости пациенте.
терапию  следует незамедлительно прекратить .

Ппй паииентов с ограниченными когнитивным и способностями в 
программном обеспечении необходимо у с та н о в и ть  максимальную 
д л ител ьно сть  терапии  и о ткл ю чи ть  автом атическое 

(см. руководство пользователя программным обеспечением Тугоь 4. ).

оешмендуем проводить терапию длительностью в пределах 
8 день Однако фактическая допустимая длительность терапии в наибольшей 

-е -ени  зависит от общего состояния здоровья пациента, а также его сп 
Ессприятия, а, следовательно, должна определяться врачом.

 ̂I
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i 2 2. Х р а н е н и е  д а н н ы х
 ̂ .-истеме Diego информация о пациенте сохраняется в программе "Туго^ - в 

^-зчительной м1ре облегчает работу при выполнении серии сеансов в системе Dieg .
"зуая информация включает;
‘  Личные данные, в том числе; 

имя; 
возраст; 
пол.

i  Данные о терапии, в том числе;



^  амплитуда движения;
^  сила;
^  тип выполненных сеансов и тестировании;
А результаты уже выполненных сеансов и тестировании.

отдельной страны.

4 3 Запуск комплекса Diego
после того, как комплекс установлен в соответствии с разделом 2 
готово к запуску Все блоки 01едодля терапии, установленные на одной раме ,
питГие оГцен^рального пере^ючателп питания. Устройство в^ючается при переводе; 

переключателя в положении I (верхнее), при том активизируется подсветка ^

ПкТмоноблок) необходимо вью чить отдельно. Входящая ^
документация содержит инструкции по запуску ПК. Программные средства управления,

можно загрузить посте авторизации в Windows. Более 
информацию может найти в руководстве пользователя ПО Diego tyro .

Перед запуском комплекса убедитесь, что;
А комплекс установлен и устойчив.
А оборудование не имеет никаких повреждении.
А пациент еще не зафиксирован в системе Diego.

Убелитесь что шнуры модуля блока DiegowiB т е р а п и и _  автоматически 

втягиваются при включении компьютера
пользователя с помощью звукового сигнала. Заранее убедитесь, 
втягивание шнуров происходит беспрепятственно.

Подходите к устройству с пациентом только, когда шнуры полностью втянуть| 
Если шнуры не втянуты, пациент может в них запутаться.

^ 1 ^ и ч е с к о е  втягивание шнуров происходит на пониженных скоростях; приостанов<|

втягивания происходит в результате^
• достижения шнурами конечной позиции,
• непредвиденного сопротивления во время процесса втягивания. ;

В последствии процесс можно запустить заново. ^

):
4.4. Фиксация пациента в системе 

4  4  1 Ф и к с а ц и я  р е м н е й  д л я  р у к и
Фиксация пациента в системе осуществляется с помощью специальных ремней 

магнитными креллениями)^ „р„хрелцшь ремнн, ф иксирующ ие руку и пребрлеиы

с п Р и Т е  п аи и еи та  о напичии наруш ений кровообращ ения
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^  о т т о к о м  лимфы в э т о й  области. Во время терап ии  с систем ой Diego 
пациент должен регулярно проходить осм отры  и опросы на предм ет боли,

« изменения ц ве та  кожи при наличии предрасположенности к таким  
ж е и -’еае-ийм. При обнаружении любых из вышеуказанных симптомов терапию

-прекратить.

Перед терапией следует сн я ть  часы, браслеты  или иные украшения.
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Примечание; в настоящем руководстве ремни представлены в размере М )
Комплект поставки также включает размеры S (маленький) и L (большой). Обра 
внимание на различную цветовую маркировку на ремнях:

^  маленький размер — белая маркировка 
^  средний размер оранжевая маркировка 
^  большой размер —» черная маркировка ^

На рис. 6 представлены все отдельные компоненты ремней, входящие в компле

поставки.

Рис. 6. От дельные компоненты Комплекса ремней

Назначение отдельных компонентов на рис. 6. ^
Вверху слева: поддерживающие элементы для запястья (короткий, длиннь р

длинный изогнутый) с тканым покрытием. п  пя-^пичных
Вверху в центре: ремни для запястья с регулируемым креплением (3 различных

В вер^ справа: ремень для локтя с внутренней пазухой и 5 элементами крепления. 
Внизу слева: гигиеническое покрытие (белое)
Внизу справа: ремни для фиксации

Информация о системе ремней; с
Т  Поддерживающие элементы для запястья можно ®ь1бирать п^извол^^^^^ 

соответствии с потребностями каждого отдельного пациента. Также можно не 
использовать эти элементы.

• Три ремня для запястья позволяют отрегулировать комплекс под различную длин^

.  б^соединительных элементов в области локтя позволяет ^^'брать элемент ^  
конкретного пациента. Выбор элемента зависит от степени внешнего вращени!

предплечья пациента.
.  Ремни фиксации необходимы, чтобы сильнее зафиксировать Комплекс на рук( 

пациента.
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Ш (средни 
т). Обрати

• сации комплекса ремней руководствуйтесь иллюстрациями 7-10.

Ю181СТ

'Т-тС** 

« *

наиболее подходящую поддержку запястья. Различные поддержки имеют 
ые преимущества:
кроткая; подходит для пациентов, способных удерживать стабильное положение 

S запястье или пациентов, которые могут даже тренировать запястье,
— инная прямая: предотвращает провисание руки в запястье в случае онемения 
/.-•и парализации руки пациента; запястье находится в прямом положении. 
д.~йнная изогнутая: аналогична длинной прямой, изогнутая форма позволяет 
зргономично расположить запястье.
с'сртствие поддержки: поддержку запястья можно не использовать в случаях,
•огда это обосновано (например, при спастичном зажиме).

:"гэуйте гигиеническое покрытие, подходящее для выбранной комплекса крепления. 
__55 часть покрытия не нужна для короткой поддержки. Проденьте элемент 

8 покрытие и зафиксируйте ее с помощью крепления Velcro.

Расположите руку пациента на креплении. Вырез должен всвада находиться на внутреннем 

сгибе локтя. Каждый раз используйте чистое гигиеническое покрытие.

1Й*МОЙ,

isbX

(ШОЛЬНО 
I  «ОЖНО h

^у ю  длин;.

I"
|шент пс|5 
|зращен#'

|с на руь'

S, Убедитесь, что соединение локтевого ремня находится над предплечьем пациента. Отверстие 

в креплении должно находиться на внутреннем сгибе локтя (в области сгиба).
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Рис. 9. Размещ ение Комплекса ремней верное, если локоть 

Закройт е крелления Velcro 

передавлена.

пациент а виден после фиксации.

РУ- - р - " -  -
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#/: •

fe:
feV
Ш

3̂5-

1".

р„с. )0. Разм е сти те  ремеаь вля 3 ® ^ *  а белашой

„ г : : : ; е „ Г с = Г 1 = ^ =
V GiCi

При двусторонней терапии ^ ^ е т е Т р е х о д и т ь  к разделу 4 4.2.
Если вы зафиксировали ремни на руках пациента, м

______.--.«-TLoa ТЛП1-»Ь

s: ̂ м н Г ; “ я Г :я  Г п о п ”
шнуров, ПК или иных компонентов Комплекса.
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~ 4 2 Крепление ручны х блоков

_-/ры  крепятся к магнитным креплениям блоков Diego для терапии. Эти магнитные 
»1 -5пления служат для отсоединения пациента от оборудования при превышении 
. ‘Ззанных нагрузок. Эластичный ремень не позволяет рукам пациента свободно упасть 
~з.* отсоединении.

~;сле запуска комплекса (при успешном выполнении установки нулевых значений), 
-зонечники шнура автоматически спускаются и висят на высоте около 1,85 м. После 

вы можете подтянуть шнур к руке пациента, размещенного надлежащим образом.

Гсратите внимание, что комплекс Diego поставляется с двумя наборами магнитных 
с е ’^лений различной мощности. На магнитах имеется цветная маркировка (оранжевый 

для взрослых, бблый -  ДЛЯ детей). Таким образом, в зависимости от веса пациента 
имеются различные варианты крепления. На рис. 11 представлены различные варианты 
= зависимости от веса пациента.

самщ, 
иой 

иямь [

ко
Ш:

Вес пациента

>50 кг

20-50 кг

<20 кг

Двусторонняя терапия

L_

или
,WcyibSO 3ert*£,Tiae

ТОЛЬКО э«пясть«

Односторонняя
тераптия

Рис. 11. Выбор крепления исходя из веса пациента

«.ветовые обозначения на рис. 11 относятся к цветным нашитым полоскам на магнитных 
.сеплениях. В программе также будут отображаться указания по выбору магнитных
«геплений.

“ -обы заменить магнитное крепление, выполните следующее:

' Отсоедините магнитное крепление от ремня для фиксации руки пациента.
I  Разъедините крепление эластичного страховочного ремня. Теперь вы можете извлечь 
:.анее использовавшийся магнит.
: Установить новый магнит в конструкции крепления эластичного страховочного ремня.

А1% Обратите внимание на наличие ограничений помимо веса пациента. Более 
* V подробная информация представлена в разделе 4.1.1 "Противопоказания".
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При установке крепления руководствуйтесь рис. 12 и 13.

Рис. 12. Проденьте ремень
ремня фиксации и закрепите липучку, зажмите концы, соеоини

Рис. 13. Только после эт ого можно соединять магнитные част

И спользуйте  Комплекс случае
> \  оригинальными ремнями и
* ^  п а ц и е н т  п од вер гае тся  непредсказуемому риску.

n c e n y o c e .  проверьте, как Г . ^ е ^ Г Г п Х ’и е ^
f \  Комплекс надлежащим образом закреплена на пациенте,

ком ф ортно  си д е ть !
H i

Внимание! М а гн и тн ы е  крепления f«a вы соте о ко т
д оступном  р а ссто я н и и  пооле уста н о в ки  н у л ^ ^

190 см) В ы т я ги в а й т е  м а гн и тн ы е  крепления то л ь к о  после т  
д о с т и г н у т  э т о г о  уровня и о с т а н у т с я  т а м  ви се ть .
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3 Размещ ение п а ц и е н та  в положении сидя

гремя терапии пациент должен находиться в определенном ^
-сложение пациента представлено на рис. 14. Если положение пациента отличается 
-оебуемого. направление движения руки может оказаться неверным.

Л  Прежде чем закрепить комплекс Diego убедитесь, ч т о  пац иен т принял 

необходимое положение.

|Я. * 1

Ь  .
iKvae

ч т Щ .
wmy

наш
гало[
O H L  -

т т

^  ,4 Поааото4«а ал» лрашяьнаао р а з м Л »  п т и е н т а  в системе Dtogo; вела "•«‘“ “ Г ”"'"ру«у лереа собой его локоть аолжея нвхоаитьоя е дантре П!>а соотввтсшаующвм блоком,

^^вр?м^яТыполиеиия терапии с системой Diego соблюдайте
обеспечения. Различные терапевтические опции описаны а отдельном руководстве
юльзоватепя (lOTyroS.

4.6. После сеанса терапии

46 1 Освобождение пациента от фиксации в системе Diego 
после сеанса терапии освободите руку пациента креплений 
отсоединив магнитное крепление. Только после это о 
кисти/предплечья.
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4.6.2. Указания по  о ч и с т к е  ком плекса  

Все поверхности, которых касается пациент (в том числе мышь, клавиатура и корпус)
необходимо регулярно очищать во избежание распространения бактерий. 
Воспользуйтесь тканью слегка смоченной в дезинфицирующем растворе. При 
устойчивых загрязнениях можно смочить ткань в спирте. Однако запрещается 
использовать агрессивные чистящие средства. Если вы не можете отчистить Комплекс, 
свяжитесь уполномоченным представителем на территории РФ ООО «БЕКА РУС».

В разделе 4.6.3 представлены указания по очистке ремней крепления руки и локтя.

4.6.3. Г и ги е н и че ски е  н о р м а т и в ы

Для обеспечения гигиены следует без исключений соблюдать следующие нормативы:
• Перед терапией следует дезинфицировать руки и предплечья пациента с 

помощью подходящего дезинфицирующего раствора. (Открытые раны или 
области, где дезинфицирующее средство не применимо, следует закрыть 
повязкой или тканью.)

• Каждый раз используйте чистое сухое гигиеническое покрытие (5 покрытий входит 
в комплект поставки). Разместите покрытие между рукой пациента и ремнем. 
Также можно использовать иные гигиенические покрытия из хлопка или; 
аналогичных материалов. За выбор гигиенического покрытия ответственность 
несет пользователь.

• После каждого использования следует стирать гигиеническое покрытие при 60°С| 
на деликатном режиме.

• Еженедельно стирайте тканные детали крепления при 60°С на деликатно 
режиме.

• Заменяйте крепления раз в год; комплект замены можно приобрести 
производителя (контактная информация указана в начале настоящего 
руководства).

С л едуе т с т р о г о  соблю дать  гигиенические процедуры, указанные 
руководстве  пользователя. П роизводитель не н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з̂  
ущерб, возникший вследствие  попадания ж и д к о с ти  (например, на п и тко в) на

Комплекс

4.6.4. В ы кл ю че н и е  ком плекса  D ieg o  

При выключении комплекса соблюдайте cneA' \̂o ,̂v\e'yN^a^awv\s\.
В системе не предусмотрено внутренней комплекса блокировки шнуров, поэтому в 
выключенной системе можно беспрепятственно вытянуть шнуры.

Ремешки сл е д уе т  о т с о е д и н я т ь  о т  м а гн и тн ы х  креплений до выключения
комплекса во избежание запуты вания шнуров в выключенном состоян ии

Никогда не п ы т а й т е с ь  механически у б р а т ь  ш нуры в н у тр ь  комплекса, 
поскольку э т о  м о ж е т  н а р уш и ть  положение шнуров и п р и в е с ти  к деф ектам .
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ш
ш

швш

i-'^mxz€r *̂ ем отключить комплекс Diego, необходимо закрыть программу и отключить 
в»-=с-& р через команду "Пуск" »  "Выключение Комплекса". Оба ручных блока Diego 
2^  *есапий можно выключить с помощью центрального выключателя после полного 
Е ^ -о ^ н и я  ПК Внимание! Комплекс можно обесточить с помощью выключателя или

актери- 
е. П;
Зщае1
1мпле1!

шнур питания из розетки.

£■ L Расходные материалы

|вы:

игергухэщие расходные материалы из списка запчастей можно приобрести 
£.:'“С“ “ »*тельно у уполномоченного представителя на территории РФ ООО «БЕКА РУС». 
•»>^з<тная информация указана в начале руководства.)

»_ Комплект ремней крепления для руки/предплечья;
* Комплект замены шнуров {включая эластичный страховочный ремень)
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КОНТАКТНЫЕ ДАННЫЕ

Tyromotion GmbH Банхофгюретль59 
8020 Грац Австрия

Тел.: +43 316 908 909 
Факс:+43 316 2311 239144
Email: office@tyromotion.comWeb-aApec: www. tyromotion.com

C i 0297

Общество c ограниченной ответственностью "БЕКА РУС*

(ООО "БЕКА РУС")
Адрес: 124489, г. Москва, г. Зеленоград, Сосновая аллея, дом № 6А, строение 1 

Тел: (495)742-44-30 
Фанс:(495)742-44-35 
Email: info@beka.ru

Web-адрес; beka.ru

С€ 0297
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1 Технические данные
TYROS ВЕРСИЯ 4.1 (далее по тексту TYROS)

Руководство к программному обеспечению 
Реабилитационного комплекса для функциональнее тераяю* верхних конечностей с расширенной обрати 
связью Diego (далее по тексту DIEGO)

|S т

Свойства программного обеспечения
Поддерживается устройством DIEGO 
Программы измерения:

3.:
Туг

о

о

о

о

о

Приведение плеча 
Сгибание/разгибзние плеча 
Горизонтальное отведение/приведение плеча 
Ротация плеча 
Сгибание/разгибание локтя

Р

Терапевтические программы „Виртуальной реальности":
о

о

о

о

о

Коробка и блоки 
Развешивание белья 
Плавание кролем 
Плавание брассом 
Плавание на спине

Сохранение и подбор индивидуальной терапии для каждого метода измерения 
Интерактивные терапевтические модули с расширенной обратной связью 
Активные тренировки 
Пассивная тренировка
Мотивационные объектно-ориентированные тренировки 
Когнитивные и направленные на координацию тренировки с БОС 
Активная поддержка во время тренировки
База данных с детализацией прогресса и данных измерений каждого пациента
Доступ к базам данных с произвольного количества ПК
Отчет для документации процесса тренировок и измерений
Интерфейс для обмена данными датчиков с внешними программами (контроль)

8¥
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3
м

RU-4



эбратн

2 У с т а н о в к а
8 «0МПЯЙКТ поставки OiEGO всегда включен «ерсональный компьютер (ПК), на который устамовдеио программное 
С1б«сшченйе (ПО), он входит в непосредственный состзе оборудований. Следовательно, установка ПО tyroS не требуется.

3 по tyroS
S 1 Назначение
'•.-oS - это терапевтическое программное обеспечение, специально разработанное для MGO и других устройств 
«жяэнии Tyromotion GmbH, В комбинации с этими устройствами оно используется для лечения пациентов с 
д**.?ательными расстройствами верхних конечностей в следствии повреждения центральной нервной системы 

Целевая группа включает в себя не только неврологических, но также ортопедических и педиатрических 
«ииентов. TyroS включает е себя множество инструментов оценки и терапевтических возможностей, которые 
:««гут быть выбраны в зависимости от потребностей пациента. Таким образом, tyroS поддерживает пациентов во 
•жмя тренировки, чтобы оправиться от двигательных, сенсорных и когнитивных расстройств. Интуитивное 

-рвммное обеспечение обеспечивает быструю и легкую работу пользователя.

3,2 Запуск ПО „
по tyros происходит двойным ш,елчном мыши по иконке. До того, как ПО откроет пользовательский 

, ,̂?ерф€йс, произойдет загрузка необходимых элементов программы {Рис. 1).

tyroS
Version 4.1

И тз mktSgZTltZ.
Рис 1: Загрузка элементов программы

' при нажатии на элементы панели управления, текущий сеанс оценки или терапии будет прерван. Во
" ; шАжзние потери информации сохранитель текущую оценку или терапию прежде чем нажать на элемент панели

3,3 Навигаций по tyroS
.fepxHSB часть пользовательского интерфейса является навигационной панелью (см. рис. 2|, кнопки которой 

управления программой.

' *4̂ II. 4 ' W >
Рис. 2: Навигационная панель

J 6 - %яС"1«яеиия.
Выбор учетной записи пациента. Здесь вы можете создать учетную запись нового пациента 
и/или выбрать уже существующую учетную запись (см. раздел 3.6)

1  V

Информация о пациенте. В этом разделе отображается основная информация о пациенте, а 
также информация о проведенной терапии (см. ра.здея 3.7).

\ 1 г  ' :1
1 5 N

Отчет О терапии. В отчете о терапии представлены все важные данные, которые жожни 
использовать в документации (см. ра.эдел 3.18).

i  ̂ ^

Инструменты оценки. В этом разделе представлен доступ к инструментам оценки (см. раздел 

3.9).

' 1 RU - 5



Терзле,гшч^иепрОфа.у»ы. Данная кнопка позаолпеапара*»во»» аыОора

терапевтической программы (см. раздел 3.14).

даиФталька, тарапня. С помощью «аннон кнопки <пкрыва«и, о».Р выпора про, рамм

двигательной терапии (см. раздел 3.15)

правом углу.

Наоройки. Окно досупа к нааройка,» программы (с», раздал РЛН). 

5;^;;;;;;П5^РУДОаания1;есь аы «.ожата наароип. оборудование раздал 3.20)

соотаатстаующийснмол флага, чтобы аыбрать нужный язык.

7 ,

Выбор языка: Нажмите на i

■окно епрааки. Нажав на эту кнопку ыожно открапь окно с ннформацн.н о аарсии 

профамыного обаспаченйя и данными производителя.

Выход. Закрытие программы.

3.4 Основные элементы программы пnoлvблиDOвaн в программе TyroS. Следующи

- = 0 = : = ^ ^ ^
(те р ^ и ). Загружаются настройки терапии, o „e p a u H o i=  кнопки

f IS S i  .о..тмвмп../ются и терапевтический сеанс начинается. -------------------------

■^уза . приостановка терапевтического сеанса. Теперь Вы 
^!ГтopнL  нажатие на ату кнопку возобновляет терапевтический сеанс.

П О

Начало {измерений). Сбрасывает текущие измерения и начинает запись новых измерении,

Остановка (измерений). Останавливает запись показаний сенсора. Хотя показания по 

прежнему отображаются на экране, они больше не сохраняются.

Выход.
, завершение текущего тарапе.тическото сеанса и возвращен* в меню.

Закрыть. Измерение завершается
До. гпупянения даннь_1)̂  даже во время сеанса

i . X
Сохранить и закрыть. Результаты измерении сохраняются и сеанс измерении 

завершается.

✓
ОК. Подтверждение информации и передача данных.

Сохранить изображение. Текущее изображение на экране может быть сохранено.

1 ® i



,3,5 Оодготовка программного обеспечения
запуске программы TyroS необходимо выполнить н8«отор»(е настройки. Эти настройки будут сохранены, и при 

•^ш ш рм й»  запуске программы их вводить уже будет не нужно

5ора

зк 5 I База данных пациентов
f c *  данных пациента пуста при первоначально» запуске программы tyroS. Вы можете импортировать ранее 
« » « « н ы е  данные в любое время (см. раздел 3.6) или подключиться к общей базе данных (см. раздел 3.19.2).

i  5.2 .^становна оборудования
чем приступить кюценке или терапии необходимо выбрать сенсор или устройство. Следуйте инструкциям,

■^дстааленным в разделе 3.20.

' l i  I  Настройка програгилям
ВЫ можете приступить к настройке программы. В разделе 3.19 представлены все элементы, которые вы 

т е  конфигурировать

.ш.

Следуюй

,MS Выбор пациента
l i — »е пациента следует вводить до начала терапевтического сеанса или сеанса измерений. Данные уже внесенных 

пациентов можно вызвать повторно.

Ш. I  4.

Si,.

ОЙКИ.

«змерен(|

№.

Рис 3: Выбор пациента

:-<-ок включает данные всех пациентов, чьи показатели уже были сохранены. Для облегчения поиска пациента в 
-с.;.*рзмме предусмотрены фильтры (имя, дата рождения, номер страховки и статус архивации (да/нет)). Если в 

имени ввести последовательность букв, в программе отобразятся все учетные записи, где имя пациента 
з^Шршит эту последовательность букв, как в начале, так и в середине, и в конце слова. Такая функция облегчает 

пациента, особенно в случаях, когда имя и фамилия пациента были перепутаны при записи. Статус архивации 
Шзшдлет определить, будет ли пациент получать терапию в будущем или он уже был выписан.
Ш  можете улучшить защиту даннь!х путем редактирования отдельных столбцов. В этом случае на месте данных 
■шжентов в столбце, который помечен как отредактированный, будет отображаться линия (см, раздел 3.19.1).

s-s'H нажать мышью на пациента один раз, он будет подсвечен. Функция "Удалить пациента и Экспорт пациента 
1ЯШрЬ: доступны и могут быть использованы. Кроме того, может быть сформирован отчет о тренировках данного 

"Шаиента нажатием соответствующей кнопки в навигационной панели.

"Швый.пациент:
.«сходных данных пациента:

V Имя
: - ♦  Дата рождения

.к Номер полиса медицинского страхования
~ i Пол

Затронутая сторона 
Ведущая рука 

' “ ♦  Дата выписки
.> Дополнительизя информация о дациеете
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—> Работа в исходном положении 
-> Выбор руки, пальца и цвета

Эти данные должны быть введены предельно аккуратно, поскольку они служат в качестве фильтра для последуюи 

использовании ПО.

Изменение данных:
Вы можете в любой момент изменить сохраненную информацию о пациенте. Для этого выберите учетную запись 
нажмите нз кнопку "Редактировать данные" (edit data). Дальнейшая процедура аналогична процедуре создан! 
новой учетной записи (см. раздел "Новая учетная запись пациента"). Если дальнейшая терапия для пациента 
планируется, рекомендуется уаановить статус архивации "yes" (да). Если в фильтре по критерию архиваь' 
установлено значение "по" (нет), учетная запись пациента больше не отображается в списке учетных записей.

Удаление пациента:
ВНИМАНИЕ! Если вы выделите учетную запись пациента, нажмете на кнопку Удалить учетную запись ( еб 
patient) и подтвердите действие, все данные пациента будут утеряны и их нельзя будет восстановить.

Выбор имеющегося пациента:
Сохраненную учетную запись пациента можно выбрать, щелкнув два раза левой кнопкой мыши на учетной запис
и нажав "ОК" или выбрав элемент "Информация о пациенте" (patient details) на панели управления.

Импорт данных: „ „ ,
Вы можете интегрировать данные пациента из файла в базу данных с помощью функции Импорт данных . Файл 
может содержать данные, которые, например, были экспортированы другими устройствами или сохранены из 
более ранней версии программного обеспечения (например, tyroS 3.0).

Сохраненные базы данных пациента на ПК просматриваются, если вы выберите "Импорт данных", а также спис 
найденных баз данных отображается в соответствии с последним статусом обновления. Выберите нужную 6d 
данных и нажмите на кнопку "Выбор" импорта. Кроме того, можно вручную искать базы данных (например, на 
флэш-памяти) с помощью функции "Выбрать другой файл", если вы хотите импортировать базу данных, которая|

находится в списке.

Рис 4: Выбор базы данных пациентов

Экспорт данных:
Вы можете экспортировать основные данные, данные измерений и настройки для пациента в отдельный 
(например, на USB носитель) с функцией "Экспорт данных". Данные сохраняются в файле в зашифрованном^ 
вы можете импортировать этот файл на другие уаройства или ПК с Tyros 3.0 или более поздней версией

импорт данных выше).

Обе функции облегчают обмен и передачу tyroSolution документации пациента (тренировок и оценки). У паци1 

есть возможность без помех продолжить свое лечение во всех медицинских учреждениях и клиниках, кот< 
используют устройства TYROMOTION и документировать его прогресс последовательно в каждом учреждении, 
позволяет врачу отслеживать прогресс пациента вне зависимости от места ее проведения.

3.7 Информация о пациенте
Во вкладке "Информация о пациенте" отображается информация о всех пройденных сеансах терапии и 
зафиксированных в документах записях о выбранном пациенте.
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Рис. 5: Информация о пациенте

Ж'^^сфзмме TyroS сохраняются все пройденные сеансы с датой, временем и длительностью терапии. Ненужные или 
•«««рные показатели можно удалить из списка с помощью кнопки "Удалить результаты терапии" (Delete therapy 
*sgij.. С помощью двойного щелчка на одном из представленных терапевтических сеансов или показателей (и/или с 

. кнопки “Отобразить данные" (Show data)) вы можете снова отобразить необходимые значения.

Нда§г||!Ш

I

StoS .. lib,«*!

Рис. 6; Навигация

врошотре сохраненных сообщений, KOTopbte были созданы при помощи OIEGO, справа отображается область 
«ё.йгации (рис. б). Вы можете безвозвратно удалить результаты оценки, нажав на значок мусорной корзины. В 
трс'рзмме также предусмотрена функция отображения уже проведенных измерений. Результаты оценки 
1^р.зжаются в хронологическом порядке, навигация осущеавляется с помощью стрелок.
_,хз.та в верхней части представляет временную ось. Даты первой и последней оценки отображаются 
еж'^етственно в начале и в конце оси. Кроме того, в этом отделе отображается количество дней терапии. Дата и 
: ,̂.'>!>тать! оценки отображаются между двумя стрелками, а также небольшой прямоугольник на оси указывает, 
:*8гда Проводилась оценка относительно всего периода терапии. Согласно примеру на рисунке 8, курс терапии 

семь дней, поскольку первая оценка была проведена 14 февраля, а последняя -  20 февраля. Отображаются 
^зультаты оценки в третий день. Поэтому маленький прямоугольник немного смещен влево относительно 
шредины оси; он находится на расстоянии 3/7 длины оси относительно левого конца.

пациента, такие как имя, дата рождения или номер полиса страхования могут быть введены и выбраны в 
x tm  "Информация о терапии".

■ 3.8 Начало оценки и лечеиш
¥ т  только вы выберете пациента, разделы меню "Инструменты оценки" “Терапевтические программы" и 

. Двигательная терапия" отобразятся в навигационной панели, и желаемую программу можно выбрать, нажав на 
кнопки. Т.к. tyroS поддерживает DIEGO, в первую очередь, вы должны выбрать, именно это устройство для его 

дальнейшего использования. Все необходимь!е шаги инициализации использования устройства загружаются в
/  автоматическом режиме последовательно.

г i,S., 1. Bbtiop устройст.ва
'Шединение с DIEGO будет установлено после первого клика по нему (Рис. 9). После этого данные с датчиков 
данного устройства будут активированы для программ оценки и терапии.

не удается установить соединение, то устройство не подключено к компьютеру, или вы сделали ошибку при 
5«&}ре 0IEG0. На экране появится сообщение об ошибке и совет по ее исправлению. Убедитесь, что устройство 
эдйключено к компьютеру, а затем выполните настройку, когорз.я описана s разделе 3.20.
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Рис 9: Выбор устройства DIEGO

После того как вы выбрали устройство, этот выбор останется так же при смене пациента, т.е. вам не нужно кажды 
раз выбирать устройство для проведения терапии. Однако, при помощи кнопки „Выбор устройства" вы може^ 
поменять его в любое время. После выбора устройства, его название и специальные функции будут отображены| 

панели навигации.

Перед использованием ПО tyroS совместно с устройствами TYROMOTION обязательно 

прочитайте инструкцию на эти устройства.

3.8.2 Начало тренировочной сессии DIEGO
Некоторые шаги инициализации должны быть выполнены, прежде чем вы можете использовать DIEGO. Оа 
загружаются автоматически и последовательно после выбора устройства.

Проверка установки времени задержки
Так называемое время задержки должно быть настроено надлежащим образом, чтобы гарантирова 
оптимальную передачу данных между оборудованием и ПК во время тренировки. Если настройки не оптимальн| 
-  на экране появится соответствующее сообщение. Вы можете не менять значения и продолжить сеанс, игнорир 
его. Однако мы рекомендуем провести коррекцию, даже в случае если влияние на работу некорректных значен 
не особо заметно. Выполните действия, описанные в соответствующей главе.

Установка нулевых значений:
Установка нулевых значений проводится после выбора оборудования Diego. Во время установки шнуры полное 
втянуты. Убедитесь, что никто не дотрагивается в это время до оборудования и шнуров. После этого ввод 
настройки для пациента. Подробнее эти шаги описаны в главе "Специальные функции оборудования Diego".

3.8.3 DIEGO специальные функции
в программе предусмотрены четыре функции конфигурации Diego для текущего использования:
-  калибровка положения "сидя";
-  калибровка положения плечевого сустава;
-  конфигурация границ движения;
-конфигурация компенсации веса.

Diego
• 1 ‘
! 1 W i

»♦

Рис. 12: Специальные функции DIEGO

Эти настройки последовательно загружаются после выбора устройства или смены пациента, если устройство Он 
уже было выбрано. Вы можете просмотреть потом все функции с помощью соответствующих пунктов меню.

Калибровка положения "сидя" и выбор руки:
В программе предусмотрено два положения пациента: лицом к стойке (экрану) и спиной к стойке. Положа 
пациента следует определить заранее, нажав на соответствующее изображение. Если доступно только 
устройство, вам следует определить, для какой руки (правой или левой) будет проводиться терапия.
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щ т » р в ш т  двух сторон такой выбор не отобрашзетсч Шнуры аьпягибаются автоматически, таким образом, врачу 
тщяаг- дотянуться до их концов.

щллтброека положения плечевого суаава:
калибровки положения плечевого сустава позволяет конфигурировать точное положение пациента под 

.«Ш'яями для рук. Нажмите на кнопку калибровки положения плеча (Calibrate shoulder) и выполните следующие

~ вытяните одно из магнитных креплений (не важно, будет это переднее или заднее крепление модуля для рук); 
■:*-'тр»8нйте магнитное крепление, как это указано в программе, к плечу пациента;
-  с-д»рж:имйте это положение, пока рука в программе не отобразится ярко- зеленым цветом 
”  -свюрите эти шаги со вторым модулем.

A««rtHOn

Рис, 13; Акромион

"тимечоное; Если вы х о т и т е  использовать то л ь к о  одну руку, о тк а л и б р у й те  то л ь ко  одно плечо. Другая рука 

о то б р а ж а ть с я  в нейтральной позиции.

1 ж
П аци ент должен п р и н я ть  и то го во е  положение до т о го , как вы п р е с ту п и те  н калибровке 

положения плеча. Убедитесь, ч т о  пац и е н т  сохраняет э т у  позу в теч ение  всей терапии. При 

необходим ости проведите  по вто р н ую  калибровку положения плеча.

»*,?менение диапазона движений;
«%««ция конфигурации границ движения устанавливает границы амплитуды пассивных движений пациента. Рука 
**рента фиксируется 8 креплении устройства, и врач поднимает руку пациента вверх до предела. В системе Diego 
-:э«ганяется максимальная высота под'ьемз руки пациента. В течение последующих терапевтических сеансов это 

й:»ачение не будет превышаться. При измерениях (оценках) ограничение высоты отключается во избежание 
TC-TfreHHB ложных результатов амплитуды пассивных движений пациента (PROM). Чрезмерно высокое положение 

пациента не травмоопасно, поскольку компенсация веса автоматически уаанааливается на минимальный 
:г?М€нь во время работы программ измерения.

Ж

Настоящая функция ограничивает максимальную вы соту, а не угол в плечевом суставе. Изменение 

в ы с о ты  положений па ц и е н та  после калибровки (например на с ту л е  с регулируемой вы сотой, или 

если п а ц и е н т с у т у л и т с я  во время терапии}, м о ж е т  привести  к увеличению угла, поскольку плечо 

о ка ж е тся  ниже, о  у с тр о й с тв а  по-прежнему б уд е т т я н у т ь  руку на заданную вы соту. В т а к о й  

ситуации  проведите п о в то р н ую  калибровку положения плеча и границ движения.

Ш  рисунке 14 представлено диалоговое окно конфигурации амплитуды движения. В левой части дисплея 
'щждставлено текущее положение пациента* в правой части представлено положение, которое будет сохранено, 
eijiH пользователь нажмет на кнопку с галочкой и' .
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Рис. 14: Изменение диапазона движении

1

прим ечание: символ, представл енны й слева п оявляется  на панели

компенсация веса была сниж ена во избежание превы ш ения указанны х границ  движений 

П р о ко н тр о л и р уе те , ч т о б ы  п а ц и е н т  не менял полож ение и, в случае необ ходим ости, прове

п о в т о р н у ю  калибровку.

Представленные на рисунке 14 кнопки имеют следующие функции: 
-установка максимального угла в плечевом суставе на уровне 45°̂
-  установка максимального угла в плечевом суставе на уровне 90 ; 
-деактивация ограничения движений;
-  измерение угла в плечевом суставе вручную; или
-  повторная загрузка последнего сохраненного угла в плече пациента.

Внимание! Д виж ения за пределами а м п л и ту д ы  движ ения м о г у т  б ы т ь  болезненны ми для пациенте

Компенсация веса:
функция компенсации веса на оборудовании Diego всегда деактивирована в начале сеанса. Сила натяженк 
устройства просто удерживает шнуры в подтянутом положении. Врач должен отрегулировать силу натяжения! 
программе и нажать кнопку активации компенсации веса. На рисунке 15 представлены различные состояни

кнопки активации.

О б р а т и т е  внимание, ч т о  отрегулированная  компенсация веса в кл ю ч а е тся  и вы клю чается  

помосцью кнопки а кти в а ц и и . О знаком ьтесь с эл е м е н та м и  управления и их функциями, прежде че 

п р е с т у п и т ь  к р а б о т е  с п а ц и е н то м  в первый раз. П режде чем а к т и в и р о в а т ь  силы н а тя ж е н и  

убедитесь, ч т о  установленны е значения о т к о р р е к т и р о в а н ы  под п а ц и е н та .

ш
ш\ Л" .

1 ЛИ
Рис. 15: Компенсация веса

Вверху: компенсация веса не активирована (стандартное положение) 
Внизу: компенсация веса активирована

Внимание! При переносе компенсации веса о т  за п я сть я  к л о к т ю  ф а кти ч е ски  м е н я ю тс я  т о л ь к о  силы н а т я ж е т  

запястье . Однако п а ц и е н т  б у д е т  о щ у щ а т ь  смещ ение сил м е ж д у  з а п я сть е м  и л о к т е м . Д е й ств ую щ и е  а 

н а т я ж е н и я  указаны  в т е к с т о в ы х  полях под бегунками.

Нажмите на крестик в правом верхнем углу, или в серую область, чтобы закрыть окно.
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ЗЖ4 Завершение или прерьгеание герзоевтм^ескош сеанса с ШЕОО
110 §ы завершить сеанс с DiegO/ перейдите в окно выбора учетной записи пациента, отключите Diego в окне выбора 

: |С”ройст8а или выберите другое устройство. Все шнуры будут втянуть! внутрь, чтобы пациент не запутался в них. 
Звободите пациента от них, руководствуясь указаниями программы. Убедитесь, что шнуры не запутались и 
«^од н о  втягиваются. Нажмите на соответствующую кнопку, чтобы подтвердить, что все шнурки отсоединены.

t
I

о зн а ч а е т , - 
т ц  движе-̂
:ти, п р а в е й

I

S.10 DIEGO Программы оценки

Щ ш  вы выберите модуль Diego, следующие программы измерения станут доступными: 
?5«ечевой сустав: отведение -  приведение;
~-“ »е80й сустав: сгибание -  разгибание;
*;«тезой сустав: сгибание -  разгибание;

• Аштввой сустав; горизонтальные движения; 
теаой сустав: вращения

та
■1

h  для пациен

1:ила натяя 
(лу натяжек.- 
чмые состо

f
|выключоел 
|йщ, прежде 

|ль! натйж е

А
Sheiildai Apatiction •
Attilunlmn

- Hh'uuhim H«wmn -

!•
E№»w FTeHeti

' i
i Stoiiiaet hebioMal

' 4 bduulPuf lutoben

Рис. 38: DIE60 Программы оценки

'•’щ:а5ление во всех измерительных программах можно выполнять с помощью одних и тех же элементов 
^^^4 .5-,чния, указанных на рис. 38. Во время измерения пациент должен принять позу, показанную на экране и 
'п:"ьлаться работать соответствующим суставом. Во время работы программ измерений компенсация находится на 
»»-.кмальком уровне, и ее нельзя регулировать, поскольку это может исказить результаты измерений, 

' с-э-нчеиие высоты также отключено, чтобы обеспечить измерение пассивной амплитуды движений (PROM).

Н8чаяо/Кс|ьеч яшерекий 
ш б рат ю й  рткя

и»м^вмвы« углы для левой 
руки (нейтральный ыудтеА 
««tOfl)

м

1|

т  другу»в руку 
(врявжеииг »той кнопки 
лере»1.л»эчает cTopoHwl

итк^ремные углы для креяа» рум 
(ш^тра'|кнмй нулевой мв’

ГЫ тт яж еш . 

т в у ю щ и е  i

Рис. 39; Элементы управления, информация е рамках программ по оценке

■1"^ажение угла измерения разбито на несколько секций (ниж ний левый или правый угол на рис. 3). Числа 
всегда обозначают градусы совокупного угла движения сустз:&з. Точная степень движения указывается под 

показателей на оснований NNM (нейтральный нулевой метод). Примечание; нейтральный нулевой метод 
:-тт««ется стандартизированным индексом ортопедической оценки мобильности сустава,

А
О б р а т и т е  в т т а н и е , ч т о  р е з у л ь т а т ы  и т е р е м а й  я т я т т с я  т ш ь  п р и б л и т т е л ь н ы м ы  о р и е н т и р а т и  

д л я  о ц е т и  д ш а м т и  р е з у л ь т а т о в  т ер а п и и .
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точность измерения сенсоров указана в руководаве пользователя Diego.

3.11 Терапевтические программы обратной связью обеспечивают]
проблемно-ориентированные программы терапии с ^ терапевтические программы используются со
оптимальную тренировку концентрации и повышени использования устройств TYROMOT10N пациентами.

: г : г ; : е : ; г г —  Tepa„e=™,ecJ
„РОФ-МЫ =гр,п™рова«ы СВРДУЮВ,»» о6ра»«. дп. удобсаа „одьаовател,: 1

1D Точность 
1D Реакция
2D Моторные навыки (моторика)
2D Когнитивные навыки г . , с г г ,
Виртуальная реальность (VR) - доступна только для устройства DIEGO

к »• J »-r-
Ttwx'aps iwane.

fie-
Й-

Рис. 50; Терапевтические программы

поскольку на все программы «вляюгся универсальными, на экрана отображаются только 

информац! необходимо аагрузить из базы данных или указать в
автоматически открывается, если такая информация не была сохранена для дан называемы*
Для понимания управления важно понять принцип разделения терапевтически |

терапии 1D и 2D, а также терапию в виртуальной реальности.

примером 1D терапии является игра в шар, в которой воздушный „о*„а
„аггравление невозможно изменить, поскольку его приводит в
регулировать с помощью подогрева или охлаждения теплого воздуха, аким р , I
одном направлении (вверх-вниз), так сказать в воображаемой вертикальной линии.

в'^терапГи, „Курица и червяк", курица бегает по траве и ищет червяков, чтобь, их - -  
влево и вправо, и вперед и назад. Пациент управляет положением курицы на траве в э

поверхности.

TvR терапии отображаются сцены „виртуальной реальности", в которых ^
задание (например, повесить белье). Данный вид терапии доступен только для
T p L e p H o e  изображение рук пациента. Для VR терапии калибровка не требуется, поскольку всегда отображает, 

откалиброванное положение руки.

3 11.1. Параметры управления DiEGO
терапевтической программой управляют движения рук пациента. Для 1D терапии, движению присваивает,
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I
слечивл. 
зуются 
циеи"'') - 
г̂раму- ■ 

Ьойствг

«знаяьное и конечное положение. Для 2D терапии, рука изначально помещается в нейтральное положение и затем 
шжймается кнопка «Сброс» |Reset|. Во время последующей фазы измерения, выполняется целевая область 
правления и записывается диапазон движения, достигиутый пациентом. Последующее управление в 
♦ералеетической программе проводится только в пределах этого диапазона Это дает возможность пациентам, 
!-зпрймер, с ограничением диапазона движения также использовать терапию без ограничений.

Cor*w- Sewj*

Рис. 59: Управление DIEGO для 1D терапии

Рис. 60: Управление DIEGO для 2D терапии Для управления 2D терапией сущеаауют два варианта. 

лРаснтзльная/Сагиттальная плоскости
ржавление вверх-вниз осуществляется движением в сагиттальной проекции. Латеральное управление 
■2с,ществляется движением влево-вправо. Заданное тяговое смягчение влияет на тренировку обычным образом.

F

Рис. 61: Фронтальная/Сагиттальная плоскости

, на:

еделен
тобрак
бражас

горизонтальная плоскость
*трз8деяие осуществляется движением в аксиальной (горизонтальной} плоскости, то есть движением вперед- 
--1зад и влево-вправо на одинаковой высоте. Во время терапии может быть включена активная поддержка, 
«аторая тянет руку к регулируемой высоте.

Г

Рис. 62: Горизонтальная плоскость

сваивае”

2 Л 1 .2 . Лараметрь* тераои»
Д.ТА всех активных видов терапии настройка параметров управления расположена с правой стороны. Данная 
область главным образом разделена на три категории. Дополнительная категория со специальными функциями
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может быть отображена для данного устройства, в зависимости от того, какое устройство Вы используете для1 

терапии. Они разделены на три категории.
с помощью «Параметров управления» (Control Settings), Вы можете настроить управление задачей 
с помощью «Параметров терапии» (Therapy Settings) Вы можете отрегулировать курс терапии (напр., уровень 

сложности), а
страница для «Документации» (Documentation) предназначена для комментариев.

1 1 =

50% 75%

(1) Select the display
(2) Control settings
(3) Change the control direction

(4) Shift the training range

(5) Sensitivity adjustment

(6) Actual type of control

MP I

И 1 ^

LCHjt

3J 4 5

Ю  ©

earlier therapies

( 7 )  Reflect graphics  

-( 8 )  M usic on/off

В 1 100 13.35 I

О : 42 22.04.201312.25 |

S г 10D 2204.231313,3В 1 ( 1 1 )  Previous therapies

)usl finished levels

' (9) Select level

- ( 1 0 )  Autom atic level changer

(12 )R e c e n tly  finishedIherai

( 1 3 )  A dvanced  com m ent opi

( 14 )  Com m ents

(1) Выбор дисплея

(2) Параметры 
управления
(3) Инвертация

(4) Изменение 
диапазона 
движений во 
время тренировки

(5) Регулировка 
чувствительности

Выберите, какие параметры должны отображаться (Параметры управления, параметрь 
терапии, документация)
Могут использоваться для изменения области управления во время сеанса терапии (см. разде! 

3.11)
Здесь Вы можете изменить направление движения, т.е. инвертировать управление (напр., с( 
сгибания на разгибание). При 1D терапии возможно переключение направления только в одно! 
плоскости, в то время как 2D терапия предоставляет возможность изменить оба направлени! 
движения в обоих плоскостях управления.
С помощью этого элемента Вы можете изменить диапазон движений тренировки в предела» 
ранее записанного диапазона управления (максимального диапазона движений). Весь 
диапазон управления обозначен cepbiM прямоугольником, оранжевая область используется дль 
текущего управления в процессе тренировки. Нажав на нее Вы можете переместить оранжевук 
полосу в серой области (возможно только если чувствительность составляет менее 100/6) 
Маленький оранжевый треугольник над полосой отображает текущее положение.
Чувствительность можно установить с помощью трех кнопок. При 100% пациент должеь 
выполнить весь ранее записанный диапазон движений для осуществления управления. ( 
меньшими областями, следовательно, необходимо выполнить только соответствующую часть 
Чувствительность должна быть установлена индивидуально для каждого пациента. Тако( 
решение должно 6biTb принято авторизованным пользователем, поскольку такого род
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I
о̂яьзуете

pnp., уро^.

I  tfterap<«s

изменения делают тренировку легче или труднее для пациента. .......... .
■. Фактический 

арравления
В этой области будет отображен рисунок объясняющий, какой тип управления в настоящее 
время активен ---------------------------

г О ^ ш в и т Графическое представление объекта может бь(ть отражено по горизонтали для большинства 
активных видов терапии. ........ .................................................

'  г-.т/выкл Фоновую музыку можно включить или выключить.

1;» брать
' *■

Предоставляется корректировка уровня сложности, что обеспечивает тренировку при 
индивидуальных границах моторной и сенсорной активности. Требования задания увеличится с 
повышением уровня сложности. Уровень сложности сохраняется и повторно устанавливается 
при следующем запуске. ........ .................................. .— —

.; “ редыдущие 
: -»5-5"евтические

В этом списке вы найдете те виды терапии, которые были проведены во время предыдущих 
сессий (до последнего запуска терапевтической программы). Для каждой записи будет 
отобоажаться успех, уровень сложности, оценка в виде звезд и дата выполнения.

Завершенные 
: ^йдаеатические

Здесь Вы увидите все виды терапии, которые Вы прошли полностью во время текущей 
терапевтической сессии с момента последнего запуска терапевтической программы. Будет 
отобоажаться успех, уровень сложноаи, оценка в виде звезд и сохраненные комментарии.

Учительные
'' г^жметры 
f  'хентэриев

Данная кнопка активна, когда выделена запись из списка завершенных терапевтических сессий

-омментарии Если вы выберите запись из списка предыдущих терапевтических сессии (11), здесь будет 
отображаться введенный комментарий. Он не может быть отредактирован. Тем не менее, если 
запись из списка пройденных терапевтических сессий отмечена, то вы можете комментировать

1 здесь Комментарий сохраняется вместе с клиническим результатом в базе данных пациента.

ij commem 

Л
t 
f

|параме’̂

|CM. разгар

 ̂(нзпр., ^  
Ио в оди» 
^равлен^

I  преде-sy- 
1ий), Bv4 
йуется Ai 
а̂нжев,- 

«ее lOOt

«т должа 
(вления, 
цую чагч 
ira. Такз 
«ого poz

у/г-:^втш ем ся  окне {Рис. 68) вы можете увидеть уже сохраненные комментарии. Вы можете использовать их снова, 
-.с^взтельно не придется вводить их повторно. Для этого выберите комментарий из списка выше. Вы можете 
5*ить его в комментарии ниже, дважды нажав на значок «плюс» или путем перетаскивания мышью. Конечно, Вы 

можете редактировать текст в поле. Нажатие на значок ^  закрывает окно без сохранения изменений. 

' чего поле кохшентария терапии будет содержать тот самый текст, который был там до открытия 

бывающего окна. Нажатие на значок w . /  закрывает всплывающее окно, но изменения сохраняются.

t

Рис. 68: Дополнительные параметры комментариев

З.П.З, Во времй терапейтинеского сеанса
! время терапевтических игр отображается несколько дисплеев. Ниже представлено разъяснение дисплеев, 

■иведеиных на Рис.69:

7 OOS4

Рис 69; Дисплей во время терапевтического сеанса

ieepxy слева отображень! уровень и продолжительность игры.
5 круглом символе отображается теиуищй уровень/степемь с.ложмасти на Рис 69 изображен 7 уровень Возле него
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находится дисплей с продолжительностью игры.
По истечению определенного периода времени (например, 54 секунды), терапевтический сеанс заканчивается, 
отображаются результаты. Продолжительность игры может быть увеличена с 30 сек интервалом нажатием кнопок

Вверху справа расположен дисплей с ходом текущей игры. Чем больше заполнена полоска, тем лучше результат| 
Число возле элемента с восклицательным знаком отображает количеаво очков, которые необходимо набрать| 

чтобы пройти уровень.
ОБЩЕЕ ОБОСНОВАНИЕ: Дисплеи, приведенные в этой главе остаются видимыми, даже если терапевтический сеанс 
проводится в «полноэкранном режиме». Для того, чтобы активировать этот режим, щелкнете мышкой на игровую 
область во время терапевтического сеанса. Для того, чтобы выйти из "полноэкранного режима", нажмите кнопк1|

ESC.

3.11.4. После терапевтического сеанса
Обратная связь в виде звездочек отображается на экране после завершения терапевтической сессии, количестве 
звездочек показывает на сколько пациент справился с игровым заданием. 3 звездочки означают очень хорошие 

результат, отсутствие звездочек свидетельствует о плохом результате.

3.11.5. Охотник за яблоками
Содержание: Падающие яблоки необходимо поймать с помощью корзины: активное повторений
последовательности движений или применение значения силы к выбранной функции руки. Тренировка 
Управления движением, силы (дозировка), регуляции тонуса, целенаправленной моторики, координации| 
внимания, равновесия и управления положением тела. Данный вид терапии также доступен в виде «Простота  ̂

охотника за яблоками» с упрощенной графикой.

Рис. 70: Охотник за яблоками

3.11,6. Пожарные
Содержание: Пламя необходимо потушить струей воды настолько точно, насколько это возможно, достигая и 
поддерживая необходимый уровень силы и/или движения. Тренировка: Управления силой, нормирования силы, 
координации, целенаправленной моторики, постоянного сокращения, внимания, равновесия и управления 
положением тела. Данный вид терапии также доступен в виде «простьп^ожарных» с упрощенной графикой. *

Рис. 71: Пожарные

3.11.7. Воздушный шар
Содержание: Маневрирование воздушным шаром по маршруту и мимо препятствий, динамическая
последовательность движений, и/или применение значения силы на протяжении более длительного периода 
времени. Тренировка: Управления движением, координации движения, управления силой, постоянного 
сокращения, концентрации, равновесия и управления положением тела. Данный вид терапии также доступен в 

виде «простого воздушного шара» с упрощенной графикой.
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Рис. 72: Воздушный шар

3,11.8. Машины
Содержание: Управление автомобилем во время движения по дороге. Умышленное достижение конечных 
Яб|иций и определенных промежуточных значений. Тренировка: внимания, равновесия, управления положением 
тела. Данный вид терапии также доступен в виде «простых машин» с упрош,енной графикой.

Рис. 73: Машины
зл и . Лифт

/^держание: Управление лифтом в здании; людей необходимо забрать и отвезти на правильный этаж. 
Тренировка: Управления движением, координации движения, регуляции, управления силой, управления 
ва,ложением тела, постоянного сокращения, концентрации, равновесия. Данный вид терапии также доступен с 

■ тдарощенной графикой в виде «Простого лифта».

Рис. 74: Лифт

(иичес!
:ПерИ
тояи?
Knrynew

3,Л,1,10. Стрельба .г»о банкам
•Содержание: банки передвигаются за фиксированный оптический прицел на экране. Нажатие на курок е нужный 
момент приведет к сбиванию банки: своевременная активация силы и/или импульсов движения. Тренировка; 
Активации движения, концентрации, точного и быстрого применения силы, координации, реакции, равновесия и 
управления положением тела.

— . • ■ - - -- - - Г

Рис 75: Стрельба по банкам
3.1,1.11, Повторное мшодь,з.»»амие

Содержание: Подбирайте разные куски отходов с помощью захвата и опускайте их в соответствующий контейнер: 
.Достижение и поддержание необходимой силы и/или уровня движения Тренировка; Упрааления силой, 
Т»ормироваиия силы, координации, целенаправленной моторики, постоянного сокращения, внимания, равновесия 
и управления положением тела.
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Рис. 76: Повторное использование

3.11.12. Курица и червяк
Содержание: Курицей необходимо управлять в то время, как она клюет червяков на земле. Тренировка: 
Выполнения целевых повторяющихся движений, сложных движений в двухмерном проаранстве, 
контролирования движений, пространственной ориентации (когнитивной и визуальной) и реакции. Данный вид 

терапии также доступен в виде «простой курицы и червяка» с упрощенной графикой.

Рис. 77: Курица и червяк

3.11.13. Лабиринт
Содержание: Мяч необходимо провести через лабиринт с препятствиями: достижение активных и эффективных 
движений без компенсации. Тренировкщ Дких^^ «Курица и червяк»

Рис. 78: Лабиринт

3.11.14. Обед
Содержание: Правильная расстановка тарелок, стаканов, ножей, вилок и ложек на подложку под столовь 
приборы (как если бы Вы стояли перед столом). Достижение активных и эффективных движении без компенсации 
Тренировка: Целенаправленных повторяющихся движений, сложных движений с ежедневной актуальностью 
профилактики компенсации во время процесса обучения, тренировки пространственной ориентации ►

когнитивной функции.

Рис. 79: Обед

3.11.15. Батут ^
Содержание: Батут движется по экрану. Фигура должна оставаться на батуте, чтобы она могла прыгать. Очк ,
рассчитываются из соотношения времени, на протяжении которого фигура прыгала, ко времени, на протяжени |  
которого фигура не прыгала. Тренировка: Концентрации путем повторения заранее определенных движенш  ̂
осаночного колебания и умышленного движения и управления силой. Данный вид терапии также доступен в ви  ̂

«простого батута» с упрощенной графикой.
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Рис. 80: Батут

З.ПЛШ. краб
Содержание: Краб бежит по пляжу. Направление и скорость контролируется пациентоил, Цель состоит в том, чтобы 
поймать как можно больше муравьев, которые пь(такзтся убежать от краба. Тренировка: Выполнения целевого 
'^зторяемого движения, выполнения сложного движения в двушерном пространстве, контролируемого 
Д5.шемия, пространственной ориентации (когнитивной и зрительной), реакции и быстроты. Данный вид терапии 
гЗ'Ле доступен в виде «простого краба» с упрощенной графикой.

Рис. 81; Краб

■ктивну '̂, S.11.:0. Достань ашшый
«сдержание; Пациент управляет точкой, он должен направлять ее на зеленые круги и избегать крзсных кругов. 
Т^йровиа: реакций, выборочной вни-мательностн, управления целевым движением.

Рис, 82: Достань зеленый

3,11,.18,. Символы
Ссдержэние: Выявление одинаковых символов и перемещение красной точки (курсора) к одинаковому символу в 
*»<ббрк€ символов с фиксацией в данной позиции. Затем возвращение в центр игровой поверкности для того, 
•~с5ы активировать следующий символ. Тренировка; направленного выполнения движений с помощью зрительно 
•- 1»0 торной координации, управления положением и узнавания простых символов.

Ы

Рис. 83; Символы

I ;  - 3.11.19. Маталпатиш
..гзержзние: Решение простых арифметических задач в уме и выбор правильного ответа, используя курсор, как и в 

■-*трапии Символы. Тренировка; направленного выполнения движений с помощью зрительно - моторной 
; -'жжрдинации, управления по,яоже«ием, решения простых арифметических з-эдач.
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Рис. 84: Математика

С о д е р » а н и е ^Ч ге н « е ’ п р ? ° Г а ю в  и присвоеиие  им  соответствую щ их сим волов. Управление такое “ J

“ р Т и  Символьс тр е н и р о в ка : направленного вы полнение д в и ж е н и й  с п ом ощ ью  зрительно - м о то р н о .

координации, управления "оложением^инеспосо^^

Рис. 85: Слова

r „ r i= = =
движением.

Рис. 86: Рисование по цифрам 

72 Недостающие символы (согласно Верене Швайцер (Verena Schweizer)) j

движением.

Рис. 87: Недостающие символы

3 11 23 Выложите линию (согласно Верене Швайцер (Verena Schweizer))
содержание «  карта имеет числовое значение. Выложите последовательную линию, которая P -  

соответствующему общему числу. Тренировка: концентрации, способности к адаптации, з

пространственного восприятия, способности считать, управления движением.
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Рис. 88: Выложите лини»

3.11.24, Ошибка линии (согласно Верене Ш еайцер (Verena Schweizer||
Содержание: Поиск ошибок путем сопоставления каждого элемента линии с шаблоном и удаление неправильного 
Тренировка; зрительно-прострзнственного восприятия, выборочной внимательности, управления движением

Рис. 89: Ошибка линии

З .Ю 5 . Сетка (согласно Верене Ш вайцер (vererta Schwelzer)}
Содержание; Поместите символы в указанных положениях сетки. Тренировка; внимательности, пространственно- 
лерцептиввой способности, памяти, управления движением.

,4 *^ «MdWtifcilSw
Рис. 90: Сетка

341..2S^ Стронтеяьство дороги (согласно Вереме Ш вайцер (У егвш  S chw eiie rll
Сс-лержание; Постройте улицу между зданиями (изображенными в верхнем правом углу). Части можно вращать с 
-5МОЩЫО стрелки, расположенной ниже. Тренировка: пространственно-познавательных и конструктивных 
дтесобностей, планирования и адаптации, управления движением.

Рис. 91: Строительство дороги

3,11.22, Ш о р й 6 т ы . § п ш ш

Содержание: Этот вид терапии был разработан на основании теста Коробка и блок В этом упражнении виртуальной 
реальности маленькие кубики необходимо поднимать над препятствием. Тренировка: выполнения целевого
.движения с помощью зрительно - моторной координации, управления гюложением, выполнения повторяющихся
:.ашженйй.
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Рис. 92: Коробка и блоки

3.11.28. Развешивание белья
Содержание: Предметы одежды и прищепки необходимо взять из таблицы и развесить на веревке для белья| 
Тренировка: выполнения целевого движения с помощью зрительно - моторной координации, управления 
положением, выполнения повторяющихся движений.

Рис. 93: Развешивание белья

3.11.29. Кролелл, брассом и на спине
Содержание: Для того, чтобы двигаться вперед необходимо выполнять соответствующие плавательные движение 
Тренировка: координации движений, согласованности действий, выполнения билатерально-симметричнь| 

движений (только если выбраны обе руки).

Рис. 94: Кролем, брассом и на спине

3.12 Двигательная терапия DIEGO

3.12.1 Вспомогательная терапия
Во время этой программы пациенты могут использовать свою собственную силу, чтобы как можно активне 
двигать своими руками. Система в конечном итоге берет управление на себя и завершает движения, если пациен 

не прилагает никаких усилий.

Рис. 100: Вспомогательная терапия I
f

Движения руками должны выполняться как можно последовательнее. Пациент увидит зеленую область, которз! 
движется вверх и вниз в соответствии с настроенным диапазоном движения. Чем более точно рука pacпoлoжeнaJ 
зеленой области на протяжение всего движения, тем лучше будет обратная связь в виде смайликов. Для пациен
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рижений

можно скорректировать следующие параметры коифмгурацим терапии.

Продолжительность сеанса терапии:
Можно настроить продолжительность в минутах и максимальное количество движений.

Диапазон движений:

Движение настраивается путем калибровки начальной и конечной точек. Диапазон движения может быть изменен: 
увеличен или уменьшен, е, пределах начальных значений, измеренных перед терапевтической сессией.

Скорость:

Здесь можно настроить максимальную скорость для положения по умолчанию (зеленый диапазон).

Предел силы:

Натяжение веревки автоматически снижается после превышения предела силы. Фактическая тяга веревки может 
кратковременно превышать заданный предел силы, поскольку этот параметр довольно неточно настроен во 
и.збежаиие любых нежелательных вибраций веревки.

бремя ожидания;

Здесь можно настроить паузу между движением вверх и вниз в диапазоне от нуля до пяти секунд.

Режим направления;

Движения вверх и вниз для билатеральной терапии рук можно выполнять параллельно или зеркально, е 
зависимости от предпочтения.

Сдвиг по времени;

С помощью сдвига по времени можно настроить своеобразное волновое движение. Если ползунок сдвинут влево, 
левая рука движется первой, если он сдвинут вправо, левая рука огстает от правой. Этот параметр настраивается в 
процентах движения, т, е. при 100% одна рука ждет, пока другая полностью завершит движение. С помощью 
кнопки «сохранить» а верхнем правом углу вы можете сохранить настройки для текущего пациента в базе данных; 
это избавит Вас от необходимости повторно вводить данные параметры для выбранного пациента вручную. 
Сохраненные параметры будут загружены по умолчанию для следук>щего сеанса терапии

3.t2J Без ограничений
Содержание: Для данного варианта терапии нет установленных целей движения. Терапевт может изменить 
данную область по своему усмотрению для того, чтобы достичь терапевтических целей, которые не были охвачены 
дугами терапевтическими программами. Тренировка; цели данной терапии варьируются и определяются 
терапевтами или врачами.

.паци«|

Рис, 1Ш; Без ограничений

3.12.3 Симйлетричнай терапий
Содержание; Обе руки должны быть в симметричном положении или выполнять симметричное движение (как 
можно более симметрично). Одна рука задает положение или движение в то время как другая тянется до нужной 
высоты с помощью функции регулируемой помощи. Тренировка; проприоцепции, координации движения, 
шполнения билатерально-симметричного движения.

ацие

f . :
I  I

RU-25



Рис. 102: Симметричная терапия

3.130тчет о терапии

К  - 1Р ^

Рис. 114: Отчет о терапии

в отчете о терапии представлена вся информация о пациенте в собранном виде. Отчет о терапии можно настрои 
елевой стороны. Нажав кнопку «редактировать отчет» (edit report) Вы перейдете в окно, где можно вводить обе- 
данные о пациенте, такие как местоположение, номер койки, номер полиса медицинского страхования и т.̂  
Кроме того, там есть место для написания диагноза и выводов, которые позволяют полную документацию. ' 
также можете ввести свой титул и логотип для титульной страницы отчета и персонализировать свой отчет. Логот 
можно изменить с помощью символа . Выберите файл изображения в формате BMP, JPEG, JPG^или РГ 
Данные хранятся в базе данных и могут быть восстановлены в любое время. В нижней части с левой сторой 
можно выбрать элементы, которые следует включить в отчет. Элементы сгруппированы. Вы можете выбрать и| 
удалить всю группу, а также отдельные элементы с помощью соответствующего флажка.

Титульный лист отчета содержит вышеуказанную информацию, логотип и название. Вы можете сделать выбор i 
время настройки (см. раздел 3.15), а также можете создать что-то новое.

На странице, расположенной справа, отображается предварительный просмотр отчета. Отчет мож1̂  
просматривать с помощью полосы прокрутки, расположенной справа и внизу, а значками » можно измени  ̂

размер Si предварительного п р о с м о т р а . __________________________________

Печать отчета

I ^  •
Создает PDF файл, содержащий отчет (включая все диаграммы).

Экспортирует данные в виде текстового документа - без диаграмм. Затем Вы можете 
импортировать данный файл, например, в Excel________________________________

Не используйт е данны е из от чет а о т ерапии, чт обы  им порт ироват ь их в программное  

обеспечение для диагност ических инст рум ент ов и не делайт е предполож ений  о 

сост оянии здоровья пациент а.

3.13.1 Содержание и расшифровка результатов  ̂ ^
Результаты программ измерений всегда сохраняются в терапевтическом отчете с соответствующей датой. Эт 
позволяет создавать таблицы, отображающие прогрессию измеряемых значений. Следует учесть, что результат! 
являются только приблизительным расчетом прогресса. Результаты измерения часто зависят от суточной 
состояния мотивации и других особенностей пациента. Данное программное обеспечение не ставит диагноз и н 
дает рекомендаций для последующего лечения. Данные задачи являются исключительной ответственносты|

медицинских работников, управляющих аппаратом.  ̂ а ov i
Пояснение табличных значений приведено в иллюстрации. Обратите внимание на маркировку осей на графиках

на отображаемые условные обозначения.

3.14Настройки

3.14.1 Общие сведения
Для отображения всех силовых значений в программном обеспечении и отчетах можно выбрать соответствующи! 
единицы измерения. Существуют следующие варианты:

• килограммы (1 кг соответствует примерно 9,81 Н);
• фунты (1 фунт соответствует примерно 4,45 Н или прибл. 0,45 кг);
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• НЬЮТОНЫ (1 Н соотдетствует приСт. 0,1 «ф

Нз экране выбора пациента можно повысить защиту данных (см. главу 3,6), скрыв отдельные столбцы таблицы. 
Выберите столбцы, которые хотите скрыть, чтобы предотвратить считывание этих данных посторонними лицами 
|например, пациентами). Взамен данных о пациенте в выбранных столбцах 
будет отображаться строка. Для поиска пациентов используйте функцию фильтра.

Если после фильтрации осталось всего несколько записей, то, возможно, что правильную запись будет сложно 
выявить (например, если фамилия пациента скрыта). Поэтому вы можете выбрать, когда скрывать данные. Если 
количество отображаемых данных после фильтрации ниже введенного здесь числа, то все данные отображаются в 
любом случае. Для отключения этой функции необходимо ввести несколько нулевых значений.

настрои^

обшк^

|цию, 
j. Логотт# 
Ьли Р\ ■

>Р

|ыбор:
I

: МОЖ| '̂
«змеиив,.:

-

Рис. 115. Общие настройки

5,14,2 Общая база данн,мх и резервное игаоирование дачньш 
По умолчанию tyroS настроена на автономное хранилище, т, е. все данные о пациентах хранятся исключительно на 
жестком диске компьютера аппарата. Настройка общей базы данных должна быть выполнена до начала 
эксплуатации, Вь!бермте путь размещения для файла базы данных; затем введите код допуска. Теперь данные 
будут сохранены в общей базе данных.

: 8о избежание утери данных необходимо регулярно выполнять резервное копирование данных о пациентах, tyroS 
способна выполнять резервное копирование автоматически. Введите путь для резервного копирования данных и 
укажите периодичность. Облааь размещения должна находиться на информационном носителе, отличном от 
исходной базы данньт, так как в противном случае можно потерять резервную копию при поломке носителя 

: (иапример, жесткого диска).
Также вы можете вручную создать резервную копию текущей базы данных с помощью опции «Save now» 
(Сохранить сейчас), независимо от периодичности резервного копирования.
Нажмите «Import backup» (Импортировать резервную копию) и выберите резервную версию, чтобы восстановить 
данные из резервного устройства. После этого данные будут импортированы в активную ба.зу данных, т. е, базу 
данных, созданную после того, как резервная копия была сохранена,

м м но$ и
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Рис-116. Параметры нааройки базы данных

3.14 J  ^Интерфейс..данмы*
tyroS предосгавила интерфейс, который позволяет другим программам считывать текущие данные датчиков прибора 
для реабилитации, более того, существует возможность передачи сигналов для вмешательства в органы управления 
механических реабилитационных приборов (DIEGO).
Интерфейс данных перед использованием необходимо сначала очистить. Введите код для отображаемого номера 
компьютера.
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Рис. 117. Настройки интерфейса передачи данных

Если интерфейс активен, tyroS попытается установить соединение (выбор протокола UDP или TCP), и будет 
непрерывно отправлять данные датчика после выбора устройства и выполнения шагов инициализации. Подробности 
установки соединения и связи см. в отдельной инструкции к интерфейсу передачи данных.

3.15Аппаратная конфигурация
в данных списках перечислены все правильно установленные датчики или устройства, подключенные к ПК. Если 
одно из ваших устройств отсутствует в соответствуюш,ем списке, проверьте правильность выполнения монтажа (в 
соответствии с указаниями главы 2), а также просмотрите руководство по использованию устройства.

hurawtre ConaouTKicr

Patio Ц % Tyinp .

Рис. 119. Аппаратная конфигурация

Символ руки для присвоения устройства становится активен сразу же после пометки устройства в списке. Нажатие» 
на символ руки можно дать указания программе использовать для будуш,их измерений отмеченное устройство. 
Оба ручных блока должны быть активированы для двусторонней работы, так как каждый ручной блок DIEGC 
указан отдельно. Используйте букву «А» для присвоения имени одного ручного блока, а букву «В» для присвоени) 
другого, или наоборот, так как присвоение конкретной буквы особого значения не имеет. Обозначение левой i 
правой позиции выполняется позже.

3.16Настройка DIEGO

3.16.1 Определение направления сборки
После монтажа ручных блоков необходимо однократно выполнить программную настройку положения троса 
ручных блоков относительно несущей конструкции. Программа покажет несколько тросов, которые пользовател 
должен идентифицировать, потянув за них. Расположение будет сохранено и не потребует изменений до замен! 
ручного блока. Демонтаж ручного блока с кронштейна прибора (например, для ремонта или техобслуживани! 
потребует перенастройки. После сборки необходимо выполнить повторную регулировку.

As*cmbty lebip

Рис. 123. Регулировка после монтажа

3.16.2 Тестирование аппаратной части
Аппаратный тест DIEGO - это интегрированная тестовая программа, автоматически проверяющая правдоподоби 
показаний датчика. При нормальном режиме работы выполнение данного теста не требуется. Этот тест необходи 
только производителю для удобства подготовки к диагностике.
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;?Д§.3 Калибровка датцинор
Благодаря высококачественным датчикам и прецизионному исполнению конструкции, аппарат DIEGO крайне 
отказоустойчив к долговременным повреждающим воздействиям Повторную калибровку датчиков следует 
выполнять только после указания сотрудников или партнера «Tyromotion». Порядок калибровки: вытяните 
немного тросы, чтобы они висели вертикально. Убедитесь, что тросы не качаются е стороны. Запустите калибровку 
и дождитесь заполнения оранжевого индикатора .<ода операции,

i.16,4 Настройка времени :задержки
Чтобы обеспечить максимально возможную скорость связи между ручными блоками DIEGO и tyros, необходимо 
установить время задержки последовательного USB-порта на 1 мс. Эта настройка уже выполнена компанией 
«tyromotion GmbH»,

: ПК. Ес 
внтажа i

т тросов 
узовател =■ 
о заме.-.- , 
^иваий»’ ;

Если данный параметр в дальнейшем изменялся (например, при замене ручного блока) выполните нижеуказанные 
действия.

1. Войдите под именем администратора.
2. Нажмите кнопку запуска системы Windows и выберите пункт «Control panel» {Панель управления).
3. Нажмите пункт «Hardware» {«Аппаратное обеспечение») и в разделе «Devices and printers» {«Устройства и

принтеры») выберите пункт «Device manager» («Менеджер устройств»),
4. Убедитесь, что установлен вид «Devices of type» («устройства типа»), В разделе Ports (СОМ & LPT) {«порты

{СОМ и LPT)») нажмите правой кнопкой мыши на порт ручного блока DIE60 (например, USB Serial Port (COM 
S) («последовательный USB-nopr (COM 5)») и выберите Properties («свойава»j.

j fiie.' Л/фт Hep
1#^ *S; 0  :% «
I* ' i .....

■ <̂*4«it«wr48N

iQPmmm 

■■■% Лет»* ̂*<iee ■
>'f yww««5lB

Ш

k«n thaefi

S. Bo вкладке c<Port settings® {«парал̂ е̂тры порта®} выберите «Advanced» («расширенные»), a s опциях 8М 
уааноеите таймер запаздывания на 1-

.1
I

ЯМШГГ:.
■sfytmm ' '

‘тш4»Ф»

рподо
еобхол

6. Затем подтвердите, нажав «ОК».

7. При необходимости выполните шаги 3-5 для другого блока руки и перезагрузите компьютер, если
опера ционная система предложит это сделать.

В. 17 Системные сообщений
в процессе эксплуатации программное обеспечение tyroS систематически предлагает пользователю подтвердить
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или ввести данные. Эти вводимые данные запрашиваются так называемыми системными сообщениями, которые  ̂
можно разделить на две категории:

• сиаемные подтверждающие сообщения;
• системные сообщения с опцией выбора.

3.17.1 Системные сообщения требующие подтверждения
в системных подтверждающих сообщениях содержится пользовательская информация, которую можно 
подтвердить только нажатием кнопки «ОК». На рис. 124 показан пример системного подтверждающего

сообщения.

Рис. 124. Пример сиаемного подтверждающего сообщения

В процессе использования программного обеспечения tyroS возможно отображение перегисленных ниже системных 

подтверждаюгцих сообщений.

Текст сообщения Возможная причина Возможные меры устранения

Невозможно подключиться к 
теоапевтмческой программе

Не установлен Unity web player Обратитесь в службу технической 
поддержки TYROMOTION.

Перед началом терапии 
:необходимо определить положение 
обоих плеч.

Терапия может осуществляться 
только симметрично, а калибровка 
была выполнена только для одного 
плеча.

Выберите пункт меню «Calibrate 
shoulder» («калибровка плеча») и 
откалибруйте оба плечевых 
положения.

"Перед началом терапии 
необходимо определить положение 
как минимум одного плеча.

Ни одно положение плеча не было 
откалибровано.

Выберите пункт меню «Calibrate 
shoulder» («калибровка плеча») и 
откалибруйте как минимум одно 
плечевое положение.

Ухудшение качества связи с 
устройством. Можно попробовать 
прервать и восстановить связь с 
помощью соответствующих опций.

Отсоединен USB-кабель 
подключения к компьютеру или 
кабель передачи данных/силовой 
кабель на ручном блоке.

Отсоединить (устройство) через 
пункт меню. Выбрать устройство, 
затем выполнить повторное 
соединение. Если ошибка не 
устранена, выключить устройство (в 
том числе ПК); отключить и через 
несколько секунд снова включить 
электропитание. Снова включить 
устройство. Если неполадка не 
устранена, обратиться в службу 
техподдержки TYROMOTION.

Нажата кнопка аварийного 
отключения.

Была нажата кнопка аварийного 
отключения.

Разблокировать кнопку аварийного 
отключения, повернув ее на 
четверть оборота по часовой 
стрелке. По окончании вращения 
кнопка ощутимо отскочит.

Невозможно завершить 
контрольный прогон должным 
образом.

Трос слишком далеко вытянут, 
застрял, поврежден или запутан в 
начале контоольного прогона.

Если трос был вытянут слишком 
далеко, необходимо повторить 
контрольный прогон.
Настроить конфигурацию 
аппаратного оборудования через 
пункт меню «Hardware 
configuration» («конфигурация 
аппаратного оборудования»).

Не удается найти аппаратное 
оборудование или оно неправильно 
настроено.

Изменена конфигурация 
аппаратного оборудования 
(например, после замены ручного 
блока).

Не настроена конфигурация 
аппаратного оборудования.

Изменена конфигурация 
аппаратного оборудования 
(например, после замены ручного 
блока).

Настроить конфигурацию 
аппаратного оборудования через 
пункт меню «Hardware 
configuration» («конфигурация 
аппаратного оборудования»).
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'  i Ошибка при загрузке файла строк!

--т;................................ ...... ............. ..

Error white accessing а file («ошибка 
при доступе к файлу»). Это 
сообщение об ошибке всегда 
отображается на английском языке.

Обратитесь а службу технической 
поддержки TYROMOTiON.

Неизвестная ошибка при загрузке 
1 J настроек!

Error while accessing а file (ошибка 
при доступе к файлу) Это 
сообщение об ошибке всегда 
отображается на английском языке.

Обратитесь в службу технической 
поддержки TYROMOTION.

1  Программа обнаружила 
i исключение. Предпринята попытка 
• ; решить данную неисправность.

Произошла ошибка, которая не 
может 6btTb определена более 
подробно.

Принятия мер не требуется. При 
частом появлении данного 
сообщения обратитесь в службу 
технической поддержки 
TYROMOTION,Датчики не найдены, Отсоединен иБВ-кабель 

подключения к компьютеру или 
кабель передачи данных/силовой 
кабель на ручном блоке. ■

Чтобы повторить поиск выберите 
пункт меню «Hardware configuration" 
(конфигурация аппаратного 
оборудования). Если поиск не дал 
результатов, выключите устройство 
(в том числе ПК); отключите, и, через 
несколько секунд снова включите 
электропитание. Снова включите 
устройство. Если неполадка не 
устранена, обратитесь в службу 
техподдержки TYROMOTION, Невозможно выполнить запись в 

■ файл. Возможно файл открыт S:
' : другой программе.

Ошибка при экспорте отчета из PDF 
в файл TXT.

Убедитесь, что файл не открыт в 
другой программе, а также, что 
имеете разрешение на запись в 
файл (и в папку).

; Внимание! Для органов управления 
не выбрано соединение.

Активная терапия с помощью OIEGO 
выполняется, но для органов 
управления не активировано 
соединение.

Активируйте как минимум одно 
соединение для контроля терапии; 
и, по возможности повторно 
измерьте контрольную областьг ; Данное видео не может быть 

 ̂ i показано.
Сконфигурированный видеофайл не 
может быть найден или 
воспроизведен.

Выберите в настройках доступный/ 
допустимый файл или опцию DVD,

Оценка соответствунтщего типа еще 
i не выполнена.

Результат оценки должен 
использоваться в качестве 
контрольной области для активной 
терапии, но подходящая оценка еще 
не была выполнена.

Измерить контрольную область 
независимо, или выбрать 
предустановленную область.

. So время импорта данных 
: ; яроизошла ошибка.

При считывании или записи в файл 
базы данных произошла ошибка.

Убедитесь, что носитель, на котором 
хранятся данные, исправен, а 
сетевое подключение стабильно. 
Затем повтооите импппт / n»uut.ivi: ; Импорт данных отменен. При импорте данных была нажата 

кнопка «Cancel» (отмена).
Повторите процесс, если вы все еще

1 Импорт данных завершен успешно, все данные импортированы Меры по устранению неисправности 
не требуются., Этот путь иедейстеителеи. Для 

J правильного резервного 
j копирования данных необходимо 

выбрать действительный путь.

Выбранный путь для резервного 
копирования данных не существует

Выберите действительный путь.

1 Данньш порт зарезервирован 
,1..?рс>фаммой. Выберите другой порт.

Торты 8090 8093 не могут быть 
использованы для пеоелачи.

Выберите порт с другим номером.

; Резервное копирование данных не
■ удалось.

:
■
S 1
ГГ------------------- ---------- ------- -— _  L.

При считывании или записи данных 
тромзошла ошибка, или вы 
отменили операцию.

Убедитесь, что носитель, нз котором 
хранятся данные, исправен, а 
сетевое подключение стабильно. 
Затем повторите резервное 
копирование данных

J г„ги«нан копия данных не наЯдамз ; Резервное копирование данных ..
1 S настроенной директории, j еще не выполнено и ли изменен ^
--------------- ---------- ----------- путь.

Зроверьте правильность пути для 
тезераного копирования данных.



Экспорт не удался!

Д анное видео не м ож ет быть 

показано.

DVD не найден.

Н евозм ож но добиться 

ф иксированного полож ения.

Н евозм ож но вы полнить запись в 

файл ж урнала! К о д о ш и б к и ;... 

С о о б щ е н и е :...

При считывании или записи данных 
произошла ошибка.

Не удается найти видеофайл или его 
формат неизвестен.

Убедитесь, что  носитель, на котором  

хранятся данны е , исправен, а 

сетевое подкл ю чение  стабильно. 

Затем повторите резервное 

копировани е  данны х.

Для видеотерапии был выбран DVD, 
но DVD не найден.nw ^ ^  -----1-1 —— --------
Путь к фиксированному положению 
был прерван или произошла 
ошибка.
«The entry for the software start-up 
could not be written into the log file» 
(B файл журнала невозможно 
сделать запись для запуска ПО).

Проверьте сконфигурированный
видеоф айл и вы берите другой  файл, 

при необ ходим ости._________________

Вставьте DVD.

П овторить процесс.

Убедитесь, что у вас есть 
разрешение на запись для структуры 
папок, в которой установлена tyros 
(как правило, это
C:\tyromotion\tyroS ...)._____ ______

- « - - ь ,  „ . . „ . а . , .  . а р . . .

ответа. На рис. 125 показан пример такого системного сообщения.

fitytoS
■ — jBJMei-

The hardware settings are
want to use default settings and reconfigure the
device now?

Yes г. No

Рис 125 Пример системного сообщения с опцией выбор 

,  .р о л .,Р .а а .  . . . . . . .  —

Текст сооб щ ения  ------- __
Аппаратные настройки неполные. 
Хотите использовать настройки по 
умолчанию и изменить 
конфигурацию устройства?

В озм ож ная  п р и ч и н а -------------
Файл с предварительно
сконфигурированными 
программными настройками был 
изменен или удален без 
оазоешения. ----- ---------

В о зм о ж н ы е  м е р ы  устранени я  — —
Выберите «Yes» («да») и выполните 
настройку аппаратной 
конфигурации снова.

Аппаратные настройки 
неправильные. Чтобы использовать 
устройство, необходимо задать 
правильную структуру конфигурации

Неправильная настройка троса, 
например, после замены или 
повторного подключения ручного 

блока.

Выберите «Configure now» 
«сконфигурировать сейчас») и 

выполните настройку троса 
повторно.

\/стройства. ---------
Данные 0 пациенте не найдены 
(возможно, программа запущена 
впервые). Вы можете создать новую 
базу данных или импортировать 
данные из другого файла.

Доступ к базе данных пациентов 
запрещен.

Чтобы создать пустую оазу даппо1л, 
выберите пункт «New database» 
(«новая база данных»). Для импорта 
данных из другой базы (например, 
из предыдущей версии ПО 
TYROMOTION) выберите пункт 
«Import data» («импорт данных»).

Тросы не втягиваются назад 
должным образом. Отсоединить в

При втягивании тросов произошла 
ошибка. Тросы,вероятно, заклинили 
или действие было отменено.

Выберите «N0» н̂ет̂  и ииом-'н»'»»'- 
процесс.

любом случае?
Выявлена неполадка, которую 
невозможно устранить. Завершить 
программу?

Произошла ошибка, которая не 
может быть определена более 
подробно.

_1---------------------- ------—

принятия мер не треоуется. i ipn 
частом появлении данного 
сообщения обратитесь в службу 
технической поддержки 
TYROMOTION.
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J База данных не найдена в данной 
парке. Создать новую базу данных?

в данный момент вы настраиваете 
конфигурацию базы данных для ее 
первоначального общего 
использования.

Выберите «Yes» {«да»), чтобы 
создать новую базу данных.

1 Настроенный диапазон движения 
,i может быть слишком мал для 
' проведения терапии.

Для выполнения терапии е системе 
виртуальной реальности должен 
осуществляться определенный 
диапазон движения. Возможно, 
установлено слишком низкое 
ограничение по высоте.

Если пациент способен выполнять 
движение в большем диапазоне, 
можно перенастроить ограничение 
по высоте.

Неправильно настроено / не удается 
найти аппаратное оборудование.

Прибор, выбранный для терапии, 
еще не настроен или не подключен.

Переключите аппаратные настройки 
и настройте соответствующий 
прибор.

, Общая база данных не найдена.
; Соединение с сервером могло быть 

..i прервано.
1
.,1

База данных настроена для общего 
использования, но не может быть 
открыта

Проверить соединение с сервером. 
Если сеть или сервер не работает, 
данные можно сохранить локально, 
и импортировать в общую базу 
данных позже.

Невозможно считать данные из 
' общей базы данных.

Неполадки сетевого подключения 
или сервера.

Проверить соединение с сервером.

Формат базы данных устарел или 
'} «еизвестен,

Формат хранения базы данных 
устарел,

Попробуйте конвертировать 
данные.

Чайдены локальные данные, 
недоступные в общей базе данных!

База данных была преобразована в 

общую базу данных, а локальные 
данные остались сохранены.

Импортировать данные, если их 
необходимо сохранить.

,| При считывании базы данных 
произошла ошибка.

1

----------- ::... ............................ —

Ошибка доступа {например, 
неисправность сети).

Повторить процесс. При частом 
появлении ошибки проверить 
сетевое подключение, сервер и 
накопитель.• ! При записи в базу данных 

1 произошла ошибка,

#'■ ■

Ошибка доступа {например, 
неисправность сети).

Повторить процесс. При частом 
появлении ошибки проверить 
сетевое подключение, сервер и 
накопитель.

■| Общая база данных неправильно 
1 «строена или введен 

неправильный код допуска.

Выбрана неправильная папка или 
введен неправильный код.

Изменить конфигурацию общей 
базы данных.

1 Sa,ia данных еще не существует или 
J не сконфигурирована.

Начальное изменение было сделано 
в локальной памяти.

Создать новую базу данных или 
использовать резервное 
копирование, если требуется 
сохранить ланные лпкялкил

? зо6ражение не было сохранено. 
Выйти без сохранения?

Вы хотите завершить программу 
терапии, не сохранив существующее 
изображение.

При необходимости сохранить 
изображение выберите Ш о »  (нет), 
сохраните изображение и 
завершите программу терапии, В 
противном случае выберите «Yes» 
(да)

к>х»).
аиге

RU-33



4 Часто задаваемые вопросы (FAQ)

Почему сенсорное устройство не найдено в аппаратной конфигурации, хотя оно подключено к ПК?
Вероятно, данное сенсорное устройство неправильно подклю чено/устаноБ лено. Проверьте правильность 
установки (см. главу 2 и соответствующие инструкции по эксплуатации устройства).

Как изменить язык программного обеспечения tyroS?
Чтобы изменить язык, нажмите на изображение флага в верхнем правом углу навигационной панели.

Почему после изменения языка вместо текста отображаются вопросительные знаки?
В таком случае необходимо в конфигурации Windows изменить язык для программ, несовместимых с Юникод. Для 
этого обратитесь к своему системному администратору. Примечание: Как правило, эти проблемы возникают при 
изменении русского или китайского языка на другой язык (или наоборот).

RU-34
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-̂Веб-сайт; www.tvromotton.com

''Ш-



шз

-j

■

I

- т

1

■i
■

ш

Н

■

ш р е

-

1Ш|^Ш

_________



Протокол управления рисками 
(» соогветствин с EN ISO 14971:2012)

t y r a n w o t i £ 9 M w

Категория изделия Реабилитационный комплекс для функмиональнон терапии верхних 
конечностей с расширенной обратной связью Dteao

Обозначение модели DIEGO
Комплекту'ющие изделия • Петли для крепления запястья/локтя

• Программное обеспечение tyroS ВЕРСИЯ 4.1
■ Версия (версия чего?) .С(етрЗ-4)

. Производитель
Ш-

«Тиромоу шн ГмбХ» (Tyromotioo GmbH)
А-8020 г. Грац, Банхофгюртель, 59
(Bahnhofgiirtel 59. ,4-8020 Graz) ш  т

Производственный объект
д-вТгТп 59 t y r o r n o t e o n

мз(0)зшгзп 23S1.
f.tyremo«»r».ooin
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1. Описание процесса управления рисками

Управление рисками осуществляется в соответствии с требованиями стандарта EN ISO 14971:2012. 
Индивидуальное описание процесса по управлению рисками на всех фазах жизненного цикла изделия содержится 
в документации по управлению качеством (например, протокол о пригодности изделия Diego к использованию 
может служить исходным источником для анализа рисков).

В целях корректного осуществления процесса по управлению рисками производители медицинских изделий 
должны соблюдать вышеуказанный стандарт, а также Директиву 93/42 ЕЭС -  Приложение! -  Основные 
требования. Если данная директива содержит более детальные или строгие требования, чем стандарт, необходимо 
соблюдать требования директивы.

Контроль обеспечения непрерывной пригодности и эффективности осуществляется один раз в год.

150928_Risikomanagementakte Dieao Стр. 2 из 74
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2. Выпуск протокола командой управления рисками 
2.1. Члены команды

1 Должность Сокращение Фамилия Фамилия заместителя
1 Руководитель по осущеегвленшо 
' разработок

E.NTW Пнч (Pitscti) Рам (Ram)

Руковод11те.ль по производству PROD Кн (Сее) Рам
Руководитель по внедрению .4NW Фуксйегер (Fu.xiagcr) Хаппенхофер (Happenhoffer)
Риск-мене.джер RIM A Харрассер (Harrasser) Зеерайиер (Seerainer)
Уполномоченный по технике 
безопасности

SBMP Ко.1льрайдер (Kollreider) Рам

2.2. Первичное экспертное заключение

1 Вереи* Дата Рукиш итеж Ру коло дитечь Руководитед!. Риск- УполиомочсниыА Ру'КЙВОДИТОЬ
по осушествлению 

разработок 
(ENTW)

ПО ПрОНЗЙОЛСТВУ
(PROD)

ПО 8иелренню 
(ANW)

менеджер
{RIMA)

по технике 
безопасности 

(SBMP)

грулпы (GF)

-X 22.(0.2011 г. Рам Мок (Моек) Рури
(Riihry)

Рам Ко,т.тьрайдер

2.3. Последующие экспертные заключения. Версии

Версиа

1

Лата Руководите.чь 
по осушссгв.чеиию 

разработок 
(EKTW)

Pyl(t)BO.TirrC.Tli 
по П!«))ввоаству 

(PROD)

1Ч'КОВОДИГС.ЧЬ
по внедрению 

(.XNW)

Риск-
ззеиеджер
(R!MA)

Уполномочеиный 
по технике 

безопас»тосп1 
(SBMP)

РукйВОДИТС.1Ь 
группы (GF)

> В
и ----------------

06.05J013 г. Пич К И Фуксйегер Нойбауэр
(Neubaiier)

Рам Каттьрайдер

«кноваине Переработка перс.т выпуском Внесение
изменений

Полна* переработка

ржится
званию

|излел1Й!
сновные
бходимо

f

Всрсиа Дата Руководитель 1 
по оеушествленикз 

разработок 
(ENTW)

Рзководитель 
по проитволствх 

(PROD)

Руководитель 
по внедрению 

(ANW)

Риск-
менеджер
(RIMA)

Уполномоченный 
по технике 

безо1Шсно«-п1 
(SBMP)

Руководитель 
группы (GF)

С 23.09.20)3 г. Пич 1 Км ХалпенхосЬеп Нойбаузр Раи Кагтымбдео
1 Основание
1
#
!
)i; •
1
!

Требование «ПМГ Грац» (PMG Огаг) Внесение
изменений

Включение рисков с п. 25

По.тная переработка оценок рисков

Указание характеристик срока зкшлуагашш, 
ссылка иа ваншшию програ-ммируемой 
злектрической медицинской системы (PEMS)

Вереи* Дата Руководитель 
по осушсствлению 

разработок 
(BNTV(T

Руководитель 
по производству 

(PROD)

РукОВЙДИТС.ЗЬ 
по внедрению

(A.NW)

Риск-
менеджер
(RIMA)

V'no.T намоченный 
по технике 

безошености 
(SBMP)

Руководитель 
|рушш (GF)

D 09.12.20)3г. - Нойбвттр
Основание Применение Пршюжснн* ZA ю  Директивы 93/42 ЕЭС Внесение

изменений
Примечагше относительно 'зоны AL.-\P(a3-laie-as- 
possible) - "точно к сроку"

Удаление пункта «1 (рактикуемые меры» 
из анализа соотяошеии* рисков и пользы 
по каждому отдельному повреждению

Версия Дата Р> к'ов.'дитель 1 Руководитель 
гюск'Уаатв.тению по проижодству 

paripaiVibiK (PROD)
г е ч п м  t

Руково.титель 
по »нсдрсш1Ю 

(ANW)

Риск-
меиеджер
(R1MA)

З'полиомоченный 
по технике 

бемпашоста 
(SBMP)

Руководнте,зь 
группы (GF)

Е 29.91.2014 г. 1 .  1 Нойбаузр
Основание Каттогтребований ООЧот 15 9!.29J4 г Е)кесение

изменений
Оценка рисков .Ns 3 и 24 в еостоян 
дополненне раздела 3.6; верифика 
в обзоре нулевой серии, часть 2

ИИ ошибки; 
ц̂ tя рисков

2 из 74 l.‘'0928_Risikom»agcn№fflate_riK?j<.' Стр 3 И174



Версия Дата Руководитель 
по осуществлению 

разработок 
(ENTW)

Руководитель 
по производству 

(PROD)

Рхттеоавгвсаь
гюетещрезЕво

(.ANW)

' f m a t -  
энеяезжЕр 
(RIMA)

Укюлномоченный 
по технике 

безопасности 
(SBMP>

Руководитель 
группы (GF)

F 24.02.2014 г. Пич Ки — '— :  у Рам
Основание Распоряжение руководителя группы: ДОЛЖНА быть 

предусмотрена возможность приема еды и напитков, 
а также возможность использования бытовых предметов.

Евесеаае^

- 5

« р ечн я  предметов, к 
■Чгр*»ч> в  jw se (см. риск №  8).

оторые можно

Версия Дата Руководитель 
по осуществлению 

разработок 
(ENTW)

Руководитель 
по производству 

(PROD)

Руководитсяь 
по внедрению 

(ANW)

Рнск-
.менедж^

(RIMA)

Упо.лномоченный 
гю технике 

безопасности 
(SBMP)

Руководитель 
группы (GF)

G 28.09.2015 г. Пич Ки Колльрайдер Харрассер Рам Колльрайдер
Основание Ежегодная переработка Внесение

изменений
Переработка главы 3.5: Более точг 
определение зоны ALAP

FfcpqiapoiKa гаж ы  4.1,4.3

nqpepa6onai3aB t»4 j: Корректир 
дакы хгзавы всосяветствии с заь 
звсаергов

П ерераоода гзавы 5: Включение 
обесоечеетя техники безопасносп 
«jfacipsK iax». есан ссылка была г 
» М  Р<1В| i .B i i  М11.1Ш0 Й меры по

ое

овка всех 
!ечаниями

леры
I
спользована
>1инимизаиии

* ч
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3. План управ.1еиня рисками

3.1. Фалы жизненного цикла таелия, являюшисся нредметом настояшсго протокола управ.аеиня рисками

Разработки

1

Концепция (техническое заданне/фуикциональные требования) 
Макетирование
Верифз1каш(я Типовые испытания 
Валидацця/Клинические испытания

1 Производство Внедрение серии

1 Зактркн
1" Производство, изготовление

Испытания
Хранение

; Реализация Отправка, транспортировка
1 Монтаж
Г ■ Инструктаж
i Эксплуатация
1 Утилизация

3.2. Обзор меропрнятиЛ по всрификаиии

Вид Исполнитель Стандарт Ссылка
. Испытания по технике 
1 безопасности (типовые 
I нспытания)

«пмг» -
Лаборатория по сертификации 
медицинских изделий в Техническом 
университете Граца

EN 60601-1:2006 
Директива о безопасности 
машин и оборудования 
2006/42/ЕС

. Электромагнитная 
j совместимость
11

Лаборатория по измерению 
н контролю электромагнитной 
совместимости в Высшей 
специальной школе Кернтена

ЕМ 60601-1:2006

Биологическая оценка 
1 материалов

Предприятие EN ISO 10993-1:2009

1 Технические 
; характерисгаки/Побочные 

действия'Клинические 
испытания

Моника Фуксйегер

} Пригодность 
|к применению

См. протокол пригодностн 
к применению.

EN 62366:2008

i Внутренние 
, фчнкциональные 

нспытания

Предприятие «Тиромоушн»

' Эксперименты 
на животных

Нет

1 Долгосрочные испытания

3.3. Необходимые ресурсы (материалы, время, бюджет, персонал):

2 человека'’меся11. без дополнительных ресх-рсов
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3.4. Регулирование ответственности/Требования к оценке

Ответственный за составление протокола анализа рисков ^  Риск-менеджер (RIMA)
Окончательный выпуск изделия в соответствии с оценкой остаточных рисков ^  Руководитель группы (GF)

3.5. Критерии обоснованности рисков (см. приложение D к документу)

Риск = Вероятность возникновения х Последствие

Для установления риска отдельно рассматривается вероятность возникновения и последствие. 

Установление вероятности возникновения (вероятность возникновения ущерба)

Сокращение Текст Критерий
Unwahr. Невероятно На протяжении срока эксплуатации медицинского изделия 

не встречается
Entf. Маловероятно На протяжении срока эксплуатации медицинского изделия 

встречается один или несколько раз
Geleg. Случайно На протяжении срока эксплуатации медицинского изделия 

встречается многократно (ежемесячно), с нерегулярными 
интервалами

Wahr. Вероятно Может встречаться при использовании по назначению
Haufig Часто Встречается один или несколько раз за лечебную процедуру

Установление вероятных последствий (степень тяжести ущерба)

Сокращение Текст Критерий Пример
Unwes. Несущественные Легкие, обратимые повреждения, 

недомогания, краткосрочные 
нарушения функций

Легкие покраснения кожи, синяки, 
жжение пальцев, зуд, краткосрочная 
простановка отдельных функций, 
которые могут быть восстановлены 
без особых усилий

Gering Незначительные Обратимые повреждения, нет 
необходимости во врачебной 
помощи, временная приостановка 
функций аппарата

Легкие порезы, незначительные 
ожоги, произвольное выключение, 
обратимые нарушения в ходе 
регулярной эксплуатации

Krit. Критические Обратимые повреждения, 
необходимость во врачебной 
помощи, временная приостановка 
отдельных функций

Ожоги, повреждения от порезов, 
перепады напряжения, длительная 
приостановка функций

Katast. Катастрофические Тяжелые, необратимые 
повреждения, вплоть до смерти, 
масштабный ущерб для аппарата 
и/или окружения

Тяжелые ожоги, сильные перепады 
напряжения, смерть, полное 
разрушение аппарата, большой 
ущерб для окружения (повреждения 
от пожара, воды)

Если невозможно оценить вероятность возникновения или последствия повреждений, вероятность возникновения 
признается случайной, а последствия критическими.

1 .^0928_Risikomanagementakte Dieso
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Установление обосновамности рисков при помощи pitCKOi рафа:

Е intritts vvahrschei nlichkeit Вероятность возникновения
1 Unwahr. Невероятно
t EntE Маловероятно
i Geleg. Случайно
; Wahr. Вероятно

Haufig Часто

Folgen Последствия
; Unwes. Несущественные

Gerins Незначшельные
f Krit. Критические

Katast. Катастрофические

Красный цвет: Риски не допустимы (НЕДОПУСТИМЫЕ РИСКИ).

Желтый цвет: Зона ALAP

Зона ALAP представляет собой сигнальную зону, в которой должны быть проведены дальнейшие мероприятия 
по минимизации рисков. Экономические интересы не имеют значения для принятия решения о проведении 
дальнейших мероприятий.

Примечание: Зона .A.LAP не может быть признана достаточно безопасной, если существуют технические 
возможности решения, которые могут повлиять на сокрашеине рисков в допустимой зоне (Требования к первой 
покраске абз. 2 Директивы 93/42 ЕЭС, Приложение 1).

Зеленый цвет: Рисков не существует, или риски не моглт быть минимизированы дальше (ДОПУСТИМЫЕ 
РИСКИ).

Сведения или данные для оценки РИСКОВ могут быть заимствованы, например, из
- опубликованных стандартов;
- научно-технических источников:
- источников относительно МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ, уже нахо.дяшихся в эксплуатации, включая 
опубликованные отчеты о поврежденнях;
- протоколов пригодности к применению по назначению;
- протоколов клинических испытаний;
- протоколов о проведении прочих испытаний;
- экспертных заключений;
- внутренних протоколов оценки качества (схемы).

3.6. Взлилацня програ.мм11руе,моП электрической медицннскон системы (PEMS)

Так как Реабилитационный комплекс для функциональной терапии верхних конечностей с расширенной обратной 
связью Diego частично состоит из профаммируемых компонентов, так называемых программируемых 
электронных подсистем (PESS), он классифицируется как профаммируемая электрическая медицинская система 
(FEMS). Валидащзя профаммируемой электрической медицинской системы (PEMS) и программируемых 
электронных подсистем (PESS) фиксируется в технической документации «Тиромоушн» относительно проведения 
валидации профаммиого обеспечения, на что дается категорическая ссылка. Валидация профаммного 
обеспечения проводится посредством процедур в соответствии с EN 62304:2006 и EN 60601-1:2006 п. 14. 
Доку'менты, составленные в этой связи, являются состав.тяющей частью технической локументаиии аппарата (так 
называе.мые протоколы испытания изделия), и могут быть предоставлены по запросу.

15W28_Risikemanageraentiarte„Dk|» Стр, 7 Ю 74



4. О гаст вб згиравлеаин рисками

4.1. Описание изделия

В актуальном описании изделия: Реабилитационный
с расширенной обратной с в ™  Diego (далее комш.е” ) Т , “ о ' ^ ™ ™ ° " " “ °‘' “ “ ’ "«'«I

общее описание изделия; 
срок эксплуатации изделия.

Применение комплекса проинструктированным пациентом в домашних условиях не оассматпит̂ яртри 
версии протокола управления рисками. yt-ловиях не рассматривается в даннои|

4.2. Описание комплектующих изделий

= " п е Г ' д л =  Г Г л в = ^ ^ ^
соединение детшей петель с эленп.опровод»шши деталям, решшзуетея прн ™ 1 “ „о® ^ Г о л Г '

‘  ” » о»Р«елен„ь,м<

4.3. Целевое назначение и применение по назначению

Гй1™ Г о ° Г ^ ^  Г а ™ Ф У " ™ ™ »  терапии верхних коненностей с 
инсультом или травмой головного мозга. Комплекс исполь^ '̂*^™  ̂ нейрональных повреждений ЦНС, вызванных
качестве устройства для традиционной Фоомы тепяпни  ̂первую очередь в реабилитационной терапии в
или проинструктированный персонал Не пппГ ппарат может применять только квалифицированный
безнаблюден^ТстГоны ^ Х н и о о ^  нипТп ™  ^^^нение аппарат для терапии плеч/локтей 
Продолжительность отдельных терапевтических терапевта/врача/члена семьи.
пациента и согласуется с терапевтом/врачом в индив^аль^мпор“ . и специфического состояния

Основные эксплуатационные функции:
См. главу 2 протокола пригодности к применению.

Пользователи:
См. главу 1.4 протокола пригодности к применению.

Пациенты:

И ^ ^ Г Г е Г Г ^ с Г л ^ с Г Г о Г . ” ® ‘ Р«ширеш,ой обратной связью
на фоне инсульта или черепно-мозговой тоавм!.Г* конечностей после неврологических повреждений
комплекса Diego. Действуют показания котопы? wa приведены наиболее часто используемые функции
редакции. Как и при любых других вилах трпя  ̂Документе «Руководство пользователя» в действующей 
за установление показаний. Для терапии ппи ппмп™’ принципиальную ответственность

и противопоказания, что и при терапии Ф изиотерапевт^еГГиТибГГи” ™^^^^^

Противопоказания:

.документе „Руководство пользоватедя» в действующей

Окружение:
См. главу 1.5 протокола пригодности к применению.

4.4. Разумно предсказуемое применениене по назначению

Монтаж несанкционированного программного обеспечения

150928_Risikomanagementakte_Die2o
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пациента

о Закреш!€1ше не тех частей тела

М''"!

15()928_Ri«>itomanagemeiiiakte С-ф 9 из 74

:1

■iMИМ
t v . |

'f i

:*1

ш

■ы
т

SriI I s": I



4.5. Установление ишестных и предсказуемых повреждений

Ле

12
1.3

14

15

16

17

18

( _

20

21

23

24

25

11рИ31ШК

.Механическая пере|р\зка пои лвиженни
Поавкжиые детчн и ремин

Возяик'иовеш1с пугающей cirrj'anmi - 
Внезапное движение
Нарушение кровоснабжения"
Ловрежление дсзиди

Применение шншрапа нс по назначению
Захват точек, не являющихся 
анатомическими
Нсгю.я1»зованне предметов, не входяших 
в комплект поставки

1Й

Биологичеекм иссов,меевшое13.

Пре 1г.и,н-че 
_ шяченне

11|<яргж1е11Ие Примечание

,̂3 Г.А yj-i, > \ii п.уча ра:н>ы|>ы
Не причек»ет.»

Нс применяется

яоложешш тела 
'.ац.Ч'ч'Л гянег вверх

Не Hp;i4!eitf.4t ся------------------ -------- -^.32Х.::нечг;1ие. нарушение лим<]ютока
Ле при меня* <v<  ̂ пствреждения ш-

^  вьншешм je-tiuefi
Не гдхнменяе!,:* , Негщезаазуемые т-щреядення
Не применяем'.'! Ботм, «лвихи плеча, разрывы

Не лрнмеияезея , К!о.1ч̂ ше поареаезения

Ие itpnменяется j Временное изменение цвета кожи

Нсспособност'ь обссвеч |т  гигиеническую ' Не применяет. 
бежпасность

><-еец»ечиваж«е

Потеря равновесия
Разрыв ремня
Монтаж несанкционировашшго 
компьютерного протраммного обеспечения
Подключение клавиши аварийной 
остановки к другому USB-кабелю
Неправильное присоединение аппарата 
к пациетпх
Нсттравильный монтаж Сзахтена) двигателя

Электрический удар

Переиое воюудтгге.тей лабо.теваний 
между паимешамн

>ТЯ11

Эксплуатация
Эксп-чуатация

ЭксплуятанияЛ^а
Монтаж/Экетшуа

Эксплуагашш
Экеплуаташш

Экс1иуатш1ия

Разработка

Разработка

Д^.Ррйчеияется Пере.'юмы. ратрывы
Не примеияетуя . С;а.т>1Ны. пере.зоуш, спае131чцосгь
Не пртшеяастся \ Ошибки протраммиот о обеспечения

Эксплуатация
Разработка

Не ттримен»е1с*

Не приутеняется

Не приутеиястс*

1к применяется

Герапевт не замечап/ие слышит проблему. Не применяется

Патомка корпуса

Ошибки в обс.чуяш:ваш1и

Ошибки при MOHTSBKC ведут 
к повреждениям.
Иесоблю.зеиие прсдупрелиггелышх
указаний

Процедура не д.тя того uaimeirfa'Bbi6paiia 
не та рука'Процелура для одного пациента 
ПРОВ0 .1 НТСЯ дваж.1 ы
Аппарат работает на слишком высокой
CKOPOCni. _______
Слишком лзтельное 
ирименеиис.'Мехаяичеекая перегрузка

Не примеиястся

Не применяете*

Нс при.меияетея

Dieeo, вчо.зяшею в еосга» комштекга
Зкеплуатаиия

В случае ошибки тиират не может 
быть выключен достаточно быс тро

Эксплуатация

Пациента тянет вверх Эксплуатация

Натяжение на зшмаъе стш,нес. чем 
иа локте

Производство

Касание мутпилического монтажного 
каркаса

Разработка

Высокий уровень выделеаия 
акустического шума/Терапевт отвлекся

Разработка

Несоответствутоший KOMiweKT 
поставки ведет к поломке

Реализация

Сбой калибровки аппарата, необходима 
повторная катибровка.

Реалюащуя

Не Применяется

Не применяется

Ис применяется

Нс применяется

Аппарат или его д е а ш  падают- 
па паписта.

Продукт

В<шшкновеш1е различных 
повреждений, которые 
рассматривакпея в разделе 
по ретаированню.

Эксмуаташтя

Терапия нс того iiaiweirrsvHe той руки Эксплуатация

Сустав))ые боли Продукт

Боли Эксплуатация
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Штя
Штя

:i 26
=г

1

Повреждение из-за выхода peet»* 
из барабана

Не применяется Непредусмотренная сила натяжетш. 
непредусмотренный диапазон 
движения, злекзрнческнй удар 
при согтрикосиомнип ремня с валом 
двигателя

Продукт

i Применение аппарата при <M3tO« 
ш  укачанных nnoniBonoKasamift

Не нримеияегся Переломы, разрывы и т  тт, прсж,ас 
всего. I! зотте верхней конечности

Эксть'туатаиия

i 2В Повреждение острыми \(ламн и краями Не примснястся Семины и иарапииы ПродутаS 24 Повреждение ю -м  неправильных действий 
пользователя: Терапия проволител 
в положении стоя

Нс прн.мснмггся Пациент' стоит исдос'пггочно стабильно, 
нс -может уЛ:ерживазь «лечо 
в олределс'шюм положении Терапия 
пп1>В()Л1Ггся вие:ю»ца измерения.

Эксплуатация

4.36 Повреждение из-за неправиднинх а е й т и й  
пользователя: Терапия проводится, 
несмотря на очевидную неисправиостз.

Не при.меиястсй Непредусмотренная акта натяж-ения,. 
непреяуо.мотрсин|>1й диапазон 
движения

Эксттлуатация

,i 31
М..

Поврсясдсине ш-за неправильных действий 
пользователя или пациента: Попытки 
встаить трос в кс^пус аппарата; 
запчтывадие ремня

Не применяется Ремень покидает барабан (2fe 26), 
ремень ие возвращается в исходное 
положение (2Й! 42),

Зкеазуатания

Повреждение из-за неправильного 
размещения в гюмешенин для проведения 
терапии

Не применяется Мет свободного лоступа к сетевому 
кабелю, опасность падения 
дзя пользователя, пашюита 
и третьего лица

Экенлуаташи

133 Повреждение нз-за слишком высокой силы 
натяжения у детей или пациет'ов 
с телесными повреждениями

Не применяется Суставные боди Экспяуазшмя

1 34 Падение руки при нажатии клавиши 
аварийной остановки, воючешш 
блокировки, размыкан ии  ̂
электромагнитного сцепления, 
нс:кшланированном выключении

Не применяется Ссалшты, тзереломы, спаетичностт. (см 
Hs 12.)

Разработка

" 35 Неправильна раепшюжение элементов 
системы \ правления -  Доступ к к,чавише 
аварийной «к-шновки затруднен из- 
за положения комнькпера.

Не прпмеияетея В сл>чае аварийной аттуашти нет 
свободного доеду тта к клавише 
аварийной остановки.

Разработка

36 Повреждение из-за холостого хода 
лаиштгля и движения корпуса

Нс применяется Выход из прсдусматрешюго диана'.юиа 
движения: болн

Разработка

1 23 Повреждение из-за выС^оса врашающихся 
.зеттией «HVTPH корпуса апгшпага

Не применяется Ссадины, т ематз>м:н Разработка

1 Ш Повреждение нз-за иешчиых рсзулывтх?» 
измерения

Не ззрнмснястся Ошибочная цшер11ре1тщ(!я хода 
лечення

Р»ра(кттка

! 39 Повреждение и>за неточных нскодных 
данных (например, ошибки программного 
(фирменного) С1Г1ССпечення 
при считывании 1Ы1-Файлов)

Не применяется ■Выход из предусмотрснтютзз диаттазоиа 
ДВИЖСТ1ИЯ. слишком бысгрое движение, 
неточные измерения

Ркзрябоззза

1 « Повреждение из-за выхода протраммнсн'о 
(фирменного) обеспечения из строя

Не применяется Нет' повреждений, так как программное 
сфирменное) обеспечение не может 
создавать риск из-за механических 
характеристик аппарата.

Разработка

|.,41 Повреждение из-за касания деталей 
аппарата, которые НЕ предназначены 
для управления.

Нс примсняетея Э.зсктрический удар, биолотзтчеекая 
несовместимость, перенос бактерий

Разработка

1 42 Возврат в исхо^шос положение 
прсрЬ1вается или ие состотггся.

——....... .....................................— li,

Не применяется Неточные исха.диые данные, ошибки 
измерения; ремень разматывается 
слишком широко.

Разработка

i50‘>3S_Risikomimagemcinaktc_Die|;Bi Ci-p. И из 14



4? Р«уш.таты юмсреиия расстояния между 
плечами могут сильно различаться.

Пе примешлея ; Пз* тж к »  терапия
[  w»ies !1!Х«с-.жлс* тч*** иаю-ть'юваиии 

i-.tBMToeiiJ'wmKMW'fo жочплсьта 
; i\*  ьу«т.-«*кл гтки

Разработка ; J

44 Аппаратное обеспечение не отобрмает 
испо.тьзусмую версию фирмеиио1Ч>

Не np«iMCHWK4 . Нс ж-тЖУТИЖибки в определенной
1 к > ; W WKX0 ойсспечеиия

Разработка J

4S
Sl̂ aCHirSHOfi остановки

Повреждение 1в-м  н«по:,ьзоваи.« кабеля  ̂к  пр«ме»ег.» >«П системы. 
USB +5 V в системе аварийжн о , _ г^жх-гашв-твает % правление

1  ̂ , ах  ev

Разработка 1

46
ш т т - л а ш т ш л т т  ■. : “

i f K0'4Si'K.i<‘nN3l3l«4 ИХТ̂бЛИЛ

Экегшуазгация 4

47 Пациент легче, чем суммарная тяга всех i 60Hv4  • |  ..ашвеюа m x i  ваерх
двигателей (и -KieiapoMarHMTHbix ; „- ,

! ____^ " ... — ...  ........... ... .........

Разработка

48 Повргжжнис из-за прнмсиеиия 
нссоответствуюишх ремией при замене

Ис при-меиявтея ' ?емии не ^оетвстствузот зребованиям 
J * к нзмоеостойкосш и гибкости

- *V"M „ ......

Экеплуетаиия

49 Повреждение из-за запуска iusniareueJi Не применаеп:» ; Поль»мтаЛМ(С ожидал, что
' лвигатми <»4ли зат-шены .........

Разработка

50

5!

Повреждение и-з-за потери интерфейса 
(подключенное штаратаое обееиечсние 
нс паспозиает программное обеспечение). 
Повреждение нз-за вибраций

Ие приме»««ся j Комплект а м  креилеии* руки до.чжвн 
■ регулироваться при каждом запуске 
i аппарата.

Не применяется i С уставные боли.......................................

Разработка

Разработка

По каждому отдельному повреждению ведется спеШ 1альиУЙ лист анализа, оценки и контроля рисков.

11
ш

■
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Aiia.iin. опенка и коитроль рисков

Ahskihi рисков-Установление и звестных/нрсдсказусмыт поврежзений 
Повреждение и.зи нослсдсзвис событий, которые moiti привссп) к опасной си1Л'аш1и,
.Si I: Механическая перегрузка при движении:

При лвижении суешвов могул возникать боли, вплопь до вывиха плеча шш разрыва связок, капсул
Н Ъ  [I.
Прежде всегчк {швреждеиия возможны у аациеншв^ которые использ) кп ашшрат. несмотря 
на имеющиеся противопоказания.

Возннкасг в жфма.1 ьном 
состоянии

X Возникает в состоянии ошибки
Иа&тюаалось ранее

Фа:#ы жикнеиного цикла изделия
Разработка Проиадолство Реализашт Эксплуатация Утилдааиия

Анализ рисков -  Оценка рисков

*

Вср13*тиость возниюювеиия Возможные 1в>с.зедствия Оценка рисков
X Невероязно Несущественные ДОПУСКАЕТСЯ X

Маловероятно Незначительные ALAP
ri ж. г  р Случайно X Критические НЕ ДОПУСКАЕТСЯ

« о  S Вероязззо Катастрофическне
j — V Часто

Невероятно Несущественные д о ш с к а е т с я
i i Маловероятно Нгзначнтельиые ALAP
' S X 

2  ^ X Случайно X Критические НЕ ДОПУСКАЕТСЯ X
i  'i = Вероятно Кагас таофическне

Часто

j Контроль рисков -  Меры по ммнимиташт рисков 
й|:  Описание меры (скопировать лист для описания дшшлн>иелы1ых мер)

Меры зашиты нацией та:
! кречень противсяюказашШ а руководстве по зксплуаташш
Следующее указание » руководстас по зкхплуаташш- «Отетствемиостъ за усзановлеиие 
покгшшй несет лечаший врач -  перечеиь прештоиоказаннй не является исчерпывающим», 

'■«Перед проведением терапии необходимо спросить пациент, имеет ли он одно или несколько 
протнвопоказаюШ».

Защитная мера Обязагельный инстрч ктаж ,мя пользователя
; Реализация меры X Мера эффективна

и верифицирована
в ПРОТОКО.ЧС DFJ,

Конструу|зшиая мера
Защитная мера
Указание
Указание в руковозстве 
но jKCiuyatauMH
Гяат : J. I  I.

Необходимы дополнительные меры.

Контроль рисков -  Оценка остаточных phektib
ДОПУСКАЕТСЯ X ALAP I НЕДОГ1УСК.АГГСТ1

Аиялиз соотношения рисков и пользы
: Медиюшекая польза превышает риск Отле.чьного оасс.мотрснного повреждения Да

Медзшинская пачьза превышает возможные комбинации всех ранее указанны.ч повреждений. , д г :  :
i Если нет: Риск не допускаете*. - Реа-зизаци* невозможна
. Коитразь рисков -  Возникновение новых повреншений

Her
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А н ал т , оценка и коцтраль рисков 
Скопировать угот лист для других видсш гюврсжлентЧ . ч

Viia-iin рисков- > стаиоатсние итвсетиых/нрсдскатуемыт повреж;киий 
Повреждение или послслствие событий, которые могут привести к опасной ептуахши 

2‘, Подвижные детали и ремни ™"”

Пациенты Moiyr зшатагься в ремнях. Прежде всего, повреждения возможны у пациентов 
с .тамедлсииой реакцией иди сн1ш;енмой коицеитраиисГ| ипимания (синдром иеглекта). Гкшрежасиие 
во,шожио. прежде всего, если ремни сво()одно висят (до чего, как гиютент был присоминсн 
к аппарату),
Пткледствив, Повреждения неоиреледсиной creiiemi. При неудобном положении тела (гациента 
тянет вверх.

Вотннкает i 
еостоянни

нормальном

Вочиикает в сосгоянии оши
Нзблюдатось ранее

Фз,ты жизненного цикла нш-дия 
I Райтработка I | Проитводство Реаднздцня Экс,плсагаш|я Уттю ация

Аижгит в -О п ен к а  рисков ................................. ............ ...............

и
я tj 

жг Ф 
§■ 1

Вероятность возникновения Возможные последствия OtieHKB пмекАй 1
Невероятно Несугцеавенные ДОПУСКАЕТСЯ 1Маловероятно Незначнте.льные ALAP 1. :'C w afluo X Критачсские НЕ ДОПУСКАЕТСЯ 1 1X Вероятно Катастрофические
Часто

Ё.

Р IS
^ si

Невероятно Несушественные ДОПУСКАЕТСЯ
Мдаовероятао Нсзначштаьные A ItAP I ■ 'Случайно Критические НЕ ДОПУСКАЕТСЯ < **Вероятно
Часто

Кагасгоофические

-те 2»

»■*

Контроль рисков -  Меры по микн.митацаи рисков 
Описание меры (скопировать лнст;шя описания лш1одц|пельных мер) 
Меры тяшиты пациента:
Зашитая мера: Тормозная установка, которая пренятствеет произвольному рашатываишо 
ремней (в «  «одачк тока.),
М он т»  -мектрнческого токоогршшчи-геля. который офаничивает предельную стоту наижсшш 
ремня ай SO П (установдениое значение, при котором пос.тсдсгвня не:итчптслы1ы: легкое 
покраснение кожи) -  противолокттшнпя .для детей < 5 лег! I
Указание в руководегае по ‘.жеплуаташш: «Пациент подключается к шпаршу только посте 
того, как ремень корректна вепшлеи в корпус во шбежанис -.шпутываиия». у’кагзание 
в руководстве по жеплуаташш: «Если терапевт покидает преаеды видимости и сяышимост
ПиИМежЬЯТТВ irb ‘(еы»-» >>я« '>,̂-1 Лт ________ .

Конетруктивная .мера
Защитная мера т.—й
Указание
> катание в руководстве 
по зкеплуатации
Пшаа: 3.2 1 i,Aas*

Решш:та1шя меры X Мера зффсктивна 
и верифицирована 
в протоколе DP3

Необхолимы дополнительные меры

Кошрачь рисков- Оценка остяточиых рисков -------------------------------------------

Ава.!шт сп(1тиои1снии рисков и пштьты: ^
Медицинская пмьта превышает риск отдельного расс.мотрен1к>г о повретклення. ________
Мсзишшская !юлыа превышает вотможные ко.мбинацпи всех ранее указанных повреждений

Конгразь рисков -  Вотништаение новых поврежаеняй
Если нет Риск не допускается. -  Реализация невод

Нет

■
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ошибки

\1|Ья&|£'Ярk"t

—

_Да_
Да

Лияли!, (ШГМК» и контроль рисков

.\на.зиз рисков -  Уета11ои.теиис извеетцыхгнрсдскязуемы* повреждений
Пониеж.теине или 000.40.30 вне событий, котстме мшлт привести к опасной еитуашш.
Л* 3: Потникиовашс иутаюшеИ ситуаини - Виезаиное движччше

Обраюваине пет.ти на ремие из-за быстрых .д»шкет1й пациента. При иеу.тобиом полйженин тс.ла 
пациента тянет аверд.
Последствия; Поврежлешш иеапределениой степени

X. Во1 ни1шет в нормальном 
состоянии

X Возникает в состоянии ошибки
Наблиэда-лось ранее

Фазы жизиснного инкла надел ия
Разработка Производство Реатизаиия Эксплуатация Утилизация

Лиялиз писков-О пенка писков

а S

Ветитюстз. воз1шк1Ювсния Возможные пос.зе,1сгвия OiirnKa рисков
1 квероятио Несчшествеиные ДОПУСКАЕТСЯ

X Ммовероятио Незначительные ALAP X
В S я с-
l i

Случайно X Критячеекие НЕ ЛОПУСкАЕТСЯ
Вероятно Катастрофические
Часто

и

1 II
i ^ 1

•

Невеск'ятно 1 (есушсствсинмс ДОШСК.ХЕТСЯ
X Маловероятно Незиачите.льиые ALAP X

Случайно X Кои'шчсские НЕ ДОПУСКАЕТСЯ
Верогшо __ Катастрофические

U с Часто i
Контроль рисков -  Меры по мштиичашш рисков
Описание меры (скопирован, лист дая описания дополнительных мер)
.Меры зашиты 1шииента:
К от ж рукпт т ая ж р а :  Присоедииеиис: пшиента к аштарату посредством электромагнитною 
сцегигения, ктлзтрое ослабляет чрезмерное натяжение.
Зашита. Оптмизш ия регулятчэра элсктродвигатея*:, Дмптпсль яоажеи врашатъся так. чтобы 
образование п г а и  бы;к) Практически невозможно.
Защитная мера: Ограничение тока электродвигателя (см. риск JSi 2),

Констоуу|зтвная мера
Защитная мера
Указание
Указаннс в руководстве 
по зкеилуятацин
Г ла т :  3.2.1,

Указание в руководстве по эксплуатации: «Если терапевт iWKiaacT прс.аслы видимости 
и слышнмоеттз паш1скта, то терапия .ло-тжиа быть прекрашеиа».
Реализация меры X Мера эффекппша 

и верифициронака 
в протоко.ле обзора иу.теа*эй 
серии

1 Нсоб.хошзмы дополнительные .меры,
1
i

____ 1____

Контпо.1ь писков -  Оценка оста точныу рисков
ДОПУСК.4ЕТСЯ X ,ль.лр НЕ ЛОП> С КАЕТСЯ

.Аншлнз соотношения рисков п пазы ы ;
Медицинская польза превышает риск отдельного рассмотрснисч о поврсжлсиия. Да
Медииииская по.ль-за превышает возмспкиыс комбинации всех рацее указанны.х повреждений Да

Если пет; Риск не допускается. -  Реалмзаш» i m m m m a ,
Конттюль рисков- Возннкнпвенне новых поврешений
Падение PVKH при размыкйнни адектроматмитного eneiweiniH -  См.ЛУ 34.
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Лишаи, «цепки и коитро;|ь рисков
Скопировать этот лист ,г:|я дрм tw видов !1оппежде1шй

Лннлш рисков -  Усшии»;и‘иие И1йестиых/прелскв?у*мы11- тш реш ений 
Повреждение пли тч'лелствие событии, которые моглт иривесп! к огасной сшуацин. 

4; Иарушеипе кровоспабжения

Пегая Д1 » крепления з а п я с т  и локтя татягаваетея, что ведет к («рушению кровосиабжеиия руки. 
Наручные часы и т, п. могут усилить этот эффект.
Последствия: Зуд краткосрочное онемение пш1ьцев.'р\ки, нарушение .|и.м(|кггока______________ _

Воаникаег в нормальном 
состоянии
Вошикаег в состоянии 0 Ш1

Набдюдмось ранее

Фаты житнеиного цикла итделия
Разработка Прондиодство Рсаниация Экеатчатаиия Утилитация

.Лцйлнд рисков -  Оценка рисков

S V
£ "В 

§■ 1

Вероятность возникновения Водможиые иослслствия Оценка шкков
Невероятно Несхдцествеииые ДОШ СКЛЕТСЯ
Маловдаятно X Недначидельиые ALAP

X Случайно Критические НЕ ДО{1УСКАЕТСЯ
Вероятно Катастро<|1ические
Часто

ы

« <2

11
V

Невероятно Несущественные ДО Ш еТчА ЕТа!
Малове роятно Не:дначительиые ALA1’
Случайно Критические НЕ ДОПУСКАЕТСЯ
Вероятно i Катастрофические 1
Часто --------------------- 3 - ..........

Кош роль рисков -  Меры ио миивинтяция рисков
Описание меры (скопировать лист ;ця описания л<толнитслы|ых мер)
Меры зйшиш нацмен1я:
К онст рукт т нт  лщ ю : Петли дгтя креадения дапясп.* и локтя должны пройти испытания 
на пригодность к применению. Радработка петель в сотрудничесте с опытамми терапевтами. 
У кам ние в рхжмоОапие по  жглтуатаодн: До начала терапии необходимо даадаь пациенту 
вопрос насчет наличия нарушений .местиого кровоснабжения или проблем с лимфттоштм 
в тоне руки 11ри наличии подобных нарушений пациент .должен находиться под особым 
((рисмотром,
Укятаяье «руководст ве по  экеилдатмагрш: До начата дерапии необх.одимо сиять наручные часы

Реализация .меры X Мера э^*фекти»иа
и всрнфшшрована
в протоколе обзора нулевой
аерш!

Коиструктавиая мера
Завд1ггная мера
Укианне
Укядвипе в руководстве 
по :>кс1ы у а 'т 1ии
Гж )«а-ЗЛЛ

Необходимы дополинтсльньк’ меры

Кон гриль рисков -  Оценка остат очных рисков 
ДОПУСКАЕТСЯ

Ш
I

*

И
Я

ш
■'й I

•ш

■и
J

ISs
ШЩ-
, 'М

X J  А1..ЛР НЕ ДОПУСКАЕТСЯ

Ашыид соотношения рисков II иадыы:
Медицинская польза ирсвышаег риск отдельного рассмотренного пнареждения. Ж
Мелтшнская польда превышает водможиые комбииащщ вее.х рацее укадаиных повреждений. Ж
Контрать рисков -  Водпик-иопепие новых повреждении 
Нет

Если нет: Риск не лопУекастея, -  Реакоация певоФ

l50928__Risitomana|!emeetate_Diego Стр: 1б|
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Лиа.'1ю, омепка и кон 1 |юль риекой
Ch'Oimp<'>»a>~b TIOI .'liicT it'ia :ip>mx вид<ч! пикрежлеииН

j Лиа-ш J рисков -  У тти о м еи и с  игисп им^/ирел-кааусмы^ новреасмний
I Поирежаснис иди нослосгвие собьгшР, когорыс мстлт привести к опасной cHiyatum 

Л» 5: Повреждение д а а , |и

Детали (целые узлы) мшуг йьшадать из-за устлжгти материала.
1 Птеледствиа Тяжелыс ранения головы у пацнеита itto n  терапевт

Возинкает в нормальном 
состоянии
Возникает в еосюяиии ошибки
Иабл10яштс!сь ранее

Фазы жичиенного Ш1кда »шелия
Разработка X Производство Реализа1шя Экешрагаиня У тчваш ш

Ана.'шз

Ri «
II
=  S

К»нтр().дь рисков -  .Меры по мнними шшш рисков

1Иедн»инекав польза превышает возможные комбинащш всех ранее указанных повреждений

X BepOBTHOCn. возиикновени» Возможные последствия Оценка рисков
Псверояпю Иесущесгвеиные ДОП>СКАЕТСЯ X
Матоосроятно Нвпачительные ЛЕЛР
Случайно X Критические НЕ ДОПУСКАЕТСЯ
Вероя’гао КагастроФические
Часто

Нспероягио Несушестиенные ЛОШ  СКАЕТСЯ
X , Ма;10вероятно Незначительные ALAP X

Случайно X Критические ИЕ ДОП> СКАЕТСЯ
Вероятно Катастрофические
Часто

Меры laiainbi пвииснта и натьзоватсля: X Кш|стпукти»и#я мера
Защитная мера

аыоор параметров мошажиых приспосоолениП с запасом 
■ Выбор п^амстров винтойых соеданеиий узлов и монтажных приспоос'батений с жшеом

Указание
Указание в руково.зствс

Монтажные приспособления и винтовые соединения должны выдерживать вертикальную 
нагрузку без повреждений. Выбор парамсгров С змшеом для персональной защиты: фаетоо 8

ПО исишуатацни
Г ш т :

Рещшзання меры X Мера чф(1>екгим(а I 
и верифицирована 
« протоколе ОРЗ. !

Необходимы дополнительные меры

Контроль рисков -  Онен к* оетаточныя рисков
ДОПУСКАЕТСЯ 1 X 1 ЛЕЛР [ [ НЕ ДОШ  СКЛЕТС Я 1 1

Лнялнз соотношенпя рисков и псыыы:
Медишиская гголма превышает риск сутдельного рассм TipcHHoro повдаасния. 1 йа

Контроль рисков -  Вотникновенме новыт повреждений
Если нет: Риск не догаускаетсв. -  1*еа.лизащм невозможна.

Нет
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Фаш ж1Пнснно1Х> цикла изделия
! Ратрабепка 1 1 Про1йво.аство 1 1 Реалишшя 1 X | Экепдуаташ» i 1 Утклшаии*

.Лналит рисков -  Оиеика рисков - Ь , ---

опенка и кшпрадь рисков
С кш троват - г̂от лист дла лругох в|щщ оойреждениИ

Лна.1И1 рнекоп ~ > становдсике изв«тш .1к'прсяска1.ус!ны\ ноирсжлсинй 
Повреждеине или последствие «>бш1|Й, которые м опт припасти к опасной сипаини
Л’« 6: Прияенсиие aiiiiapara ис по ия-(няч€»нш

Применение аппарата в иепрея^-смотрснныч целях, например, .гтя .течения ,'4[’уг*н! частеП тела . 

110СЛСЛСГЯИЯ не1тредскатуе,мые_________________________________ __________

Вошикасг в иорммыю.м 
ахчояиии______
Воаиикгкп в состоянии они
Наблюдатось рана’

й «
с. £о ^

Всроятаость вотникновсиия Вдаможмые №х'дедсттня Оценка рисков -
Неверохгно Несущественные Д О П УС КА Е ТС Я
Маловероятно Ноначте.льные ALAP

X Случайно X Критические Н Е ДО П УС К.А ЕТС Я
Вероятно Катастрофические
Часто

V
« й ^ jj
?* is
'i  IW C'

Нсверояггно Несущ еавеииые Д О Ш С К А Е Г С Я
Маловероятно !1сз1«чшельныс ALAP
Случайно Кр|шмеские НЕ ДОНУ С КА ЕТС Я
Вероятно ' Ka:aci'p{yt4i4v4'K!ie
Часто 1 ___ L

Кшприль рисков -  Меры по ш ииимтацин рисков
Описание меры (скопировать лист;ыя описання допоантедьных мер)
Меры тшмиты ивииеита;
Ушжтие в р у к т ш -т в е  т  ж т 1}--агтчш1, что аппарат должен примештва исмш оте-Ш » 
дгш терапии верхних конечностей.

М щ ит т м  Mffxi.  Включение особого у катания в .жт'менты по ш<|Лр>К!аж> гачтыювак.тей

Реалниишя меры %5сра ‘ффектнява 
и eqniijxuaqx!**»!
в прото».тс t'CT.ipa н> KitXft 
серия 2 ________________

Коисгруктавная мера
’̂ шцнттюя мера
Уша1Шс
Укатяинг в руководстве 
но дксПкТувтяиии
Глава: 1.7.6.

Необходимы допо.'1ни'ге.1 ыиае меры

Контроль рисков -  Оишкв остаточных рисков
Ж )Ш ’СКАЕТСЯ 1 X 1 ALAP 1 : НЬДОНА ^КкЕТГЯ I I «* . -ЕШ

V '
Лнатит соотношения рисков м и&тьлы: Ж
Межшиитжая полвла превышает риск отдельного рассмотренного повт’с ж д о л Да  ̂i
Медишшская по.льза превышает возможные комбинаттн в.сч г з .;«  уха.чдл'чух омреждештй п  . . .  .*«

Если нсг Риск не допускается, -  Реализация нсвозмэд^  -^л . ш

Контроль рисков-Вошикновсине новых повреждений 1 .
Нет щ- _ g - S 2 H

Ш
Ш

itK

.», !%
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виюм (

m il ошибки
№'

tm im

m tc i m
ИРГСЯ

lAbVPЬтся Xг

Ун:я
|Щ аррл-ся

___ Да
J a ______

t невозможна

Л н й л н ^  оценка и KUH ipo.ib р нскон
■Скопировт -ndT лист для и \ шпл~у&

Лка.1)|} рисков-» У с1̂ нов.|Сйие и̂ йсси*ы\'11релск'а*уемых 1шврсж;1сн»й
П_01!|>сжлсние шш послсасшмс  ̂ t̂.̂ ^̂ pыc мигм привссги к опасной сит
,V* I t  1а\вй t точек, не ив.1яюши\ся uiin {очичсскнмн

|лаинй.

Рука пациента отводитея и  сш)н> » т а е т  положение. кого)Ч)с нс- соответствует ф|тнштп) ичсскону 
углу движения сустава. '  ■

Последствия: Боли, выви.чи плеча, ражуву

Вочннкаег в норматшие!» 
eiKTiOBHHH
Вотннкает- в соегохйм»
Наблюдалось ранее

Фаты жизненного ;.шк.ча тлелия
Разработка Пронмодство Ремюамня Аштиуаштия Утл |.'ч.;
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Анализ, оценка и контроль рисков
Скопировать этот лист для других видов повреждений.

Анализ рисков -  Установление известных/предсказуемых повреждений 
Повреждение или последствие событий, которые могут привести к опасной ситуации.
№  8: Использование предметов, не входящих в комплект поставки

Во время терапии при помощи аппарата Diego пациент держит в руке посторонний предмет 
(например, потому что терапевт хочет дать ему другое назначение), и наносит себе повреждение 
этим предметом.

Последствия: Колотые повреждения, порезы, ушибы, ожоги

Возникает в нормальном 
состоянии
Возникает в состоянии ошибки
Наблюдалось ранее

Фазы жизненного цикла изделия
Разработка Производство Реализация Эксплуатация Утилизация

Анализ рисков -  Оценка рисков

§ 5 
2 S

О 3и  о

Вероятность возникновения
Невероятно
Маловероятно
Случайно
Вероятно
Часто

Невероятно
Маловероятно
Случайно
Вероятно
Часто

Возможные последствия
Несущественные
Незначительные
Критические
Катастрофические

Несущественные
Незначительные
Критические
Катастрофические

Оценка рисков
ДОПУСКАЕТСЯ

ALAP
НЕ ДОПУСКАЕТСЯ

ДОПУСКАЕТСЯ
ALAP

НЕ ДОПУСКАЕТСЯ
I

Контроль рисков -  Меры по минимизации рисков
Описание меры (скопировать лист для описания дополнительных мер) 
Меры зашиты пациента:

Следующее указание в руководстве по эксплуатации: «Использование посторонних предметов 
во время терапии может привести к повреждениям. Поэтому для упражнений по захвату 
и сортировке не должны использоваться предметы, которые имеют одну или несколько 
следующих характеристик: горячие, острые, ломкие, вес более 200 г».

Защ ит ная мера: Обязательный инструктаж для пользователя
Реализация меры X Мера эффективна 

и верифицирована
в протоколе обзора нулевой 
серии 2.

Конструктивная мера
Защитная мера
Указание
Указание в руководстве 
по эксплуатации
Г лава: 1.7.6.

Необходимы дополнительные меры

Контроль рисков -  Оценка остаточных рисков 
ДОПУСКАЕТСЯ I X I АТ АР НЕ ДОПУСКАЕТСЯ

Анализ соотношения рисков и пользы:
Медицинская польза превышает риск отдельного рассмотренного повреждения■ * ----------  Г-—— у <*У/Щ̂УУ1УЦУПГ1Д.____
—^Дчцинская польза превышает возможные комбинации всех ранее указанных повреждений.

Да
Да

Контроль рисков -  Возникновение новых повреждений
Если нет: Риск не допускается. -  Реализация невозможна

Нет

J
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Лна.1И), оцснк'п и kohtjkmj» рисков 
Скопироватъ этот лист ;мя других в«.и)я поарсждениИ

Аиалит рисков -  Устаноа.1«»ие ejeecrHM\/npwcK^7^^i;ii;[i7 tioBpe^^
Л оврсж ж ш к или гшсзелетвис ш б ш в н. которые й о т  привести к опасиоп 
.>* 9: Ьимог ичгекая иесовиеетимоггь ------------------- —— с.

j У гмиискта вошикаст ш иерт*  на детшп». даврую  он касается во время терапии. 

[-Оос^елдвня. Времс14ные юменениа цвета кожи, обеечвечииание _________

X Возникает в иормаяутом 
состоянии
Возникает в состмиии ошибст
Наблюдалось ранее

[ Фазы жлчиештаго никла нгзелня 
I______ I Разработка | I 11роизвг>дс пю Рсатзация ':)ксш|уагакия

Лна.тнз рисков -  Оценка рисков
УТИЛНЧЦЩ1Я

Г£ S 
я 5

1 1

i
I  S
г  'Si  I

Вероятность ЮЛИМКИОВС1НИ1

■Невероятно 
Маловероятно
Случайно
Вероятно
Часто

Невероятно
Маловероятно
Случайно
Вероятно
Чапо

Воз.можные последствия
Несушествеиные
Незначительные 
К'р|тгнческие
Катастеофическис

Несущественные
Нез)шч1пелышс
Критачеекие
Катастрофические

Оценка р>о«ж i
ДОПУСКАЕТС Я I X

НЕ ДОПУСКАЕТСЯ

ДОПУСКАЕТСЯ
ALAP

НЕ ДОПУСКАЕТСЯ

Контроль рнеков -  Меры но мнннмизйинйГрисков ~  ----------------- ---
LOiiiicaiiite меры (скопировать лист .здя описания лополнктслышу .мсш 
J Меры защиты nauiicina; — --------------------------

• P ^ h  иТ т= Г к f  п  " «ш явлш якгрся ИЗ прнгодныу мшериатов (опыт разработок
I I ‘ч. Паш1см1 не должен касаться арутч  летапей. См, документы по разработка.м
; В течиической спеш1фикашш ' ‘

Реатизация меры Мера эффективна 
и верифицирована 
в протоколе РРД

К'онсшуктивная .мера
Защнгоая мера
\'ка;»ш1с
Указание в руководстве 
зш дкснлуягянии
Г м т

Необчодн.мы дополните,тыше меры.

JiSKIB!^?b P*H‘Kt>B -  Оцсика остяточиыч овекчш
Ж Ю л е т с я  1 X ITTIiT— НЕ ДОПУСКАЕТС я

Анадиз соотношешзя рисков и пш1ьзы; ------------------ --—
-MgWUHHCK^ польза превышает риск отделыюзо рассмззтрезщого повпежтения
Медицинская польза превышает возможные ко.>

Контроль P3ICK08- Возиикновеннс НОВЫЧ пойрежтриий 
Нет --------- --

Ko.viotiHauHii всех ранее Указанных повреждений. _____  ___

-Е.У.ЛИ нет Риск не допускается. — Реализация невозможна.

Ж
Да

20нз74 l50928_,R3siii(;vmanagenieiitalite_Dw^;
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Анализ, оценка и контроль рисков
Скопировать этот лист для других видов повреждений-

Анализ рисков -  Установление известных/предсказуемых повреждений 
Повреждение или последствие событий, которые могут привести к опасной ситуяпчи. 
№  10. Неспособность обеспечить гигиеническую безопасность

Перенос возбудителей заболеваний между пациентами

X Возникает в нормальном 
состоянии
ВоЕЗНикает в состоянии ошибки
1й5шодалось ранее

Фазы жизненного цикла изделия
Разработка Производство Реалюаыия Утилизация

Анализ I

о03 <У ^ S
1 1 
S. ? 
°  ё

j Z о

Вероятность возникновения Возможные о о с ж р к п ж
Невероятно Несущестгл1»ч , " ■̂5'- ДОПУСКАЕТСЯX Маловероятно X Н езвачнкаьш * .. , АТ АР X •'Случайно КрИТИЧеСЕВе J- НЕ. ЛОПУС1ТАЕТГЯ
Вероятно Karacipo^MMUiMfc'
Часто J r ' " ■" ,

US
й 5

о 1 
о  о

Невероятно НесывесджаомЬ' - - , . ДОПУСКАЕТСЯ
Маловероятно Незначительные АТ АР
Случайно Критичеосве - . НЕ ДОПУСКАЕТСЯ
Вероятно Кагастрофвчеш » ,
Часто ----- ;■ .

Контроль рисков -  М еры по минимизации рисков
Описание меры (скопировать лист для описания дополнительных мер)
Меры защиты пациента:

У казание в р уководст ве  по  эксплуат ации: Предписания по очистке деталей петли из 
установлены в руководстве по эксплуатации.
В руководство по эксплуатации включены рекомендации по использованию сменных 
(■гигиенических) платков.

Защ ит ная м ера: Обязательный инструктаж для пользователя
Реализация меры X Мера эффективна

и верифицирована
в протоколе DP3.

Коисгруктивная мера
X Защитная мера ^

- X Ушазание
У иззш ие в руководстве 
во  эксплуатации 
Глава: 3.^3.

Контроль рисков -  Оценка остаточных рисков 
ДОПУСКАЕТСЯ I ALAP НЕ ДОПУСКАЕТСЯ i i

Анализ соотношения рисков и пользы:
Медицинская польза превышает риск отдельного рассмотренного повреждения.
Медицинская польза превышает возможные комбинации всех ранее указанных повр*°'~=̂ учннй

Да
Да

Контроль рисков -  Возникновение новых повреждений 
Нет

Если в ел  Р к ж  не аопускаегся. -  Реализация невозможна

150928_Risikomanagementakte_Diego
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Л и а 1П{, OIU’HK!) ti к м п р о и ь  риск»»
Скопировать ЭТОТЛИСТ для дп т .ч  8>Ш»В <КИ!!РСЖДСНИЙ.

Лнал1Г> рисков -  Установлсчнс ii5Bfcim.i\/npe,iCKa jycMi4X noepcstaoiiiit
Повреждение или посдслсттис с\ч>ытий, Кушчрые м о т  привести к опасной ситуации.
.V* 11: Потеря рянновесия

Во время терапии при иомоши шзпара» Diego нацией г теряет равновесие и падает (natipiiMcp. 
потому что пациента в д а г  тянет вверх)

Постедствия. Псрслоуш. разрывы_____________________________________________________

Возникает в нормат|.нс'« 
состоянии
Возникает в еостоянво» омнйят
Наб.т10далоеь раи«

Фазы йаоиенного цикла тиждня
Разработка Проюволство Реализация ■X 5 Эксп.туагация 1...........  I '

Уиализ рисков -  Оценка рисков
Вероятностз. возт 1кно»сння В<».мйжные послс.зсткия Оцеиьа

i  4> Невероятно .Несущественные Д О П > С К л Е Г «
X Маловероятно Нечначизельные УСМР %[ d  «

1  В С.тх'чайио X Критические НЕ .ТОП> f  KAl’T C a
1  ё Вероятно Катастрофические

Часто

Невероятно Несущественные доп к  КАЕТСЯ
Маловероятно Незначительные .у£ 'у? ;
Случайно Критические НЕ ДОПУСКАЕТСЯ

,i  1 Вероятно Катастрофические
Часто

Контроль рисков -  Меры по.минши1пации рисков
Описание меры (скопировать лист для описания дополи игольных мер)
Меры зашиты паипеитя:

Ут зат е.1ьнаям ера: «Терапия проводится юлько в положении сидя». «Пациенты, которые 
теряют равновесие в положении сидя, должны на.\од1п:ься иод особым присмотром 
на протяжении всей терапевтической процедуры»,

Защитная мера: Обязате.1Ьный инструктаж для по.1 |1»вателя
1’салнзлция меры X Мера эф(1>сктивна 

и верифицирована 
в протоколе обзора нулевой 
серии 2.____________

Конетрзч{тияи«| мер»
Защитная мера
Указание
Указание в руково.ш ке 
по зкеплуатааии
Глава  1.7 6

Необходимы дополнительные меры

=  1
Да___  S

-■

■ Контроль РИСКОВ -  Оценка остатониых рисков
ДОПУСКАЕТСЯ ,4 Ы Р ПЕДОПУСК.ЛЕТСЯ

.Умадиз соотношения рисков и пользы:
Медицинская польза превышает риск отдельного рассмозтечиого повреждения

! Медацинская польза превышает возможные комбинации всех ранее > казанных повреждений.
Д а'
Л .

Коичроль рисков- Вотникиовение новых повреящений
Если нет: Риск не допускается. -  Реализация невазмеж»

Нет
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Анализ, оценка и контроль рисков
Скопировать этот лист для других видов повреждений.

Анализ рисков-У становление известных/предсказуемых повреясаений 
_Повреждение или последствие событий, которые могут привести к опасной ситуации 
№  12: Разрыв ремня

Из-за несоблюдения периодичности технического обслуживания ремень рвется, и рука пациента 
падает вниз. Винт для крепления ремня с натянутой резиновой лентой отскакивает на пациента.

Последствия: Ссадины, переломы, спастичность

Возникает в нормальном 
состоянии
Возникает в состоянии ошибки
Наблюдалось ранее

Фазы жизненного цикла изделия 
I Разработка | ГПроизводство Реализация Эксплуатация Утилизация

Анализ рисков — Оценка рисков

о= « Л S
Э к

g- &

Вероятность возникновения
Невероятно
Маловероятно
Случайно
Вероятно
Часто

Невероятно
Маловероятно
Случайно
Вероятно
Часто

Возможные последствия 
Несущественные_______
Незначительные
Критические
Катастрофические

Несущественные
Незначительные
Критические
Катастрофические

Оценка рисков 
ДОПУСКАЕТСЯ

ALAP
НЕ ДОПУСКАЕТСЯ

ДОПУСКАЕТСЯ
ALAP

НЕ ДОПУСКАЕТСЯ

Контроль рисков -  М еры по минимизации рисков
Описание меры (скопировать лист для описания дополнительных мер)
Меры зашиты пациента:
Проведение испытаний на этапе ну'левой серии, которые подтверждают, что ремни могут 
порваться только при наличии повреждений. Проведение испытаний на устойчивость 
к истиранию, установление максимального интервала технического обслуживания.
У казание в руководст ве по  эксплуат ации, которое устанавливает частоту смены ремней 
вращающихся узлов (половина максимального интервала технического обслуживания, 
установленного в ходе испытаний на устойчивость к истиранию).
С ледую щ ее указан ие в р уко во д ст ве  по  эксплуат ации  '. «Ремни подлежат ежемесячной проверке. 
Если при этом установлены дефекты, терапия не должна проводапъся, необходимо сменить 
ремни».
У казание в р уководст ве п о  эксплуат ации, как должны проводиться испытания, когда и какие 
меры должны быть приняты.___________
Реализация меры Мера эффективна 

и верифицирована 
в протоколе DP3.

Конструктивная мера
X Защитная мера
X Указание

Указание в руководстве 
по эксплуатации
Г лава: 2.4.1.; 2.5.1.

Необходимы дополнительные меры

Контроль рисков -  Оценка остаточных рисков
ДОПУСКАЕТСЯ X I ALAP НЕ ДОПУСКАЕТСЯ

Анализ соотношения рисков и пользы:
Медицинская польза превышает риск отдельного рассмотренного повреждения.
Медицинская польза превышает возможные комбинации всех ранее указанных повреждений. Да

Да

Контроль рисков -  Возникновение новых повреждений
Если нет: Риск не допускается. -  Реализация невозможна.
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: Да
:Да
>шможна

ЛШ).ип. oijfHK'a я h'mirjXMi. рнскпа
Скоп>|роваги-;тот;шс1 л.-|я лх'\ш\ n̂ >вr>gж.’leltий.

Лналнл р и ск о в -У ааж я ч еш н ' И)В«сп11.1 '̂||редскзмус!УМ»1!( [шврежсншй
Поврсж-^сяис или послслсгаис сооу шй, кошрыс Moiyt npHBccnt к онасиой ситуишис
-Ns 13: Монтаж песа>1К‘цнииириванно|и компьютерно!п прш раммного обеепечемна

Moffl-ajK кошюнеитов ирогр»м»»го ск'мспечетш, нс вчогиших в комплскг поставки Diego, может 
п р м е е т  к некорректной работе п|ш»рамш1оге обеспечения Dieao,

X Возникает а нормальном
СОСТОЯ>1ИИ

Возникает в состоянии ошибки
Наб,подалось ранее

Фюы жизненного ш клв шделня
Разработка I Провдподстао Рсалтаиня X I Эксплуатация Утшнтация

Лиаш } РИСКЧB'~ Опенка PHCK-OB ................... ......................

i

3 Si S О
S' С•X Q^  iJ

Всроятност!> возникнавешш Возможные последствия 1>цспка РИСКОВ
Невероятно X Несуществеиные ЛОШ СКАСТСЯ X■X Маловероятно Неиич1гг«лышс ALAP
Случайно Критические НЕ Д011УСКЛЕТС:Я
Вероятно Катастрофические
Часто

2

i I
w 0

Невероятно Иесущесгвенные д о п у а с А Е т с я
Маловероятно Нвначительные АЕАР
Случайно Критические НЕ ДОПУСКАЕТСЯ
Вероятно KaTaciTOitiHnecKHe
Часто

KoMTpaib рисков -  Меры по ммкимнтя1шн рисков
Описание меры (скопировап, лист для описания Д01ю;1ннте.ты1ы\ мер)
Меры МШН1 М пйцнента:

(..!eiJv<OMToe.i'm»w« « р)>к1М О(}спш по ж ст уат ации  «8 компьютерную систему мечут быть 
монтированы только компоненты программного обеспечения, санкциоиироваиные компаннеЯ 
«Тиромоушн», «Компьютерная система нс должна соединяться с сетями или Интернетом»,

h iiiu m im n  мера: Обязательный ннпруктаж для пользователя 
Рса;н« 1шя меры X Мера эффективна

И всрифнцнр<.тана
в протоколе DP,3,

Конструктивная мера
X Занпгтная мера
X Указштие

Указание в руководстве 
по TKCibTva тапш)
Глава: 2.1,1,, 2,1,4,

Необходимы лополннтельные меры.

Контраль рисков -  Опенка остаточных рисков 
до11УСЮУЕТс:я X Л1.ЛР 1 НЕ ДОИ> сКАЕТСЯ

Анялш соотношения писков и 11ол1лы:
Медицинская нольэд превышает риск от-дсльного оаеймотпенного пштежтення 
Ммиштнек^ подьм превышает возможные комбинации всех ранее укатанных noapeagciinfl

Ла
Да

j Контртм!» рисков -  Вотннкновемне новых повреждеииИ 
I Нет

Если нет: Риск не допускается. -  Реатиаация невозможна.
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Анализ, оценка и контроль рисков
Скопировать этот лист для других видов поврежаеш1й-

Лнализ рисков -  Установление известных/преасЕжгРСЖСЕ
Повреждение или последствие событий, которые могуг|Щ11ШД^Ш

Ai
а

А]
П№  14: Подключение клавиши аварийной остановкн к л ф у гв а ге В Я т а в З б »

При применении USB-кабелей или адаптеров, не входящих в комплект поставки «Тиромоушн», 
кнопка аварийной остановки может не сработать.

Последствия: Выключение в аварийной ситуации невозможно.

Возникает в нормальном 
состоянии
Возникает в состоянии ошибки
Наблюдалось ранее П

31

Фазы жизненного цикла изделия
Разработка Производство Реализация Эксплуатация Утилизация

Оо
X  U
bQ S  
^  =  га с? 
2 Р

1 °

Вероятность возникновения Возможные последствия Оценка рисков
Невероятно Несущественные ДОПУСКАЕТСЯ
Маловероятно Незначительные ALAP

X Случайно X Критические НЕ ДОПУСКАЕТСЯ X i
Вероятно Катастрофические
Часто

=  S

ио  3
и  О

Невероятно Несущественные ДОПУСКАЕТСЯ
Маловероятно Незначительные ALAP
Случайно Критические НЕ ДОПУСКАЕТСЯ
Вероятно Катастрофические
Часто

Контроль рисков -  Меры по минимизации рисков
Описание меры (скопировать лист для описания дополнительных мер)
Меры защиты пациента:

Конструктивная мера: Монтаж аварийного кабеля и аварийного рычага внутри корпуса 
во избежание доступа пользователя.

X Конструктивная мера
Защитная мера
Указание
Указание в руководстве 
по эксплуатации ' ■
Глава:

Реализация меры X Мера эффективна 
и верифицирована 
в протоколе обзора нулевой

Необходимы дополнительные меры. |

серии.

Контроль рисков -  Оценка остаточных рисков
ДОПУСКАЕТСЯ ALAP НЕ ДОПУСКАЕТСЯ

Анализ соотношения рисков и пользы:
Медицинская польза превышает риск отдельного рассмотренного повреждения. Да
Медицинская польза превышает возможные комбинации всех ранее указанных повреждений. Да

Если нет: Риск не допускается. -  Реализация невозможна.:
Контроль рисков -  Возникновение новых повреждений
Нет
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Фааы жюндинюго цшиа ю зелш
Разработка Произяодсчш Ре.г1>Ш1Щя Экспяуашшя Утиличмщя

Лнад1п  PHClvTt» -  Оценка pwcitOB

Й ЙS С

1 4*  а

S
•£

В е р о я т ш т  возникно»ги><я
Неаероятмо
Маловероятно
Случайно
Вероятно
Часто

Неветтятно
Маловсроятао
Слт'чайно
Всрояшо
Часто

Возможные последствия
Нсстществениые
Незначительные
Критические
Катастрофические

Несущественные
Нетначительяме
Критические
Катастрофические

Оценка рисков
ДОПУСКАЕТСЯ

Л1-АР
НЕ ДОПУСКАЕТСЯ

Д01ПЧКЛЕТСЯ
AL.4P

ИЕ ДОШ  СКАЕТСЯ

Контрать рисков -  Меры <ю мннимнташш риекпп

1*-------- ------  1 1’сшшзацня меры .4 Мера Цтфективна
_  1 и вернфицнроваиа

Г............ ...................... .— .....  ■ --- в протоколе DP3,

Неоохолимы допол1пггел{.иые меры.

■Лначит соотношении рисков и наты ы ;_____
Медицинская польза превышает риск отдельного рассмотрсчГного повреждения
Медицинская польза превышает вотможные ком6 и1ШШ1н всех ранее указанных повреждений. Ж .

ж.

и к

оценка и —  . .................. ... .̂.-.................. . —........... —
С копироваэтт этот лист поноеж'тений ^

..............................  ............

лна.|1)1 iriaec i иы^^иредскэт^уемыт тшрглаеннй
*'-'*** когорыс могм иривссти к опасной сн'/\а(ши 1IS. Пепрявильное но цстиччеиис наннени к яннириту Вданикаст в нормальном I

Применение других пеамь лчя крен «нчча руки (ис вхо;р|Щ1!.х в козниект носгавкн «Тиро.моуншй),
СОСТОЯНИИ 1

X Йозинкает в состоянии ошибки 1
Иа&1К)да;юсь ранее

Поаадстйия: Защ1Ш1ые лрйсцошбэешТй н е  срабатывжзт, лациента тянг! вверх “< рЕшывы вывихи 
аэеча 1

Меры юшнты пацнеита; Конструктивная мера

Введение :шщыптаймеры  «Офшшчитать токш> (риск Ж> 2|,
X Зашитая мера
X V'caiatotc

Следующее у к а ш н т  врукоеодст ве по ж ет уат ацш : «Для присчдгдннення пациента 
к аппарату Diego могут применяться только петли для крсп.теиия руки с з.тсктро,магнитным

Указянне в руководстве 
по )к*е1ыуятйцни
Гяат : 3.4.2.сцеплением, входящие в комплект поставки «Тиромоушн»»,

Контрать рисков -  Оценка остаточны.\ писков
ДОП>‘СКАЕТСЯ t X 1 ALAP [ ~ i  НЕЛОПУСКАГГСЯ  ̂ 1 ' ------^

Контрать рисков — Возникноиеиис новых повреждений 
Нет

Если нет: Риск не допускается. -  Реатимция невозможна.
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AlliL’Iin, оценки и коигроль {«некое
с копировапъ 'зтот лисг Х’1я ;tpyi‘n \ вило» п|)в;каса.*»кй

Аншш} рисков- Устяновление 1г>вестиыс'прг1скя74с«ы»
Повреждение или последствие ео<?Ы1нП. то1чч»ыс ч т  t -;г с •«.<;> 1.нг\а>̂ я(!
Ai 16: Нсир«в1И 1.ный монтаж элсьтролпи1я:сля, \м >гр ^ >т я$ш гт ч»  сиевлеиня и 10\ ш Г  
цементов
При замене моптбыть неправнлы10 моширояяи»^ л*:теч<ы

П(х-ледсто1ш: Электромагнитное сцепление ма .мзясяе .-р Л п «аа«  «так к а  ;счтгяет1П*у»щее 
сиегшеиие было монтировано для локтя), рук-v тягкт вверх, г^ . а д  ж-итнрован 6о we мощный 
мектродвнгатель (для локтя).___________________

Вданикаег в иорммьном 
«хтоянии
Возникает в состоянии Piuif.S
Паб-тюдалось ранее

Фаты жгоиен1юго цикла имедия
Разработка X Производства Реажманя Экхплхатация Уттш ш ш )*

ЛНЯЛ1П рисков -  Оценка рисков

= 8

Вероятность возникновения
Невероятно
Маловероятно

Вогмчжные нио-тедствия
Несущественные

Случайно
Вероятно
Часто

Неветмттю
Маловероятно
Случайно
Вероятно

•X

Петачюезцгные
Критические
КатэстроФттческие

Несу ществентме
Нетначтпе.ииые
Критические

Часто
Катастробнческне

Оценка РИСКОВ f;
Д О П У С К А Е Т С Я

__________ ALAP
Н Е Д О П >С К .4Е Т <Я

Д О П У С КА Е ТС Я
A L A P

НЕДопусааЕтся

Контрать (шсков -  Меры но нинимтаитш  рнск<1»
Описание меры (скопировать лис-г .тзя оннсатшя донолннте.тытых мер)
Меры тащ тта ттаиттенгй;

кон£т0!ктивныг тщитнынмеры: На ттапе прошволства раздедыше чранение 
коиструтяттвиых элементов, которые легко перепутать, одмозиачная маркировка 
конструиишты.у элементов в холе производства.
Применение конструктивно идентичных (симметричных) элементов .двигателей тт мапттттов.
Рсаиггация меры .V Мера э<})фекптвма 

и верифттцирована 
в протоколе о&ора нулевоЯ

Т

Констпуктивная мера
Зашитгтая мера
Указание
Укятянне в ру1еов«.тетве 
но жстьтуатаипи
Глава.

Неойхолгшы доролшттслыше меры

серии)

Контр&ть рисков -  Оттенка остяточных рвеков 
Д О П У С К Л Е Т С Я X Г аелр НЕ ДОПУС КАЕТСЯ

Лнатиз сортношентт11 риск-ов и пользы;
Медиштнекая польза превышает рттск отделышто рассмотоениого повреждения __________
■■'^Дицин^ к̂ая польза превташает возможные комбинаштп всех ранее указанных повреждения

Контроль рястсов- Воз1тнкновение новых ттоврежаеинй
Ьелтт НС1': Риск не допускается. -  Реатттзация невотх

Нет
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й ошибки
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|киможна.

ЛНЯ.11П. ОЦСН Ь*Я и кон l рис ко»
СК011НР01ШТ1, экп  дисг а.ш j p v t t n  к>с.»)к повреждений

Аиа.!|И1 ристов- >ччаиов.и>кт; |»«е<т11ыж/прсаскя1у*мых новрежленнП 
Г1овргжд<;Ш1С шш иж-мдс!вне сс.»б«той,которые менут привести к огюсиоП с-нпаиии.
Л’» 17: ') .1«к1'ричсскии у.шр 

Пациент п терапевт каваются «еталшческих деталей.

Пос-челствия: Электрический уадр, обратимые или иеобрашмые ги1ярсж.,1ения

Возникает в нормальном 
состоянии____________
Возникает в состоянии ошибк1г
Наблюлатось рапсе

Фаты житнениого (шкла итлелия
X ! Ратрабегёз Проитвоаство Реатнзшшя Эксплуатация Утилигшшя

Конграть рисков-^ Меры ио мннимшации рисков
Описание меры ('скопировать лист для описания дополттальиых мер)
Меры тащкты пациента и патыователя:

Конст руш ит гы е меры: Полное таземлекне всех касаемык деталей аппарата, проводящих ток. 
—» Соо»)®?Ш£я«^’еи» ю щ и п т вм у  %г:№мжтю (класс зшцтгш 1)

г.
Реатизааия меры X Мера тффсктнвна 

и вернфишфоваш
и np0 TOKO.!ie ОРЗ.

Конструктивная мера
Заиштная мера
Укамиис
>'кя1тш е  в руководстве 
но 1кстьтуятацин
Г,ю«а.

Пеобхешимы яоиолннтельные меры.

Контроль Ш1скч»в -  Оцеикт» остаточных рисков 
ДОПУСКАЕТСЯ 1 X I ALAP НЕ ДОПУСКАЕТСЯ

Анализ соотношении рисков и польты:
Me,iHmincKaH польза превышает риск отдельного рассмотрениого повреждения.
Медицинская польза превытает возможные комбинации всех ранее указанных повреждений

4  •"

3 1
«i ж 

1 1

Вероятность возникновения Возможные послелствия Ошязищриеко» 1
X Невероятно Нссушетзснные ДОПУСКАЕТСЯ %  1

Матовероятно Н«знач1ггельни« ALAP 1
С.чучайио X Критические НЕ ДОПУСКАЕТСЯ ,1
Верояшо Катастрофические
Часто

5 Н

11о

Невсроятззо Несущешгеениые ДОПУСКАЕТСЯ
X Мшювероятио Незначительные AIJAP X

Случайно X Критичеекие НЕ ДОПУСКАЕТСЯ
Вероятно 1<атас!рофич«:кис
Часто

Ж
Ж

Если нет' Риск не допускаетеа. -  Реа.лмваниа невотможиа
Контро-ть рисков -  Вознишювение новых miBpeaaeHiiH
Нет
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Лш1ли% оцеикя и контроль рисков
Скопиоовать ЭТХ1Т лист ,здя дцушх виаои яоиреждсниП

Лиалн! рисков -  >’г (а 1шв.теиис inBCCTBWT/iipcTCKaj>c«M»
Повреяудение или посждствие событий, которые мо1тл iinnsac:;i n ■ о.».-* » 
,\i  18: Вылсясиис якустичсского шума

Выделение акустического шума атшратом везет к тому, чт:-. -«AWicra

Последствия: Пациент нс мовсетсообщии. терапевтт о гфо»?лсца\_____________  _

Возникаег в нормши.ном 
состоянии_____________
В0ТШШ1СТ в СОС1ШГОШ 1ЧЫ-' ■ i 1
Наблюлалоа. ранее

Фаты мнтшеиного цикла итделия
Разработка Ппсшдаояство ГАТИМА Экеялтаташв!

Лиалю рисков -  Оценка рисков

I  -

l i

Вероягность возникновения ; Всштадджп-Ч'телсяои
Невероятно

y-raatmima ^

Опенка рисков
ДОПУСКАЕТСЯ

Маловероятао ALAP
Случайно JLuJte22«31.
Вероятно К,атагтр-;#я>чсска»:
Часто

НЕ ДОПУСКАЕТСЯ
ш

Невероятно Псуушес таенные
Ма.ю»сро1ЯП«) Нешчжедьяие

ДОПУСКАЕТСЯ ЕДЯ
ALAP’f ' - l

Случайно

О

Крншчсские НЕ ДОПУСКАЕТСЯ
Вероятно = Кашшо4)ическ11е
Часто

Контроль рисков -  Меры по мнннмиташ1н рисков
Онисание меры (скопироватт. лист д.тя отшсшшя дополнительных мщ»
Меры зашиты иаиисита и нолыователя:

Крмструкпш0ны е меры: Применение бесшумных приводов и механюмо» nq>eaa4M

X Коиезрукшаная мера
Затшттная мера
Указатше Щ
Указание в руководстве 1
гк> ^ксп.'гуата«ни
Г,чат:

Реализация меры X Мера иМтективна 
и верифнцнроваьа 
в протоколе об»ра нулевой 
серин 1.

Необходимы дополнительные меры.
ш

с
ГЙ

Кон грать рисков -  Оценка остаточных рисков
;ЩП>СТСАЕТСЯ АСЛР НЕ ДОПУСКАЕТСЯ

Анализ соотвошення рисьч)В и яатьзы:
Медицинская польза превышает риск отдельного рассмотосиного 1юврежденвя:.
Медицинская польза превышает возможные шмбниаиии всех ранее указанных повреждений. Ж ш

Если нет; Риск не донускаетеа, -  Реаашацш! пев.-..
Контроль рисков -  Возинкиовение новыж поврежтений
Пез

'^ Р

■

В

ГЩ
Ш
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Ын ошибки i

vXt 19: Повреждение корпуса

Повреждение корпуса ери траксиортироме ведет к новрежжнто детатей корпуса, доступ виуфь 
корпуса

Посапедствия; Дефекты аппщзагга. н<яцэсдсказу«мые последствия. >ncKmn4ecKHi1 vmp

Во'зникаст в 
соспоянии

X Во лшкасг в сл-тт?51«*й ошибки
Наблшдачось p a t»

ISM-_______ l i Фаты житнеижтго никла ш леям

Лия.'Ш), оиснкя и кош ptt.)L рмек^ш
Ско|1И|кжа1ъ УЮТ :u k t a s « ?p>im шяж* поиреждений.

Ллалш р исков- >'с)янок.и'Нне Bseccгн|.п/прсдскя>ус'«ых штрсж.1«и1|й

\и а л 1П рисков -  Оцсщса рисков
] Вероятность вотникмовеиня Вотможиыс последствия Онеикарнст^

8 X \ Невероятно Нссуш:ествена)ые ДОПЗХ ХАЕТСЯ X
л  S Маэдвероятио Ноиачительные AlJbP
ii к й О СятчаВно X Критческие НЕДОПЗС КАСТО!

'i Вероя'пю Катастрофические
-и. у Часто

1
1 Невероятие Несущественные ДОПУСКАЕТСЯ

•X I Маловероятно Незначительные A iA P X
Р 1 Стсчайно X Критечеекме НЕ ДОПУС КАЕТСЯ
§ 1 1 Верттятмо Катаегрофические
■J О j Часто

Контроль рисков -  Меры по М1ШММ11'ШиИ11 рисков

Меры зашиты шшиеита и натыовйте.т8: Конструктивна* мера
X Зашитая мера

Защитные .меры: Упаковка системы д м  надежной досгавки. Укаташтс
Применение ретьбовых крепдсиий, которые тащнщакп датчики от (№»рсжлеш1я в холе Указание в руководстве
траиспоргир<)йки I1U жеплуятаинн

Глава;
Реалттш я меру Мера :>4>фст1впа 

II вернфшшровапа 
* аро'гок'оле оОюра нулевой 
серии 2.__________________

Необходимы ДОПОЛИИГС.ЧЬИЫС МфИ

Коитррьть писков -  Оценка остаточных рисков
л о п у с :к А Е Т с я ЛЬАР ItF. ДОПУСКАЕТСЯ

Ана.11ит соотношения рисков и по.1ы ы :
Медицинская полка пре1Ш|иает риск отдельного рассмотренного поирежаеняя.
Меяниинская польза чревышает возможные комбинации всех ранее укатанных повреждений

х ж
Если нет. Риск не допускается. -  Реат1ш цня невшможва.

Кош рать рисков -  Вошикиовеине новых повреж;1ен11Й
Пет

J50928_Risikomanagcme«aliic_Ds<go Cip31 ш74



Vtiu.iin, опенка н контроль рнскоо
Скописювзть этот лист гмя лоушх вщов я о а р я аеш й

VuiUTii) рнекоп^ ycTHiioiviemie нтвестных нрелскл1>емы\ новреасзениП

i ,Vk 20: ОшиГжи н коде техническшо ойслуживанна Возникаете нормальном щ

j I^корректные итмерения. ивпрашиьное движеиж шш^заш а ре» in a ie  смещения датчиков силы 
( ншпример. после дс4»рмашт)

, Послелсгвия; Терапия не может дать желаемый тЛФект.

сосюянни
X Вашикает в состоянии ошибки Ц

Наблюдаюсь ранее

Ф аш  жзвненного шнста тдедня
I Рааработка Пронзводсгео X I Реа.чнШ1И1| ЭксШ1уатацня Утилитация

1 за
i i  I

i l l

Вероятность возникновения Возможные послелсгвия ! Опенка писков
X Т1евероятно 11есущесг«еннме ДОПУСКАЕТСЯ У '

Мачовероятно X Нетначителы1ые ALVP
Случайно Критические ЕЕ ДОПУСКАЕТСЯ
Вероятно Катжтрм|>нческие . . .

Часто

“ Ч ■

z  ^
i  3

Невероятно Несущественные ДОПУ’СКАГГСЯ
Мшювсроггио X Незначительные А1АР X %

X Случайно Критические НЕ ДОПУСКАЕТСЯ
Вероятно Катастрофические
Часто

-  —

Кик I роль рисков -  Меры «о м1Шнмнтз1Ш1Н рисков 
Опасзнне меры (скопировать лист для описания яонолнительных мер) 
Меры «щ иты  (wuiieina и патьтователя;

Защитмые меры. Калибровка смещения при вомрагс в исадиое полоящиие

Реаншшт* меры X Мера зф!}кю'и»на 
и 1м:рифШ1ир«твана
в протоколе обзора нулевой

SSi’-v- ■ •' серин.

Конструк-гивяая мера
Защитная мера
Укатание
З’катанис в руководстве 
но TKcibTyaTamin
Глат:

Необчояимы дсшо.пннтельныс меры

Контро.п. рисков -  Оценка осгаточных рисков
■юи> ГК VEI с:я X I А1.ЛР И ЕДШ П  СКЛЕТС Я

Аиалит соотношении рисков н вольты:
^^едиштская ио.тьча превышает риск отдельною рассмотренного повреастения.
Ч'елпцинская польза превышает возможные комбинации всех ранее укатанных повреждений.

Если ист: Риск не аопускаетея -  Реатитамня иешмм>л» а.,~

Ш г
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'Л*
Лиализ. оценка и кош роль рисков
Скопировазт. тгот лист гия арутих вижш новреждемнй 1

.................... ........................  ................. -  ---— —...........................

Ани.ип |>ис1сив'~>ст£||шкш 11¥енше&||1ы^/пр^дскйп«мы!к: 11»»рсжд«мнЙ  ̂ ' Щ
Г1ов|хгждснис или лосл«дс1ВИС которые М01Л-Т привести к (итасной ситлапмн 1

»  2 1 : Ошийки при умипяже веауг к повреждения и.

ОищСжи при монтаже всд\т к
• еамонромзволыюму рюмгдинеиию крепления iua руки:
• опрокидыванию кронштейна,
• падению комиыотсра и,ти клавиатуры;
• падсишо аппарата (настезшый мшгош)

В<в«икает ^ J
состояшш "Щ

X Во:зиикает в са- • - %
Наблюдалось ра--.-, J

Р«а'ншш1я

' I
К Я X I
^ V P i

р------- i

SLAP X j
йгся

Л>1а.ии ивсков -  Опенка риской

Ненероатао
Маловероятно 
Случайно

Часто

Случайно 
Вероятно 
Часто

Несущественные
Незначительные

Незначительные

Контроль рисков -  Меры по .миниуш мш ш  рисков 
Описание меры (скоиироаачт» лисг для описания лоподшггельныу мер)
Меры зашиты п ац и ета  и пояьзовязмв:

Защитные меры:.
* До(к)яи1т Л 1.ная проверка наззежиосто кренлеиия всех деталей ainwpaia 

на завершающем этаж монтажа;

Оцезз! - 
ДОПХ

Д О П И (>0 =  > '

X Ысра эффекшаиа
и иернфицирована
В протоколе облора иулквой
серии 2

Конструктианая мам
Защитная мера
Указание
Указание в рз к а т ж г т й  
по зкеилуатанш!
r.iaea:

Необходимы допоян1ггельнме «в».

Ж
ж

ДОП>'СКЛЕТСЯ X LAI.AP

Анализ соотношения рисков и иотьзы:

НЕ л о т  СКАЕТСЯ

Если !

ш Ш
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Анализ, оценка и контроль рисков
Скопировать этот лист для других видов повреждений.

Анализ рисков -  Установление известных/предсказуемых повреждений 
Повреждение или последствие событий, которые могут привести к опасной ситуации.
№  22: Несоблюдение предупредительных указаний

Несоблюдение предупредительных указаний может привести к следующим повреждениям: 
боли у пациента, опрокидывание аппарата, проливание жидкостей на аппарат, пациент вьпсодит 
из положения сидя, пациент или пользователь запутывается в ремнях, запутывание ремней.

Возникает в нормальном 
состоянии
Возникает в состоянии ошибки
Наблюдалось ранее

Фазы жизненного цикла изделия
Разработка Производство Реализация Эксплуатация Утилизация

Анализ рисков -  Оценка рисков

0>о
X
£ S 
Э к

t  §
nI .  о

Вероятность возникновения Возможные последствия Оценка рисков
Невероятно Несущественные ДОПУСКАЕТСЯ

X Маловероятно X Незначительные ALAP X
Случайно Критические НЕ ДОПУСКАЕТСЯ
Вероятно Катастрофические
Часто

и
X ^
* S

о  1  
и  о

Невероятно Несущественные ДОПУСКАЕТСЯ
Маловероятно Незначительные ALAP
Случайно Критические НЕ ДОПУСКАЕТСЯ
Вероятно Катастрофические
Часто

Контроль рисков -  Меры по минимизации рисков

Меры защиты пациента:

Защ ит ны е м еры . Рассмотрение всех вышеперечисленных исчерпывающих рисков 
И минимизация отдельных рисков.

Конструктивная мера
X Защитаая мера

Указание
Указание в руководстве 
по эксплуатации

' Глава:
Реализация меры X Мера эффективна 

и верифицирована 
в протоколе обзора нулевой 
серии 2 .

Необходимы дополнительные меры.

Контроль рисков -  Оценка остаточных рисков
ДОПУСКАЕТСЯ 1 X | ALAP | | НЕ ДОПУСКАЕТСЯ | |

Анализ соотношения рисков и пользы:
Медицинская польза превышает риск отдельного рассмотренного повреждения. Да
Медицинская польза превышает возможные комбинации всех ранее указанных повреждений. Да

Если нет: Риск не допускается. -  Реализация невозможна.
Контроль рисков -  Возникновение новых повреждений
Нет
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КоН11>0ЛЬ рисков -  ^^cpь^ 110 [ЧНИНМИ ШЦИН рисков 
Omittaime мепы icKoiiimocaib лиа для описания Д0пдлнй«Д ;М М ££1 
Меры 1В Ш И 1Ы  п а ц и е и т я :

1 ак(и«»ые меры' Монтаж т-ктр«чеекого ot раннч1ггел« тона, ноюрыП снижает макси«»1».ную !
силу натежсиия ремш до 50 Н (см. риск Яв 2).
С nwiiapTnaa нааройка си.ш натяжения усгаиоажна в программном ооесжнеиш! 
на минимуме, ....  , . >■::::> . .. .: ■■ ^

Ука-зание в p^^кmoдcmвe по  ж а т у т т и и  Изменение си.чы натяжения осущестадается 
посредством иажшы клавиши настройки. Включеинс дот10]н1нтйк.1г1ого прошвогежам и 
«недостаточно стабш1ьиый плечевой сустав» в руководстео но зкеплушадаи (оценка

1’еш1и;>ания мерм X Мера оф1(>«к11Шна
и вернфицнр01М11ш
в протоколе обзора нулевой
серии 2 ,

Указание в руководез ве 
по жеилуатаиин
Г.пта 3 ) 1 ■-т

.ш

Необходимы дополншел1.иые меры

Контроль р и с к о в  -  О и е н к а  о с т а т о ч н ы х  р и с к о в  
( Ю П У С к к т С Я  I  X  I  Л 1 . Л Р

_я
>
I

Т  НК ДОПУСКАЕТСЯ

Л и а л н з  с о о т и о ш е и и я  р и с к о в  и  п о л ь з ы : .
м^лш.ш1с.ка«'подьза пвевышаез риск огаелыюго рассмошс1ик)ГО поврежлепия... ........
Медшишская полна превышает возможные км бинйМ 1..а9£^^ поврежле»1ий

Да

i1
Да

Если нет. Риск нс допускается. -  Реаянзациа нсвозм

Коа ию ль риеков 
Нет _____

■ Вошнкиовение новых поврсж,1еш1й
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I ошибки
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Лиална, оценка и контроле рисков 
CKtmiitWBaTb чтог лист хт* лрчтнх вило» повпеягленпй

Лмали) риской- yci'tuioiiLieimc 1пвсс(нмх/яредска\\смых повреждений 
Поврежлепие ш и поеждетвис собыкяй. которые м о т  привести к опасной сипапии

------------------ -— .................... ......

Лк 25: Слишком дли le.ibHoe npH4teiieiiiie.AIeyairii4 t4 'KaH перст рутка X Возникает i

При слишком хштсльиой треянрадкс упшшеига вданикает боль » рукс/суиаве.
С(ХТПЯНИЙ - 1
Вогмикает в с хт-.литч»
Нзб.люда.т<хт. jsm « t

Ш

Фачы жтненнок) цикла ичлеляя
i i’aipmxnxa Прстоводство 1*еал1оация Эксплуатация i ’> Tj. • f

Лнялит рисков ~  Оценка рисков
Вер4:)йЯ4<цп в йотник110нен1ед Возможные нослслегаия О т ы а а -   ̂ ' I
Исаероятио Нссу'щестяеиные j o i i 5 f K 4 t r r »  ;

X Маздвчюгою X Нетначительные JUU3P - ‘X :  I
«е. 5? Случайно Критические Н Е Л О П М К Ч И к Я
с- g Вероятно Катастрофические

I Ч аст -----------— ---------------f * -------:
■;.....  j

и Неиероятао Несушествеиные Д О П М К М И Я
I Маловероятно Нмначшельиые AI.A? 1 !
I Случайно Крнтаческис Н Е д о г » с к . х е ? «  1 1

.В э Вероятно Катастрофические
I Часто

.......................  ........ i i i r i i
KoiiTpaib рисков -  Меры no мш 1и.мнмшш рисков

Меры ташнты тшииснтя;

Укаж11Ж.’1ьные меры: Укамние рекомещтуемоИ продо;!житепын:!сти терзшш посредством

Коиструктивкая мера
X Зашптная .мера
\ Указание

аппарата со ссылкой на ртаетствошостъ терапевта или врача. 

'iaiiiumH<m мера: Обя'татсльный инструктаж дтя тюлмователя

к'катаиис в рукояоястве
ITO ЭКС11ЛУГ1ЯЦМи
Ш йй: .3.3,1,

Реапизация меры X Мера :к|и|)скгишш 
и верифицирована 
в протоколе обзора нулевой 
серии 2

Необхолимы яополиительные меры

Кон гроль рисков -  Опенка о д  аю чиыу рисков
ДОЯУСКЛЕТСЯ ALAP НЕ ДО>1УСКЛОСЯ

Лпали1 соотношения рисков и пашты;
.Медицинская польза превышает риск отаельиого рассмотренного поореждешм.
Медицинская нолма превышает вмможные комбинации всех ранее укачаины.к повргжленнй-

Да
ж

KoHipo,»» рисков -  BO'Whkhobchhc новыу повреж.тсииЙ
Если нет Риск не лапускаетея. -  Реаличаши! невшможиа.

Нет

I5SW28 RisikomaiiagcmcntAttt Dies £'tp. 3 t  »й 74-



-\на.11П, оценка и ко1Про.1ь рисков ^
Гкопигхжать этот лист ШШ других JUWW J H a S a g a a .

Л2 .£л)* • IUt»|»V̂V**v«»»% ------------ •

Ремень выскакивает «  барабана и нам*шмск« из •»' ■■
друпнх CIUI (юмснсние диаметра) а-г-л-* «к -.-т
Ошсноетъ меетрннеского удара, так как в а 1 <с^ в-

Возникает в норммыюм
СОСТОЯ»ИИ
Возникает в состоянии omw 
Иаблюдатоеи ранее

Фаты Ж1ОИСИИ0Г0 шж.та изделия 
\  1 Разработка i .............I Проюводгтво .

' } Чксидуята|шя Утилюашш

.жякт ПчОт.ут»-и< Оценка писков

Невепоатчо
Мазовероятно
Сдучайио ...А......................

К .«‘..кгут* кне...

Часто

J  X Случайно

к-1.игпо1ь РИСКОВ -  Меры но MHiiHMiomiviii риекнв
ппиевние меры 1скопировать лист для оиисания ао п о л м тш ц д ы к м ^
Меры тяинлы пациента и иоль шнатсля:

1 :)ащитиые.шры: Монтаж кяетки вокруг барабана, кшора* ирел.трашает выход ремш

да барабана

Указание
Укатяине в руководстве 
но жсплуаташш
1'М0а:

Рсмизашш меры
Мера ;к)к1>о)>"втвна
и верифшшроваиа 
п нпотчткояе обзора нуле««>й

;и_

Тс;;;Ггп<1Л1. опекой -  Возникновение иовыт 110»В«£Ш»!Й-

Нет --------

С тр » ‘

!5W2*_R»s*komana8era«naktft_Diegi)



Vtia.1111 oHtKOB- > cisiH<iH.nfHHt ш ьсгiiiu\'uiwacKaiycMbix гажргжаеиий 
Пп»р.ж .^..ие иди 1ЮС.Х-ЛУ v4 >6 uiatt. шгорые м р п :ц й 18естак ormcnori снглации

Пй1 ошибки

Применение am iapaia ири « шом ю  5 к#!яипых iipnTueonoKawmih

Прнмеисиис аппарата, неемотр» ш  «ожег приаесш к тяжелым ноарсждениям,
Псрс.помы. вывихи Н Г: п.

^ к о в
ггся X ?
ALAP
ГГСЯ

Меры мш иты пациента и пл!1ЫОВ*те.1я:

З а ш ш т ы , т р ы  С(хпа»,пеиие коишпшш инструктажа в с(х.т»«сг..ни с 

для проведения подобной терапшт__ _______

У ИЯМ И не » pyw*««T«e 
по ткеилуатаии»
Глава: i.6 .

Реализация меры X Мера эффективна 
и верифицирована 
в прогокопе обчора нулевой 
серии 2 . ........... ...—

Необходимы аополнитетшые меры

y m renivT». рисния -  O iieH if» остатотны х р и е ш в .

..U L U m l- —
НГ -ЮПУСКЛЕТСИ

4МЯП1П соотношении РИСКОВ и ffOa'IblM. -------- ------------ — ----

йсвозмоааа.

т
ж

Если пег: Риск не допускаетая- ~ Реал1» ю » | иевтеможиа,.

К0ШР0.Т1» рвекои 
Нет

- Возпикнивеяис новых повреждений

Стр. 3^ да
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Лиалю. онеик*» и к-ош роль рисков
Скоиигч'вагь лгот лист ;шя другах вщюв воврсждений-.

Лиялш рисков -  > стиношкиис 1Г1»естиых.Л1ред«к»)>шыл iioepcatiinw» 
Поврежлсиис или посдеастиис собышП, ксторые могут 
Ks 2Я: Повреждение острыми углами и краями

Острые углы и края в местах контакта могчт̂  привеста к портим 

Может быть поареждем ижлаича тлектрических

Возникает в нормальном 
состоянии
Возникает в сосгоании omn6iai
Наблюдалось ранее

Фазы жиэиенного Ш1кла шделия_____________
I  Разработка I  X I  11роизврдстяо_ !'са.ти-.. О'* 'Эксплуатация 1 Утнл>паиня

Анализ рисков -  Опенка рисков

Л S
i  5'

р. -л

5 S
i j  с

Вероятность вотникнешення В.-> n-xacT.iTt.Ma
Невероятно Т  - Несущссгвсняыс

Маловероятно Нс»ыл8яе.-лиые.
Случайно ~1 ?Г~]' Крэття:скне
Вероятно Кяз  ̂ГО'»*! нчеуКИ':
Часто

Оценка рисков 
10ПУСКЛЕ1СЯ

АЬ\Р
НЕ ДОПУСКАЕТСЯ

Невероятно < Несу щеечьсиные

Маловероятно . Иезначи1етьные

Случайно
Вероятно

, Критические
Т te»npoi»4ecKHe

Часто

10п>с:КАЕ1ч:я
АЕАР

НЕ ЮПУСКАЕ1СЯ

Контроль рисков — Меры но мниимизаиии рисков
Описание меры (скопировать лист атя описания дополните;1ьт1Мх ме|?)_
Меры зашиты ияииента и иальзовататн:

Кш€т1т ш т ы е.т /ж  Дополнитсльивя механическая оеработю всех острсшнечиых 
элементов в местах контакта или местах, где могут б « ь  поврсяслеим ллсктрическне каоели.

Конструтотвная мера
Чашитная мера
Указание
Указание в руковолстве 
по эксплуатаиии

Шщштые .меры: Введение (закаючительншт» котрсшшого испытания, в которох» все
иа Мйатш£» \ТЛОВ. КПаС». КрОМОК- _____ ___________ _____ _

Гзаю-

Реализация меры X Мера >ф<|жклт)виа 
и верифицирована 
а протоколе обзора нулевой 
серии 2. 1____

Необходимы доролнительшлв меры.

________________ ____________ —

Коитро.1ь рисков -  Оисика остаточных рисков
’10ПУСКАЕ'1СЯ X А1.АР НЕ Л011УСКАЕ1СЯ

Ана.зиз соогиошеиня писков и пользы:
хз.-лшшнекая польза превышает риск от дельного рассмотренного прврокдения__-----
.. ............ екая нтотьта превышает возмояшые комбнншши Bcexjjanee указанных |1овреждений

Да
Да

Если нет: Риск не допускается. -  Реалзвацш,нево^

Контроль рись'ов -  Возникяовеиие новых поврежас1Шй
Пет______ _____________________________ _

:Ажа
Ств

.м»»
. ^  

-с 4 >< 2

gz.

:Ш т

, ш

п

- Р

j | ;
3

х т

<1 шШ

Ш  -

т

ш Ш Ш

т
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~ 1

Инин ошиоки

рация

Лиали'!. ицсики и кчттро.14, рагкв»
„Скопировап. ЭТОТ . - Ш С Т » н х - в  1ч<впсж..1еш|П

.М«1.-шз рисков -  > С)ЙМ0 Й.,СК1«  ктсстиых.-иредекапемых mnmracaemin
иривести к опасной счгп’атш

Л» 2J: Иоврежаспие и м я  нсг(р*енлкны\ зейсший иазмовятсли

Пацнент проходит чср»ш «'s »ож»«жгп поя.
Пациент теряет равновесие -* f t x x m ^
Пациент не может удсржшатт a w  в нхжипм цомшенип ^  Некоррекпше мтмерення 
nauHcin тренируется вне шмерсиия —* Разрыв ремня

Фаты житиенного 1шкаа h,i.k .wb 
Разработка

Вданикает в норматм»- 
состоянии

Контроль рисков -  Меры юЧппшммтации рисков 
-gfwcaHHc меры (скопировать лиетдэд описания лополните.т1.нк1У м ет 

Меры зашиты пациента:

к Ъ ю т ’к т ш ш е м е р ы :  Заш1па ремня посредством удишешш л.тнны х наеаюк, чтобы 
ремень не касатся корпуса ' ч«,л>>ччшоы

Терапия не должна нроводигьея в положении ск>я 
1ровсдсние терапзга в положении стоя создаст oiiacHocn. паления пациента. Тсрапня 

_ 1 пр.тожаши стоя ведет к тому, что не все движения смогут быть мчу.оос>,и '
Реализация мфы ■ ----- — j- -----Мера эффекгавна 

и верифицирована 
в нротрколе обзора нулевой 
серии 2 .___________

Конструктивная мера 
Защитная мера 
Указание 
Указание в руковолетве 
ии зксплуа гаш т 
Глава: 1 7 6

Нсоб.чодимы дополниюьные мера

Контрлть рисков -  Оценка остаточных писков 
ДОПУСКАЕТСЯ I X i I Z aF-------- I 11ЕДо Г1>Г1уЛЕГСЯ

А п ал т  соотио1неиия рисков и пользы
|f 1eantMHCKaa пряна превышает риск отдеятого рассмо гренного псшпс-амюн»..
МСЛИШШСКДЯ ]ТП;]кЧЯ гт#»вишя<»т 1:А ___ _ •J~———_w»_~КЛ.......... ..... ...... :..д,7,7-----jyovvA'Kri|n;ruiUJ U JlU«рСЖДСШ 1Я.
Мсдишив.к-ая rtaiHa превышает вотможные к-пмбнн«.ит  всех ранее

Коитро.ть рисков Вотникиовение новых повреждений
Если нет: Риск не допускается. -  Реш ш мш

«7Т 15P928_Risikomanagcmet«akte_0tep»
СТО'. •
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А|(а,1и:1. оценка и конгро.1ь риеков
Скшпфовать :пат .шег для других вило» цоацежлен-.'.й

Анали з рисков -  >'сгап«Ш1еии« шв«СТ11Ы\ врелск»'.> cciuk ц..»р«к1 свнй 
Повреждение или пос.1слсчше еоцытй. контие i f  .жете » -'"-и»»' чг ei; а л .ии _
Л’» 30: Павреждемне ш-да иеирашмьны\ дейс!вн0

Терапия проводится., нссмодря на очевидную неш?рш*>«и шш жкор53«!т(уш равсяу авн^иш.

Вочннкаст в норма-тьиом 
с:нлояими 
Возникает в состоянии ошиб» 
Наблюдатось ранее

Фазы жизнешюто цикла наделня
Разрабогка Проотаодетво I Реажнтня ! X Эксплсатация Утшптция

Анализ РИСКЧ1В -  О пенка рисков

S. й
^  5

X
Вероягносп.возиикиовеи1И В1>!«ожныс гккледстаия
Иевероялно
Маловероятно
Случено
Верояттю
Часто

\  fkcT шее гве иные
Иезиачшс1Ы»ш
Критические
Казасгрофичсские

Оценка рисков
ДОПУСКА ется

ALAP
НЕ ДОПУС К А О С Я

Невероятно Несущественные ДОПЗСКЛЕТСН
Мазовероятао Нечиячителвные ALAP
С.лучайио Критические НЕ ДОПУСКА ЕТС Я
Вероятно Катаетрофичеекие
Часто

Квнтрать рисков -  Меры по яшинмизании рисков
Описание меры (екпииродап. .лист .г'ш описания допо.зи1пелкиыч мер;
.Меры защиты пациента и нсезьзоватали:

У т ч а т а л к Ш  меры: В руководезяе по зкеплуагации должен быть указан перечень испытаний 
(вкаючаа интервал проведения испытаний), которые гарашируют належнукт чкашуатацию,

Ъ щ ит ная мера: Обязза-льиый иисгруктаж аля пользовател

Конструктивная мера
Защитная мера
Указание
Указание в руководетве 
по жеплуатаипн
Глава: 2.4.

Режщзашзя меры X Мера эффекливиа Необходимы дополнительные меры
и всрифццированв
в протоколе об»ра нулевой
серии.

Контролt. рисков -  Оценка остато‘шыя рнсков
ДОПУСКАЕТСЯ X I .AEAt* НЕ ДОПУСКАЕТСЯ

Аив-лиз соозношення рисков и яш1| . 1ы:
Медицинская польза превышает риск отдельного расс.могренного иовреясзеиия
Медицинская пальча превышает воз.можиые комбинации всех ранее указшпшх повреждений

Ж .
ж

Если нет: Риск не артоскается. -  Реалилаиия невдамож!.:
Контраль писков -  Возникяовенве новых повреждений 
Нет ’ __________________________________________

150928 Risikomanagemenlakte^Dicgo Слр. 42 цл



■

оможиз. 1

■ Лнилиi, оценка и к<ш i рисков ■
‘j

> рисков -г y’cianoB.KtJHC из вес i ныч'прслска зуемых иоврсж;и‘инй
1 rbM.rw.wi»-riH<> нгш ипс'1£»чстнис ь'т«окпш}. котовыс мопт пршзссш К ошсной ситлацин............ . ...  _

Лт 31! Повреистекис нт-та н<нравилы1Ы\ .1сйствнй полыоватсли или оаинсига X Вшникаст в 
С4>ах»яики

! Попытки нродвииуть ремеиь ш т щ >  корпуса, в роулиате чего ремень выс1сакг1вавт из корпуса.

 ̂ Попытки завязатъ ремеш.уэ.том, ..... ................... -

Во-зникает в соср я-.- '̂■*ч1и<е
Наблюдалось ранее

Я
фачм жшненкого цикла ШЖДИ!

Раара̂ отка Пгюилволстяо Реадюшн*

Аиялш рисков -  ОИ«ИК» И1СКШ

3 Ё
« ж

Веротекжш» и т аи к ю ж н м
Невероятно
Мадйвйраятгио
Случайно
Вероятно
Часто

Невероятно
Маловероятно
Случайно
Вероятно
Часто

Вотможные гюследст'»1»1

Нес ушест венные
Незначтелыные
Критические
К Фастрофнческие

Несущественные
Нюначитсльные
Критические
Ка!аспх>|}шческие

ОШЛI Кс. ГИ.-.-Д ' . _
ДОПУСКДСТШ Г

__________ \H .f
НК ДОПУСКАr r e a t ’̂

НЕ ДОПУСКАГЮ !

Ктжтроль рисков -  Меры по М11И1ши:шнш1 рисков
Описание меры (скопировап. лист для описания до1НУ11111тельи1.1Х мер) ___________
Меры ташнты пациента и польтовигеля:

Констр}’к т ш н ш  м еры : См. риск Ке 26 «Выход ремня»

Зш|рещдаощий тише на ашшрато: «Завюывание утлоп запрещено», wmeamte примечания 
в руководстве по лксилуатаиин.

Реашшния меры

> Ka tainte в руководст ве 
по дкспяуагапин
/ м е а 1 . 5 \ ,  3,6.4

X Мера эф^жктивна Необходимы допояштльныс м^м.
и всрифиш1ровоиа
в протоколе обжра нулевой
сепии 2 .

Контроль писков- Опенка осгаточиык рисков 
ДО ПУОСАЕТСЯ I  X I  ALAP 1 НЕ ДО ПУСКАЕТСЯ

Медицинская польза превышает возмттжные комбинации всех ранее укатанных тшврсященнй

Контрать РИСКОВ -  Вотиикновеиие новых иовреждений
Нет

ж я

Ь о 7 4 ! 50628 RisikomfflTagcmemak(*_DK^o
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■ 1

Лна.1 т .  сщспкя н контроль рисков
Скоиировят!. УЮТ ЛИСУ Д.М других кило» гговр1:жде1тй..

Лявлкь

Аиалит рисков -  Устаиогктснис итнссгиых/нрсдскатусммт иоврежзсвий 
Иоврсмаение или последствие собыпоЧ. которые могут нртлУ^н к okj.
>% 32: Повреждение ит-ш неправш1ЫЮ1 0  ратиршсния am tapaia в тлзешекни x w  нровсясиия 
repamiH

Опасность naaemw дя* 1юльчс»впк!л«. паш еш а и tpew ero лга»  ^
Нет свободного дост5т1а к сетевому кабелю, в случае аварки cgmof кфем ж м от Л  б ы т  (иключен 
от с ст . ................................... ............. .....—  ------ ------- — --------- — — ---------------------

Вотмнкаст в нор.матьиом 
состоянии_____________
Вотикает в секпоании ошиГ
Иаблюдалрсь ранее

Фазы жизненного |щкла изделия
Разработка Производство Ревитадам Эксплузтатея Утилиза! 1ИЯ

.Лна;шт

X
^ S:5 з:fi 9С<« Р
§-S=  S

рнсков-О ценка miekm
1 Вгятшжные последствия Оценка рисков

Нсстссгаснные . ДОПУСКАЕТСЯ
Иенычигсльиме ALAP

X Квитичсскис НЕ ДОПУСКАЕТСЯ
Катасдазфические

Часто

Ы
X -ж Р 
р о
и 5 р 5
и  с

Неесшестеиные ДОПУСКАЕТСЯ
Незначительные А1.АР

Кшгапеетае ................. НЕ ДОПУСКАЕТС Я
Катай1»о4ичвски«

Часто i--------------------- ■ .......... .................................
1 J

шш

l i t

Контрать рисков -  Меры по иииимитяции рисков

i 50928 RisikomMiageiwstakle^ptego



Лналн». оценка и кон)р а к , рисков
Скопировать ях>г .-шс! xia лрм их вилов новрежлеииП

Лиялш  рисков- >'стянпв.1сш1с итвсстньк/прмскмусмых новрслехений 
Повреждение или нослелстанс собьггий. которые мопл привестн'к опасной сн|уании.

№ном

|НВИ ошибки

зшм

fm tao»
ггся

|а .А р
пся X :

i— ^ к ■■
г л 1
г г с ^
кЕАР
ГГСЯ \

.Mt33: lloapciivicmi* нх-ш слишком высокой силы И8 1 яжспня ;  дсхеИ или нациеии)» 
е телесными повреждениями

Под дсйсгенсм силы срабатьиаш» адектромашнтипго сцеидсиия 60 В детей в вочрастс от 6 до Ь  
лет (а также пациентов похожего тслосложен1Ш) мтгжет потянуть вверх__ ______________________

Возникает в нормажнож
цоетоянии -
Возникает в сенлоян ш ^вй ва
Набик>датось ранее

Фазы жизненного цикла изделия
Разработка I иронзводство 1 Реачн'зацня :)кс11,:Т\'агацня Утилиззин!

Унани рисков -  Оисик» рисков
Верокгиекпк возникновения
Невероятно
Мазояероятар
Случайно
Bepormo
Часто

Невероятно
Матовероятно
Случайно
Вероя'гно
Часто

Воз.моЯ'Иые гезсдедствия
Несущественные
Незначительные
Критические
Катастро4)Ические

1 ксушсстяснныс
Незначительные
Критические
Катастрофические

Оценка р><е.?зг
ДОПУСК. УГЛ У»

НЕДОПУСК о  V  а ___,.

Д О П У С К А Е К т
Х 1 Л ¥

НЕ ,ДОПУСКACfCrn ■

Контроль рисков -  Меры по минимизации рисков
Описание меры (скошфоаагъ лист для описання лополиительных мер)
Меры зашиты пациента и пользователя:

Защитные меры, Постаика второго комплекта магнитов, которые имеют меньшую силу
срабатывания
Указание в  piw>e«>offi®e по •жеплуатацин Односторонняя терапия для шшнентов с нсбольшнч 
весом во избсжз1ше зшижсния вверл * Ограииченне количссгва исио.тьзуемых ремней. 
Указание, дая каких видов терашм дщТствуют зтн шраннчеиия Примечание Сила тяжесш 
должна превышать су мму сил срабатывания исползлуемык мапшто». по меньшей мере.

Ж .
-----

возможна

Конструктивная мера
Защитная мера
Указание
Укатание в руковолегье 
но эксш 1уагяш 1и
Г;ш«а. 3.4.2,

1--------------- - 1

i t Т

в 1,5 раза. 
Реализация меры X .Мера эффкгкшвиа

-------------— ------------------------------- ------------
Необходимы дополнительные мер»

и верифишзрована

1 . 'S в прогоколс обзора ну.чсвоГ|

i--------------- - i M . серии 2 -------- ---------------------------

Контрать рисков -  Опенка ост атрчпых рисков
ДОПУСКАЕТСЯ X ! ALAP НЕ ДОШ  СКАЕТСЯ

Ана-твз соогношеиия рисков н пользы;
Медшшнскаж тьтьта превышает риск огяе.тыю1~о рассмотренного повреждения__________ ____________ ____________________ _
Меаишшская польза превышад возможиьи! комб1ша1ши всех ранее укатанных повреждений.---------------------------- ----- ——  ------- -

------- ------------------------ ----------------------- Если нет: ?>иск не дпиускается. -  Р еатнш ш

J K -

Контроль рисков -  Возникновение новых повреждений 
Ни ___________________________ -— - T S .

|44 КЗ 74
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Л.Ш1.1Ш. омик-# II KOin рачь ри«ков 
гч..типов1ш. т ч т  лист

T^I^i^'piicKOB -  yctaiioawHH* K»enHWvnpc-W>‘-» О»"'"»'
»;!!•; ” ! -L e  или посдедствис.со§ И 1 а 1 У а 1 ^ ^
.Vs 34; Падение руки тшисита

падение ведет к иережтму руки, если она паыет w
С ту тш я  вимшкаст при нажатии р и м ^-ш и т гк> .-гг^чж ъ »-^^ '-
сраоатываиии прсзохраинтелыюго уаройства р«мык.шии 
П|етапланироаанном) выключении аппарата -------- _____-----—

Воздикает в нормальном 
состоянии
Возникает в соетояиии ош11бД|; 

' Наблюда-лось ранее

'ж.С11луаш1ия_ 1 Утилизация

Нстероятно
Маловероятно
Случайно
Веоояшо

....._.
г:атзг''Г̂у|««Уте->ы»

Часто

Невероятно
Маяовероотно
СтотаЯно
Вероятно

Катает poi^Hwat-'irnc

Опенка рисков 
?10ПУСКАЕТСЯ

^u IaF
ИЕ ДОПУСКАЕТСЯ

ЯОПУСКДЕТСЯ

Часто

я»/»«*t.аrvnaТ(*ЛЯtМеры зашиты пациента и 1ШЛ1. 1оватеяя;

ттекгоомагнитного сиеп.тения боду^.?«йЖЖ!а> ----- — ------ "
Реализация меры

Мера эффсктттиа 
и верифицирована 
в протоколе обзора иулевоП 
серин '

- г ^ р ^ п . .  рисков -  Оценка о с т а т о ч н ^ Д ^
1еиП ГКЛЕТГЯ ! X i АЩ---—

Ме.тшшнская польза превышает риск отдель----- Р ’ Т[* поврежлений.
1|.-„..шнская по.тьза n . B g a w ^ J ~ ^ ------" е 5 Г ^

Ш
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Ana;iHJ, oui'itK» и KuHipK.ib рпскнв
Гкмтровать -пот л к ч  Л-w др^чп вид»» |Шврежде1Шй;.

\иа.ш 1 nucKUB -  > стаиомсми? |1 тсстиы!£/прсдскягусммх повреждений
или п.х-де >c-rmie сорыоШ, к ^ ы е  м о т  »|ри1>есги к..0|исно! сшушши.

viipBB-ienHB -  Дос1 >и в в.
авмрий1шй остановки ia ip ; «нси и)-»а |1<ыюжсиня компьютера.

лавнше

в о э ж ш ю ср .  ичкш аяеияй » « и ш л в р а  «едет к тому, что iwrepai. смОодный доступ к июшее

оварийной оаяноаки. _________ ________________ — ------------- — ------------------ -

Во'тникаст и иормальиом 
состоании
Возникает в состоании ошмГ-ж |
Наб-тюдапось ранее

Фаты жизненного иикаа шдслиа_____________ _
X  I Разработка I 1 Производство ! Реатиташш Эксш1Уатання [ Утилимшш

Апатит рисков -  Оценка рисков
Вероатностт. вотникновения
Невеисиггио
Малоаероатио
Случено
Вероятно
Часто

Невероятно
Мя.то»ероятио
Случайно
Вероятно
Часто

Вотмоа:ные послелствия
Несушественные
Незначительные
Критические
Кятаетрофическне

Опенка Wic«o»
ЛОПУСКЛЕТСЯ

леарч.
нЕдопуск.Ага я ; :

1 i ecv щеетвенные
Нетначнтсльные
Кр>Ш1чеекие
Катастрофические

ЛОПУСКАЕТСЯ
А1.ЛР ;

HF. 40nyCKAETCJI

1:з
Контрлть рисков -  -Меры но минимшяш1И рисков
Пчшчтис меры (скопировать .чист :шя описания„дс)т^ня с.т1.н
Меры зашиты пяниеита и натьтоватмя:

Ктструкттыые Нсобхо»(Ш> планировать перемсшеиис компьютера
чтобы был (тбеспечеи свободный доступ к кнопке aiiajiHiiHoiT осгатижзз, мшпззруумой в цу р .

Реализация меры Мера :)(jMj>eKTni3Ha 
и верифтшровака 
в иротоклтс обзора нулекоГз 
еерзззз 2. ________

Конструктивная мера
Зазтпттая мера
Указание
Указание в руководст ве 
по зк-сплуатацин
Гими ..... .

Необходимы жжолзззггелытыс меры
_ 1

Км 1тш)ль рисков -  Опенк-а остаточных рисков
ЛОШСКАЕТСЯ АЕЛР 1 НЕ ДОПУСКАЕТСЯ 1-

Анализ соотнотевня рисков и по.тьзм
Мепниннская шмьза превышает рззек о т д е л щ ы ^ д с с м р д е з ^ ^
АТртшииекая полма превшззаез: возможные К1>мб1зиацни всех ранее указаз1ных повреждений

Контроль рисков -  Рпзнз1киовение нрвыя юо»режД¥Й!1^

Если нет: Рззек ззе доззускзется, - Реа-зизазм»

Нет

150928 RBikomffliagem««*:54^0i^s:-
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Анллм!, оценка н ki)htik»,i i . рисков
Скопироваг!» тгот лист для друп|.\ ин.юв гк.8;^к.>:

Анализ оие«!
: ГкдпиромЩ

Л и а л т  рнгков- Уетанош№име |пвс«1иы:1,'«(>с>£*з'л*»*ы,1, ;
Повреждение или последствие с.ч%инй. (  ч  i- :^шж!т ж г
Л« 36: Поиреждешк ш-ча !«(шосиио \ :а »  ».к;к!рс>'»ж»те.ч* *

Выход из заааанированиоП зоны лвижсип* »3*ai хож езе»* . за. v аг*-.>'дя.*е *х м  “ * &;'ая 
у пациента .... ........

Воншкает в иормальнох: 
состоянии

Ч н а л т р и с к  
1ЬвЕ££352!!£ 

37: Повре

Возникает в еосюяиии ошибки fe.iH крепле»
Паблюдадоев рщ)сс

Фазы жизненного цикла нэдмив
X Рддрабогка Пронзноле __Х 4 - Эксиадтаиня Утилташш

АИИ.ЗИЗ рисков -  Оценка рисков
j Вероятность возинкноиекия Опенка рисков i
I §  о Невероятно ■ X ге.чтаест1енн»,е ЛОПУСКЛЕТСЯ М
I' я S Маловероятно ’ . {»счза<!и?егны« А ТАР ! %'
■t P X Случайно г ' Урточесьик НЕ ДОПУСКАЕТСЯ

-----^
f ^  ZI -  о Верогшо ■ ' ,к‘т»'*.чр<,4.оче;е'«
i Часто .................... f * ......"Ч

1
I iI r  -

Невероятно Нес'.шс;ленни‘с Д011УС:КАЕТС;Я ; г
Маловероятно I Незндчк'с.н.ные ALAP

s S й Случайно - I Кр|»П)ческне НЕ ДОПУСКАЕТСЯ
—

Вероятно KafacTix'^ofoecKtie
f. Часто ! — 1

_Чн*л»ЦЕЙ!

I Кои I роль рисков -  Меры по 31ИНН31|(ЗЙШ1И риской 
} €»писанис меры (скопировать лист для описания аотишттгаышх мер)

Меры зящи11>1 шшнемтя и иатшзовятеля:

Яйелсистаня оцениваются как несущественные, так как механизм передачи и 13блегчешш 
» ж тр у к тш  барабана не дают большого значения холостого хода, посколвкт' к ремню 
!1Р»с>>саннеи небольшой все. -» Меры не прн)шз1аются.

Решвшкия меры Мера з(|)фек'ш»на 
и верифицирована.

КозютруктИвиш! мера
Заиип ная мера
Указание
Указание в руководстве 
по жеплуатации
Глава:

Необходимы дополншезшные меры.

Каитролв рисков -  Оценка остаточных рисков
ДОПУСКАЕТСЯ X ALAP НЕ ДОПУСКАЕТСЯ

j ЛИВ.МИ cwiTTKuiifiiiiB рисков и пштьзы:
Медтшвскш1 подста превышает риск сп де.тьного рассмотренного повреждения.
МсДйшшская по.тьза иревытаст возможные комбинаши! всех ранее зказаиных поврежаеиий.

Ковтроль рисков -  Возникновение новых цовреждеиий
Если ист: Риск не допускается. -  Реалюация невозможна

Нет

fciw e

-jtotiug 
У к-ш  

i. ш ш

Ка»3....
Нет .
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Лий-тиг, оценка и коипроль рисков
Скопировать этот :шсг д.1» д у гах  видов поврсжлс111Ш..

” Vila ЦП РИСКОЙ- >сгаиоменис 1пвссгны*;/||peacica»уемых noBjreiKiemiй
ПА««.-*аепие нлп послслст»!* cor>b*turL,,Kmx>EHej^^......... . . _____  __rniv-rmt k*«n11лйг>ежчеиие iiJin .• - .-...... ............. —..................... .

вы тиени я  деталей (врашающнхся деталей внутри корнуса аппаряга)

Если крепление д е т е й  внутри корпуса ослабло, они MOiyr выпаегь при вратенки привода.

Вотиикает в норма1 ЬНо.м 
состоянии
Вдамикает в ститгоянии ошибки
Наблюдалось patiee

Фаты жизненного цшотадшелия 
X I Разработка i Пиоизвоаство Решпмацмя Эксплуашшя Утилтацня

Лна.1113 рисков- Овешта рисков
Вероятность вотиикновения Возможные тюсдсяствия Оценка рисков

'10ПУСК.ЛЕТС-Я
ALAP

Контроль рисков -  Меры по мн1ш м 1иянии рисков 
Оиисшше меры [скопировать лист для описания ао1Ю.тнн1 «ьиых мси.
Меры ташнты пациента н ио;'1ьтовяте,тя;

К о и с т р м и т т ы е  меры: Замкнутая обшивка корпуса - без диептню
Использование облегченньк материа.мв Е>шв врашаюшихся деталей), чтобы uiHmib зиергню
деталей и нрсгштствовать разрушению обнншки.

Реализация меры X. Мера з^тфекптвна
и вернфицкроваиа
в протоколе обзора нулевой
серин 2

Необходимы дополнительные меры

Коитполь писков-Опенка опиточимЗ-aijSSglL
1 тШ у с к а ё т с я  ' i X T I l a T I Z ПК ЗОПУХ КЛЕ1СЯ

X KoKCTTivKTHBiia* мера
Зашитиая мера
Укдзаинс ------
Уквзяние в руководстве 
но зкеплуатаини
Г ла ва : . , .  , .v ,  ___ _

Лиа,тиз СОЙТИ0111СИИЯ писков и пйтьзы:
и.шииск-ая польза гтовышает риск от дельного рассмотренного поврсждсшм....... ........  * ........... ........2-....... .

i Да
Mf niimmcKaa иольта i куч» ----■ ---- ■-----———  --------------  „ Т,.,„п
м^пи..ннскаяпользз повышает возможные комбинации всех.Еапее указанных повреж^ии^

Д а
Вели пет Риск не допускается. -  Рештэшия 1 и ;в ш ;а а а ,

l5(»2*_Risikoinimagement*tt^:B^»
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Анализ, оценка и коитразь рисков
Гкззпировать >тот лист дпя других взаов поврежленнй. — .................................. ...........— .......—

Лна.1Н1 рисков -  Усгаиошкинс 1пвестиы\/прслскн1} смыл ^  ^

Л« 3 8 : Поврежзепне из-за неточных результатов измерении 5 ' Возникает » нормальном
состоянии . . ,._1ж

Неправильная интсрпрс'гаинй хода лечения паш1си га. Возникает в состоянии ош 1̂ асЦ;
Иаблю.тал1К-ь ранее '■ М

\ Фа^ы жичиеииого цикла и ч д с т я ............... ......
X 1 Р ад а^тк а  I М 1роизводс1;во_

Уталюация

В. -« ж ч :г ii.'v tc к
Нешфштно 
Маловероятно 
Случайно 
Вероушо

™^S2=5S^Si’£ -
■ калач.»- к

.i Kat»:nx%re^».ijtĵ '

Иеса шеу|Всннь«е 
Нсанхашслун 
Критические

Опенка рисков
Ю т С К А Е Т Г Я

ALAP

Часто

ДОПУСКАЕТСЯ
________ ALAP

НЕ ДОПУСКАЕТСЯ

Контроль рисков -  Меры но миннмитанин рнскои 
Oimcmoie мены {скопировать лист лля omieaHM дor^o:t^нntль^wy>jieL
Меры тяшиты н ац н ета:

Речупьтатм намерений используютея нс для того, чпкш c.te.ian, .н>шнс выво,ш ази н а м е п т  
noeW ionw e меры, а только дад того, чтобы отрази-п. кол тершнш 11отом> неточ1юстн м о т

привести к иедопуспшому р ,ак> ...............................  ̂ .„ ...„о дсте  по зкс.ш уа»щ ^

Рсадишшя меры X Мера эф(}ккгн»на
и верифицирована
в протоколе (збчора нулевой
серии 2,

Консгоукшвчая мера
Зашитшя мера
Указание
У кишнве в руководавс 
110 чкснлуазании
Глава: 2 h  _______

Нсобхоаимы дошмиотельные меры.

Контроль рисков -  Оненка остатотаых рисков
допуск^тся T lO lM A L ПЕ ДОПУСКАЕТСЯ

Диализ спотнетсния рисков и патьзы:
Медицинская польза i 
Медицинская польза превышает возможные комбинации всех |

Кзжпкыь рисков -  Возникновение новых нрврс-ждеиии
Нет

15092S Rtsikotnanagemem,akte_D»ego
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Аиалт, outifKH и кштрояь рисков 
Скопироврть )101 лист icrt других вилов поврсжде1и;и_

д ^ 1 П  рисков -  Уданов-и-иис И » т 111ых/нрсдска1уемых
По*р«г«ение или п.лп.слст»ис событий,
.► »л <«. ' мРТПЧИЫХ ИСХОДНЫХ ДЙННЫХ

50 ш  74

Ппареж1енис ИЛИ ПОСЛСДС'1виу > ------
"А П ?: П о в р е ж д е н и е  и м я  веточиых исходных данных

Возникав!» нормальном 
состоянии

неточные исходные дойные ведт к тому, чш на руку па.окнтд действует максим.,к,ш  сила 

натяжения.

Вотиикает в еосгоянин о вш ^н

Коитполь пневов- Меры «'»миинмотаиии рисков 
пн.,е,шие меры icKorurpowh 
Меры «ш и  ты пациен та и п а 11*мва1 С.дя;

]£онетруктийная мера

, ,щ .ш ш с м е р ы :  Вкл-оченне шраиичителя тока для снижения максимальной силы натаження, 

С-м эашитаые меры, риск 2,

'Защитная мера
Укашше________ , _____
Укатанис в руководешс 
по тксплуатаиии
Гяаща'-

Реалитшшя меры
Мера эффективна 
н аерифииировама 
» нрспхжолс обзора ну'лсвой 
серии,__________ ________

Необходимы допоянительные меры.

К онтроль рисков -  Оценка петототных: рдек о»_
ш ш склггся i \ - L M ^ ----- HE Ii01l>CIC\E1

Ж
IV’IVX HV.'WtTwaxciawxKXKyt . ..... , ц ,4
лачее укотанцых НОВРСЖДСНИа------------ ----------- ----------7СГ . I.",

—' Если ист, Риск не aonVCKmm -  Pe-l?» *"“ ►**■■ Д:—

1

Ист

С тр.Я ;№
!.W2S Ri$ikotniinageme«aiw_rbtf^o



Аиа.11п , опенка н кош роль рисков
С'к'опировать чтот листдая других видов повреждений.

AiitbiHi рисков -  Усгаиоиленнс ишесгных/прсяскалуемых ио»реиа«м«м 
Повреждение иля посдсдствне событий, которые могут прнвесп! к о « с 8 ^ < ;» '
,\8 40; По»рг-к.М1шс и 1-м  выходи про;раммного (фнрх|сН1«н»» с*-снечеой« а * {ipos

Her риска, так как выход про|-раммно1 0  (фирменного) обеснечетм и: етр -г ж  < 
отрицательного воздействия па мсхаиичсскнс харакгсрнсшки ашм|5иа * ж  щ щ г  « :1жж«|у«шм1»»у
DUCKS _______________________________ _________________________________________

Возникает в норма,тьиом 
состоянии
Возникает в состоянии «шибки
Иаб,1Юда.1ось ранее

Фаты жизненного цикла изделия
X Разработка Производство Pee-TW-S!.- Экспауатация Утилизация

Анализ рисков -  Оценка рисков

й Sc

м
11 
i  I

с-

X

Вероятность возникиовеиия Возя ажмш: йшезеям
Невероятно X ' Нее ущсетасяные
Мш10ве|К>ятно
Случайно
Верояпто
Часто

Невероятно
Маловероятно
Случайно
Вероятно
Часто

Нешчтгтельные
Крцпржкие
Катастрофхнсстяик;

Несущественние
Незиачигелыше
Кротические
Катастрофические

Оценка рисков
ДОПУСКАЕТСЯ

ALAP
tIE ДОПУСКАЕТСЯ

ДОПУСКАЕТСЯ
AUJ»

НЕ ДОПУСКАЕТСЯ

Кештраяь рисков -  Меры но х1шшмнзаини рисков

Рсаиштшя меры Мера эф(})гк1И1ша 
и верифицирована

Необходимы жшолнитетытые меры

Контроль рисков -  Оиеика истттточных рисков
Д011УС1СЧЕТСЯ X А1ЛР НЕ ДОШ> СКЛЕТСЯ

Аивлиз соотношения рискою и пользы:

j Лить
; Ск^

Ли»;
1лш
= xiai

■4.

I

Оштсанне меры (скоинровать лист лля оштсакия астолишельиых мер) 
Меры зашиты пяииснта н йользовагатн: Конструктивная мота

Защитная мера
Дизайн шшарата позволяет отнести нротранмште обеатечетше к классу А в соответствии 
с EN 623М;2006.

Указание
Указание в руководстве

Меры нс ||рш 1имаштси. НО :*iccn,'iyaramiii
Г.Ы(ш:

ш ш

Мелиттнискад польза т1ревытает риск отдельного рассмотреттного повреждения.
Меаиштнекая польза превышает возможные комбинации всех ранее указанных повреждеицй.

Ж .
ж ,

Если нстт Риск ис допут:кается. -  Реадшаиия невозможна
Контроль рисков -  Возникиовеиие новых повреждений 
Нет _________________________ ____________________

15092S_R(Sikomanagemcmakte_Diego Стр. 52 ж"-*



-i i

1йшибки I fc
----------- 1 I

^̂ecoвмeĉnм̂>ĝ^̂  ̂ ,

Наблюдалось ранее

1я
i

»гов
01 X 1
ЛР
ся

у| ь —

Ж
Да
10змажпа

iVltl*»* ----
'М ,щ ш ш с м с р ы :  Зюемжине " « w ? c » b  мш .еш а, чтобы
Указание «рузотоаетес па  ,«  них и не м см са их«.
.йг не держался »  эти "  деш и . нс нрсдназначс.ишс
Укяза/(Ж в 0 'Kcwo<Jcm8 C по ,  .„„ж,п (ежемесячной! дг!иш}>екшш» а-поме
дая упраялешш. подтежат "  друп.с касаемыс дегдли (кроме
Посте проведеиия «яж.мер И 1 а й !3 £ » Ш й -----------р -
.пмплекта нагель »TlJg g a £ a a ^ a ^ ^ ^  -фректааиа

'"':■...... ^̂ 7̂  ! ___

> ка.змидш> ...........  —
>'1га>йинс в p>K«eo.if<B* 
■И) wciwyaTMiHM
Гмпш ' '  '5,6.2.

C.Tf,,:®:*

fip 53 1И 74
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Чиа.’т  », оценка и контроль риско»
Гконироваа лгог лиа ;уш ДРУП« »идос новрешений.

\.ШТИ1 рисков -  Угганов.1«ипе нтвеспнаь/прелскТ! чуемых повргада^
р;!.?........ оойытнй. которые

_»loapgaucia s— ” "....... „~т.1ияртея и.ти м« сжтоится."к 4̂  Вотвраг в исходное ноложеша- прерываетси м и  м« состоитм.

При во-«ра« в исходное ио.«жение ремень таклиииьаеч, или на р е « «  >*Д
Н е к р р е к С с  амходнуе г,драм«ры ведуД к ошибкам юморе,

X

Вомшкаст в нормальном 
состоянии
Вотникасг в состоянии ошибки

Наблюдалось ранее

'„7хсг>.!'>аташ1Я Утилизация

й ЗЕ

Опенка висков
Ю НУСКЛЕГСЯ

ALAP

Случайно
ICpifnixecm

X

Веппятно
Ё:.т?агтго<}<чч«:кне

1 Г к  ЛОПУСКАЕТСЯ

Часто

1 квероятно
; Несу ше̂  швейные

Маловероятно 1 Не-шачшсль>(Ь№

Случайно
Вероятао
Часто

Ъ щ ш п ш е м е р ы :  Возврат в исходное .шложение довторя««я дважды автомагг,>чсски. В «пчас

отклонений вомрат прсрьЕвасгся, .,„»тп»га что все оемни ДОя-я:нн быть
Притаиуеке возврата « компьюзере задастея настройка, что все ремни до

л,,г.» нс.,йу,.т|«п n t x , ------- — -----

Указание
Указание в руковазствг 
по зксп.'пазяшш
/ло*й..2.4.1,,

Мера жрфек'гнвиа 
и всрифпиирсшаиа 
в прогоколе обзора нулевой 
серии 2..___

Необходимы дополшпельные меры

к-онтооль t w e w ^  Ои«1Ь'Я 0CW g4i№ aJH£K0^
д о п у с к а е т с я "  I ^  1

НЕ ДОПУСКАЕТСЯ

Конз1».зь писков -  BoiiiHKHtme H H o io ^ J ^
Нет

я

Cif„
15092!? RisikoinanagemwHakle_Dte|o



ш ибки

ш .
а .

л Ш
ж .

|ЗМ0ЖН»,:-:

I#

Лши'шк йисикй и кои 1 ролI» рисков
Скоп11рова'№ этд  .'юст зл» дрн их видов повреждений.

Лнвлил рисков -  J cisHocucHHC 1ивсст11>>п:/||р»скя)усмы\ иовргиасшШ
Повреждение или iBicwjcigiic -а>бы1 иИ. которые мсцут привести к опасной cHwaiMm.
Л’» 43: Р«>льтв1ы н>исреиин расстояния мгжиу плечами могут сп.1ыш раадвчаться.

Риска не возникает, так как вотсмжио применение отяслкного комшекта дая креатения руки, где 
всюбше не прелусмогреио месю для крепления их:рого плеча.

Вшинкает в иор.ма?1Уюл1 

состоянии
Возникает в состоянии ошибки

X Наблюдалось рапсе

Фаты жичненного да1К-»«Ж дн»
Раэрабшжа Производство Реатнзаиия Эксплуатация Утилизация

X
о

i “Л ас 

11

Вероятность возникновения Возможные последствия Опенка рисков
Невероятно X HccvuiecTBCfuibie ДОПУСКАЕТСЯ X
М аж даию зтю Незначительные ЛЕАР

X СлучаШш Критические НЕ ДОП> С’КАЕТСЯ
Вероятно Катастрофические
Часто

5 S

н 1
и  с

Невероятно Несущеавениые ДОПУСКАЕТСЯ
Маловероятно Мнначительные ALAP
Случайно Критические НЕ ДОПУСКАГГСЯ
Вероятно Катасгрофичеекие
Ч аао

Контрать рисков -  Меры но miiiihmhibuhh рисков
Оппсапис меры (скоппроватз. лист для описания Л1июл1штельных мер)
Меры 1ЯШНТЫ лаииспш и полвзовятеля: 

Меры не проводятся!

Ре:шшш 1я меры

Конструкгивиая мера
Защитная мера
Указание
Указание в руководстве 
по зксш|уатаиин
Глава:

Мера ;»ффек1н 8!1а 
и верифицирована

Необходимы дополнительные меры

Контроль рисков- Опенка о^аточны к рисков
ДОПУСКАЕТСЯ X ALAP НЕ ДОПУСКАЕТСЯ

Анализ соотношения рисков и патьзы:
Медицинская польза превыпшет риск отдельного рассмотренншхг повреждения.
Медицинская польза превышает возможные комбинации всех ранее указаинык повреж,^«иий

Да
Ж

Контроль рисков -  Возникновение новых иовреждеинй
Если нет: Риск не допускается. -  Рса.1юаш 1я невозможна.

Нет
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1 ^

AiisLim, uufuic* II конгролъ рисков
CKormnoiwTi, ')TOT аист.пя apvnix видов (КУврежлсиий.____ _____— .....................— ..— - — ■—

АНЯ.1Н 1 рисков -  Уствиомвнис iDBca мых/ирелска |усмы\ тшргж.нпшй
Ппппежюнне или последствие собылиП. когорыс мшм |ф11йес1 1 1 Кл’иаеи'Ч8 ео*>аш;»-------- -— ....... . Всииика^гг в ног)ма:»ьном

15TOS Risikomanag»;meniakie.,OKg(>
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Аиа.'мп. ожи*»'* •' коиграчь рисков
Скопирован, этот лист д.1я дрчтих видов иоврежлсии»

■

Л|ш.'ип рисков -  Устаиовлснис ювсстных/прсдскачуемы* иоярсждсинй 
Г]оврсжлсиие или иоследсгвис собыгий. которые моп’т прнвссга к опасной cinymiiw,t 1ЧВ|>УЯУ1УИ»>У «ки» « »«»•» ----••л.-:.-. ---а.....  - ....... ....ипти -ш......nii,,,»—— .....
.Vs 45: Поврсжн'иис из-за использовачия кабеля I SB +5 5 в системе аварийного вык-тюченни

Вместо того чтобы (ТОНОЧИТЬ веса сетевой кабеш. посредством кнопки аварийной осгаиовки, иолача
т п а ю ш  да* U S B -атстеты иопо.тьзуется дня управления предохранительным р е *-  'Это реле
отключает а;1скпрод1И1гатели от инталия посредством нажатии кнопки аварийной остановки. Сетевое 
иштраагеиие сохраияггся_____________ ___________ _____________________________— --------------

Вотиикаез в норматьноч 
состоянии _________ __
Вданнкаст в састоянззи
Наблюдалось ранее

Фаты жтезнениого цикла ттаелия
Экеилуатзцяа Ути ли татшя

Лнялиз

л  Z
« SKг  2CJ, ^р* и5  с.ы. !J

Ш1СКОв -  Оцетиш РИСКОВ................................... ........
Вероятззость вашикновення Возможные последепшя

....
Оценка рнеков

Нсаепоятно X Несушественные ДОПУСКАЕ1Ч:Я.:::...:...Х :л |
Незначительные з\1 .\Р

X ГлучаЙ>ю Критические ИЕДОПУСКАКК Я
Катастрофические __________________________ i ........ л

1
f  i
2  о
! i  i’у/ S

.......... . ,...<>И#И|.Ч1|«1Ц
Несушественные ДОПУСКАЕТСЯ t

Малоаероятно____________ Нетначителытыс U  АР

С̂ ?1\ча1Ыо Критические НЕДО ПУСКА ККЯ ,
Кагастрофнчсские

Часто

Коитрскль рисков -  Меры «ш мниимизации рисков 
Описание меры (скоштровать лист д;тя онисання доттолнтттелытыч мер)..
Меры зашити пинисша и польтоватоя; Консгоуктивная мера

1 *

-

Затцитиая мера
Меры не проводится, так как при использовании нрсдохршштедьнотт) реле, которое 
включаете* при нагрузке IJSB-кабеля. ттот метод гак же бсдаюсен, как и при отключении 
сетевого нштряженн*. Указание: НЕТ еипзада нратраммнено обеспечения на USB-шние

Указание

l.5062!i_RTSikomanag«raeT!tA%_r*«.ip'*



А1ШЛ1П. оценка и коптрачь рисков
Скопирован, этот лист для др\ гн.ч видов Г10врсжде111>й,

Лиа.1И1 рисков -  >‘cTaiioaieniie iiiB«CTni>i\/iipe,ncKaij cMi.i4 поврсжаениИ 
Повпсждение или последствие событий, которые MOiyt привсст!) к giiaciiuti си1\дциН;_

.....■*_ _ _ ■ ■' " .. _ , __м --------- ..„V «ntilK'cf l i n ' l l . ! t uI 1УШ̂/У/»У>АУ«»̂1У ««-'«а» .... ---  ̂ ...  . ----------------
.Vj 4(>: lloepcacieiiite in-та действий нсдос1йточно iitwroiOB-iciiiioT о натыователя

Несшлюденис протгшопсжатаиий, иекоррск гныс настройки аппарата, иекоррсгшос применение 
комплектующих изаелнй. ___________

X Возникает в Hop îa-'ibnoM 
cocToaHim
Во.1никаст в состоянии ошиГжи
Наблюдалось ранее

Фаты жшнеиного цикла юаслпя
Ралработка Продаволство йешишция Экешнашиия Уталилация

.Апатит

й

^ Ж3? О

риско в-О п ен ка  рисков
ВОТ.МОЖНЫС тюелслсимм Оценка рисков
Несушеетйеш1ые ................. ДОЛУСК-АКТСЯ

у Исчначшеяьиуе ALAP X

X Критмческш НЕДОПХЖ АЕТСЯ

Вероятно Катастрофические

и

1 ^  
. Е 1

Несушествениме ДОПУСКАЕТСЯ
Нстначителмтьх АЬЛР
Крнгмчсскне НЕ ДОПУСКЛЕТС Я
Ка*»кЧР>>4чюескиг

Часто_______________________ _

KOinpCKlb pilVixUll— Л|сры IIU ,»1НМИ»»И
Описание меры {скошшовагь лиспщя описания дополиитедкимх мд
Меры мш нты няциентя и пальловя теля:

Конструктивная мера

toHiif«iMb»e,wepw: Ралработкаконкспцннинструкпвкйиаулиавср. - ^
для друптх upnwptT» «Тнромоушн», которая п}тслуематрнвает ,»С>лтятс.г«!км лв-стртятт 
насчет противопокашшй, и а с ^ 'к  аппарата (включая программное и̂ я;гяе«.гчис .-кмечеим 
коматектуктших итделий __ _ .
Укшште вруководстт по жешуатиции. чтя агшаратможет l̂ oc.л-я.в̂ ■лf% г.' лтч.'.^г...
прошедший ииструк-гаж в «Тиромоуцш». ......

В аттная мера
Укатаю te
> калянис в руководстве 
по >кТП.ЧуЯТЯШ1Н
Г.така: 1.6.

Рехлилация меры Мера тф4сктв)и .
и верн'4'иии|* -ьсяд 
иулевкчт I  _____

дополникльные меры - н

Контроль рисков- Оценка остаточных рисков 
ЛОПУСКАГГСЯ ] X I ALAP _ _ Ш .ЛОИ ( к к Ь П Я

лиа.тнл соотношения рисков и по-тьты: ------- — --------
Медицинская иольча превышает риск ся дс.тьиого раесмотрсдч-----^ j  ■
Мелтшиская польза нрсвытает возможные комбииати всех ранее уi£±£s!£.i~.

Ковтро.ть риеков- Вотникновеиие новых новреашениВ

J L
Ж

fiiCK ис зонускастса.. -• Решишди» неполможий .

Пет

15W;Si Risikoivumagemcmaktc Diego
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J

ЛИЯ.Ш1. «цепка н контроль рисков
('копировать «тот лист дла других видов повреждений.

Аияднз рисков -  Уста1ши.1ение итвестиых/ираскйтуемы^ иовретаеиий 
Повреждение или последствие сч>бытий. которые могут привести к опасной ситуатши
Л« 47: Пациент легче, чем суммарная тяга всех лтек! ролвигителей (и ticki powai ни шых 
сцеплений).

Пациента с небольшим весом может тянуть вверх.

X возникает в нс^рмальиом 
сосчояиии
Возинкаег в состояним ошибки
Наблатдеюсь ранее

Фаты житиеииою цикла итае.тия
X I Ратработка ~ г Проитволство Рсалп'цщия Э:кс1шуагацня Утияишшя

.■\иа.тиз

1 м
я i*
S й 
® g

риско в - Оцедткя DHCitoB 
Вероятность возинкновения Возможные последствия Оценка рисков

Невепоятно Несушсствениые ДОПУСКАЕТСЯ

Маловероятно Незнашпелыше ALAP

Глч'чайно X Критические ИЕЛОПУСКАЕЛГеЯ X

X Renomio Кагастрснйичшсив
Часто

I  i
I I  
W О

Невероятно Несущественные ДОПУСКАЕТСЯ

.Маловероятно Незнач тельные ЛЕАР

Случайно Критические НЕДОП>СКАЕТСЯ

Вегюятно Катастро<!шнескис
Часто

Контрить рисков -  Меры по минимитацин рисков
OiiHcaime меры (скопировал, лист л »  описания дополшпельиых мер)
Меры мшиты иациентя:
{См, также риск X» 33).

KimcmpyumueHbtc мары: Рсфштаиия второго варианта 'хтек'трома!тжтного сиеплсмия, кшортя; 
ослабляет крештенце при незначительной силе натяжеши 
Защ иш иыемеры: Ограничение максимального количествакрсилеиий ;ш  руки 
и яектродвишелей, которые могут испольдоватеся для пациента с небольшим весом, 
Указ<тие вр ук т о д егт е  па зкелчуайщ ш : Должна выть приведена таблица, которая укатывас 
значения согласно весу тс.па и содержит все данные по возникающим ограничениям

\ Конструктивная мера
X Защитная мера
X Указание

> кязаиис в рукиволстве 
во зкендуятатш
Г:шаа: 3.4,2

Рсатдаашш меры X Мера тффективиа
и верифицирована
в протоколе обзора нулевой
серии 2,

Контроль рисков -  Оценка о^аточиы х рисков 
Л,ОПУСКАЕ1Х:я" I X I А1.АР НЕ ДОПУСКАЕТСЯ

Анализ сошношсиия рисков и нитьты:
Медицинск-ая польза превышает риск отдельного рассмотренного повреждення, Да

ДаМедицинская польза превышает вотможные комбинации всех ранее укатанных повреж,^е1Н1_11
Если нет; Риск не допускается -  Реаянза,цня невозможна

Контрить РИСКОВ- Возникновение новых повреждений 
Пет ________________________ ______________

Ы

i i
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Чняли», оценка и контроль риеков
Гкоппровапъ т гт  лист для других aHMLW gB SSaig-.

Апалн ! рисков - Устаной-тсине твестны !1,|'прё«капем ы \ повреласнии

ремней нрн
гоГв.1ГШ-1. которые x»o<yriijWMa!iL«!&ig»A!i^ ̂

> аче нс о о .1ь е о в аге л е м

Ремш1 не cooTBewmjTC-'T требованиям к .йносостйкосп. и шбкосв!. -  Ратрыа ремна 12J

Вотникаст в нормш11.мо.м 
октоямин
Вотликист а акш япии ошибки
Наблюдадос!. ранее

<1у,1Ч1 J жтиенного никла итделия
Ра:»раб(1тка Протводство Реализация Экендуатация Т ~1 У.1Ш11ЙШИ-

Лнализ рисков -  Оценк*» риской
Вероауность both нкиовения
ЦСВСП0ЯТ130
Маловероятно
СлучазАио
Вероятно
Часто

Невероятно

Возможные посЖТСУВиа
Несушесдеюнде
Незначтедвные
Критические
КнтастроФическне

Случайно

КТПУСКАЕТСЯ

НГ. ДОПУСКАЕТСЯ

Незначительные

Кагастрофнческне

ЮПУСК/ЧЕТСЯ
Л1.ЛР

ИК ШПУСКЛЕТСЯ

коитпачь пиТков -  Меры но мииимизашш рисков
Ао.,.-аиие меры (скшшрова-п. лнст,гтя ог |иеа!ЗИ Я О Т < аМ Д Н !Ы ^^ 

Г Меры зашиты ианззеита и начьзователя:

Указание т , ш сп ^уш ш т ш  О тфимеисиии орипшатвныч заиасннк « ш е й

(»язатеды1ый инсфуктаж дая патьювателя.

Конегрутанвная мера
Защитная мера
Указание
Указание в руководстве 
по TKCMyaTauiiH
Глава: 15 1

t Ремзташзя меры
Мера эф^жктшзна 
и верззфиннрована 
в протоколе обзора нулевзлй 
серии!:___ _

Нсооуолимы дополнительные меры

и

МК ЛОНУдуАЕТСЯ

Л я
~~Ёсли ист: Риск не аопускаетса. -  Р е а м ^ а ш о ? » - . .-

коитиодь рззеков- Возникновение иодыя пшз^ауУеиий^
Пет

ш

Cm *
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WScit

Ж .
Ж

йииможиа

W

ICtp ^  %

Лнялиз. оценка н контроль рисков 
Скотшровать ЗГ01  .чиа'дад apynix шшоа гшврсжлснцй,

Лиа-тит рисков -Устаноа.т«11 не итвсстных/ирсдскатуемыт поврсиаеиий
Повреждение ати последствие событий, которые м о т  привести к опасной ешуацин
.Vs 49: Поврсжденнс ит-та тяпуска мектродвитятслей нри включении компьютера

Полиовагсль нс рассчитмвает, что т ‘К1род»1«ги(ели зшущены. Запуск только при иашчии USB- 
хаОа (происходит при акгивашт компьютера).

Возинкает в норма,и,ноч 
состоянии
Возникает в еостиямн»
Наблюдалось ранее

Фазы жизненного никла изделия
X 1>азработка Производство Реа.тизаш1я Экегмуатация Ути.шмшз»

5 w
w В 
§ *

t  S

Вероятность аозникиовения Возможные тх.тедствия О иснкявнш » f ^
Невероятно Несущественные д о п у с к л е т Ш  1
Маловероятно Незиачтелытые ... ..

X Случайно X Критические НЕ Д О П У С К А Й » ;№ Я 1
Вероятю Катастрофические f -

......................................
Часто

V

i l11 ^  c

Невероятно НссушЕстасниые ДОПУСЧС.АЕШ1-1-■
Ма.!ювер<мптю Незначительные ...... ......... ..................
Случайно Крнгачеекие н Е д о т с к А И Р С й !
Вероя'пю Кашлрофичеекие ..... ■■ г-1""..
Часто ........................................._ , _ L

Контроль рисков- Меры но мин1шнтаинн рисков
Описание меры (скопировать лист для описания дополнительных мер)
Меры зяшнты пяниеита и по.зьзоватс,зя: Конструюгивяав мсе»

Защи птая мера
Защитные меры: Чтобы при запуске компьютера обратшт. виимаиие пользователя иа то, что 
здектроавш'атели уже запушены, между запуском комиькпсра и последующим запуском 
злектроявигатслей должен подаваться акустический снгна,з аштарата- 
Укажние «дукоеодс/нве wo ж сп1} т п т /1ш на подачу акуегнческого сигеала перса запуском

Указание
Указание в ру каавьЖПМ. 
но зксп.ту’атаиин
Г м еа : 3-3

Реализация меры X Мера ф|жкт11шш
11 верифиинрована
в протоколе обзора ну левой
серии 2

Необходимы дополнитетьные меры

Контроль рисков -  Оценка остаточных рисков
Д О П У С К А Е Т С Я  i X  Г а е а р ~

Анализ соетшшепии рисков и иадыыт
Медишшеквя польза превышает тю к о-глельного рассмотреяпого иоврежаення.
Медицинская польза прсвышасг возможные комбинации всех ранее учшаиных повреждений.

K oirnxub готеков ~ Возинкповение новых повреждений
Если нет Риск ие допускается -  Реашсшпи

Ист

S |1

Ч11
Ш
ш
11
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Л и а л т . (щенк« м h-<iitiiM}.!ii. рискчш
СКОНИРОВЭТ!. ЭТШ ;шст Ш1Я других вило» ГЮ1Я>СЖЛ«»НЙ.

Aii«.tHj рисков -- > стаиомснис ишссгиык/|1р«дска1>емы\ иоврежлсаша
Поврежлсиие или ncKJiejcreiic событий, которые м о т  jtpiittcc;;tt-p.':.!*-»
Л4 50: Поврсадсянс ш-ча иоп-ри нигерфсйса (и«лк.вю‘)сжшс n u m f m m f x  (Астачеиис 
нс расиочнаст программное обеспечение).

После потери ),!5В-интерфсйса данные апларага вновь жрколмьч от.йразвЖ'Кв » ьоми»лс,-ре. 
iiCKOppcKiHbie лвпжепнв__________________________________ _____ _____________________

Возшшс! в 1юрмаяьмом
СОЯ'ОВНИИ
Вочникасг В состоянии ошибки
Нашюяапось рапсе

Фачы жичненносо цикла ичделня
Разрабочка Проюаодсгао Экешуаташга УТИЛ11ЧЗШ1Я

Аналич рисков -  Оценка рисков

а Sг  в 
§• у

Вероятность возникновения Во чможные послелсгвия
Невероятно Hecvuwrraciuiue
Маловероя1 но Нсничнтслыше
С.чтчайно Кр»ипчеекие
Вероятно Катастрофические
Часто

Невероятно
Ма)ювсроятио
Случайно
Вероятно
Часто

Несущественные
Нечнач1яельные

Оценка писков
ДОПУСКАЕТСЯ

VI.АР X
НЕ ДОП> СЖ'АЕТСЯ

ДОПУСКАЕТСЯ
ALAP

Критические НЕ ДОПУСКАЕТСЯ
Катастрофические

Конт роль рисков 
Огшеаште

Меры по миш1Ч1ичаиии рисков 
меры (скопировать лист для описания дополнительных мер)

Меры тш и гы пациента и пш1ьчовате,т«:

Ъ щ т т ь н ’меры: Чтобы предупредить потерю лптсрфеНса. включаега преобрвзовхкяь Ш В  
итерфейса. как только гюдается питание (это происУО’шт ешс до активашш компьютера, так 
как компьютер может быте включен только ПОСЛЕ шиачи напряжения через сетевой 
выключатель).
Решшшшя меры

Контроль писков -  Опенка остяточиыу рисков 
^ЮПУХТСЛЕТСЯ I .X I" а ё Тур

X Мера •■»ф(|>сктивна
и верифицирована
в протоколе обчора нулевой
серин.

Конструктивная мера
Защнтазд мера
Укачамне
Укачаине в руковолст вс 
по чкеплуягации

I 1'дат :
Необходимы лополнигельиме меры.

НЕ ДОПУСКАЕТСЯ

Аналнт соотношения рисков и польты:
Медицинская польча превышает рнек отдельного рассмотренною повреашеиия.
Медиштнекая польча превышает вочможпые комбинации всех ранее укачанных повреждений.

Если нет; Риск не
Контроль рисков -  Вочпикновепие новых иовргждениИ

допускается. ~ Реалитания исвочможна,

Hei
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Aitsuin. оценка и коитро.ть рисков
Скигоравагь siai лист ;:вя других видов (кииччкдеши'!

й Аиа.1 1 0  рисков -  Угг*иов.тсиие извса иых/прсдскатуемых повреждений
■1 Повреждение иди жклсдсгвие смжгтиП. которые м о т  npiiBecni к оиасыи! cim-aurat

Вибриини X Возникагт в нормальном
I састояни»
§ Анпараг начинает вибрировать вместе с рукой гшшшгга. Возникает в состоянии ошибки

1 Пойтедствия: Вывихи плеча, разрывы, возможно падение монтажного каркаса
Наблюдалось ранее

Фазы жизненного iliiK.ia нчделия
Разработка Протвбдстио Ре-М)1заций Эксплу.атациа Утализаш*

Л«яд1п  рискои -  Овеика ииск’ов

8т с» £ к
?к

я О 
S- 5 
=  8

Вергйтюсть вознмкновспш Возможные носдедепшя Оценка рисков
(кверояпю Несушественные ДОПУСКАЕТСЯ

X Матоверояшо Незначитвльные АЬАР X
Случайно X Критические НЕ ДОПУСКАЕТСЯ
Вероятно Когастрофичсские
Часто

'U

1 S 
1с  5

Невероятно Несущественные ДОПУСКАЕТСЯ
Ма;ювероЯ1:но Иезиачзтгельиыс ALAP
Случайно Критические НЕ ДОПУСКАЕТСЯ
Вероятно Катастрофические
Часто

Контроль рисков -  Меры но мннимнш1ши рисков
Описание меры (скопировать лист л,'1Я опнеания дополиительныч мер\

1 Меры ‘}8пшты нациста: X Коксгруктавная мера
$

конст рукт ивны е меры: (CoHCTpyCTiBHO устойчивый м01пвж аппарвга, в результате
Заиштная мера

■Щ- Укшание
Ш мшшм1ааш 1я штйшкшощих вибраций. Укя:}йИ11е в руиовояс т с  

по эксплуатации
/.адш.

Реализация меры

Контроль рисков -  Оценка остяточиыу p i ic k x ib

.’ЮИУСКАЕТСЯ X i ALAP I ИЕ ДОПУСКАЕТСЯ

АН1ЫИЭ cooTHoiiifHHH рисков и пользы:
Медиимиская польза превышает риск отдельного рассмотренного повреждения. тт?;;

X Мера эф(]»скпш1ш Необходимы до1юлните.1ыше меры
и асрнфшшроина
я прошкоде ОРЗ,

Меднаинекш1 польза превышает возможные комбинации всеч ранее укатанных новрежаениА. 1 16-

Контрать рисков -  Вотиикмовение новы» новреж.М1Ч1й
Если иег: Риск не допускгипся. -  Рсалитаиш! иею яож ва.

Нет
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5. Итоги

Был оиеиеи риск всех установленных повреждений.

Оценка обшнх остаточных рисков 
ДОПУСКАЕТСЯ X А LAP H E

ДОПУСКАЕТСЯ

Анализ соотношения рисков н пользы;
Медицинская польза превышает риск отдельного рассмофеииого повреждения.
Медицинская польза превышает возможные комбинации всех ранее указанных поврежаеиш"1. 
Медицинская польза превышает обшие остаточные риски.
Если нет: Риск не допускается. -  Реализация нево:зможна.

Да
Да
Да

Руководство компании классифицировало общие риски как ДОПУСТИМЫЕ (рисков не существует, нет 
необходимости в минимизации рисков).

Разрешение

Выпуск протокола управления рисками осуществляется руководством компании.
До момента выпуска необходимо обеспечить, чтобы

• план по управлению рисками был реализован соответствующим образом;
• общие остаточные риски были признаны допустимыми;
• были разработаны соответствхюшие методы для получення релевантной информации, связанной 

с производством и этапами, смежными с производством.

Илеитифицированные риски были оценены по вероятности возникновения и тяжести посяедствий в случае 
возникновения ситуации. До момента введения мер по минимизации рисков

25 риск был классифицирован как НЕДОПУСТИМЫЙ; 
23 риска вощли в зону ALAP;
7 рисков были классифицированы как ДОПУСТИМЫЕ.

t

Примечание:

Eiitrittswahrscheinlichkeit В е р о я т н о с т ь  возникновения

Unwahr. ;  Н е в е р о г г н о
.  М а т о й е с о я т и о

G e t e c . > С л ч ' ч ; и 1 и о

Wahr. В е г о г г н ч т

^ H ^ n f i o ■ Ч з г т О '  ■ . ■

~   ̂ . .  '  _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

1  F o l c c n П с ч : . > г л -  r s i «

i  1 I n w e s , H e r *  з £ С ' - 4 е н н ы е

Qeriiut i  Н « ш ч й т е . л , ш е

Krit.
I C a t a x t Катэгтрх^щческие

VOR; .........
NACH: H i C . - T E ,

При введении мер по минпми:зации, указанных повреж.дения, все отдельные риски,
а также общие остаточные риски по кажхюхзу рисков были классифицированы как
ДОПУСТИМЫЕ.

6.1

В цел 
актиш 
для 01:

Ниже»

1.  Доа
2. Леч 
исчерг
3. Доь
4. ЕС 
ripitOCT
5. Нео<
6. До1 
в руках 
измене 
тераям
7. До»
8. Доля 
б Исг 
терапег 
10. В рз 
IL  Даэ
12. На 
теряюш
13. Нео
14. До» 
деф€1Ш>
15. Вр} 
какие т
1 6 . В  * 
санкцио 
1“ -Ком
18. .Peai 
связыо 
лоставю
19. Для 
креплен
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J
6.1 Перечень действий

В целях текущего контроля приборов, их дейсгвия и эффективности в любом случае необходимо ос\шест8лш 
активный мониторинг рынка. Информация, полученная в результате мониторинга, должна испольэова1ыд1 
дгш оценки уже известных рынков н включения неустановленных рисков в протокол управления.

Примечания в сопроводительных документах/на маркировке изделия

Нижеследующие примечания сформулированы входе вышеизложенной оценки рисков и должны быть 
включены в Руководство пользователя: 49

1. Должен быть состав.тен перечень противопоказаний.
2. Лечащий врач несет ответственность за установление показаний -  перечень противопоказаний не яБЛяетс* 
исчерпьшающи,м.
3. До начала терапии необходимо спросить пациента о том, были ли у него раньше травмы плеча. Д
4. Если терапевт покидает пределы видимости или слышимости пациента, то терапия должна быть 
приостановлева.
5. Необходимо указать силу натяжения, при которой происходит рзз.мыкание электромагнитного сцегшения.
6. До начала терапии неоохо.анмо спросить пациента о наличии проблем с кровообращением иди лимф1!'1'.ком
в рунах. При указании на подобные нарушения необходимо очень внимательно проследить за тем, не г ли 
изменений иа кисте, руке. При наличии соответствующих си.мпто.мов необходимо немедленно приостановишь 
терапию и обратиться за консультацией к врачу. е
7. До начала терапии необходимо снять наручные часы и аналогичные украшения. °
8. Должно быть дано описание положения пациента при терапии.
9. Использование предметов, не входящих в комшект посзавки. не разрешается на протяжении всей 
терапевтической процедуры.
10. В руководстве пользователя должны быть даиы рекомендации по чистке петли для крепления руки, -
11. Должны быть даны рекомендации по использованию сменных платков в петле для крепления руки,
12. На протаженни всей терапевтической процедуры необходимо присматривать и поддерживать паш1еито& 
теряющих равновесие.
13. Необходимо установить периодичность смены ремней аппарата.
14. До начала каждой терапевтической процедуры необходи.мо проверить ремни. Если при этом были усганш,э«ш 
дефекты, необходимо приостановить терапию и заменить ремни.
15. В руководстве пользователя необходимо указать, каким образом необходимо проводить испыташ1з 
какие меры и в какой момент необходимо принять.
16. В компьютерную систему могут быть монтированы только компоненты программного o6cv.n:-.,e-.,v«, 
санкшюннрованные компанией «Тиромоушн».
17. Компьютерная система не должна соединяться с сетями или Интернетом.
18. Реабилитационный комплекс .для функииона-льной терапии верхних конечностей с расширенной
связью Diego можно эксплуатировать только при наличии кнопки аварийной остановки, входящей в состж 
поставки «Тиро.моушш>, .,!
19. Для подключения пациента к комплексу' может использоваться только входящая в состав поставки петля xi*
крепления руки с электромагнитным сиешюнием. '

..
... .
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Приложение А -  Вопросы по «иределениш характерна ик иедишшского имелня, которь.е повлиягь

на безопасиоегь

А.1 Обшее

настоятельно рекомендуется включить дополнительные вопросы касательно медицинских изделий.

А.2 Вопросы

АЛ. 1 Какое целевое назначение имеет медицинское изделие, как оно должно использоваться?

fiiiTi. wTfiHM - поедполагаемый пользователь, его ментальные и физические 

^пЗиостГ^^бходим ью ем узпан™
im-жнп испочьзовазъся изделие, нснолзшгель монтажных paooi,
™  L  ш1ть зкстуатации медицинского изделия. Необходимо учитывать специфику терапии

Приспособлено ли медицинское изделие для использования липами с различным уровнем . .Р

разаития'’

I

кошюнсации Л Г ‘1шюне!1 структур или шшнироваии. |
беременности? Имеет ли медицинское изделие жизнеобеспечивающую или функцию поддержания жи ш . |

Тоебуегся пи специальное лечение при выходе медицинского изде.пия из строя? Существуют .пи опасения насчет 
которые могут привести к незащпанироааннмм ошибкам при зкегьпуатации? (см. А.2.27).

А .2.2
Предполагаасй ли, что пациенты или другие липа будут иметь контакт с медишшеким изделием?

к ф актор.», которые л о .« н ы  быть „ „ н ы ,  о ,„ с ы .,е . „ ™ н а р .» » - ы Р  контакт с о о и р х н о с ь » , » « .™ .» ы Р . .
■ ^  ^ .........  - ........ И цлсгатА койтаюгач "И
к факторам, кишрмс ^ ------- - ’
контакт и/или имплантация, а также продолжительность н частота контакта,

А.2.3 Какие магериаль. ../или злсменты ннтетриро»а,.ы вмедиштское ш.телие или используются вмеси
_____ тс медицинским изделием или контакгиру.от с ним?

К факторам, которые должны быть учтены, относите* зншне характеристик. являюш.пхся релевантными Ш  

для безопасности. ,

А.2.4 Наблю,тается ли у паш.енза приток и или т ш  з в е р п ш ?

„ „„....г.,. йитт'1. vuTenbi относятся »1аы петемиасмой шергии, управление энергией, свойства. /|К факторам, которые должны оыть учтены, относя IC.3 BS-V4W , г ,х
объем, продолжительность воздействия.

А.2.5 Наблюдается ли у пациента постуш.енне н1и.тн «т«ш «шесте.

, йсть хчтены относятся s wc T x n r c и «Лй опок веществ, объем веществ (отдельное: ЩК факторам, которые должны быть учкиы, ОТНОСЯ1СЯ »ivc.. ». > 1
вещество или рял вешеств), максинштьная и ышитвлька, йог-, т лолвот > лрввление пола |еи, 4

А.2.6 П .р .р .б .™ .ае, «елиш,некое и,л,л,,« бнс.гкпеекп.. вешеова лли носл.дуюшего „„.горно.о :
использования?

к фактора», которые должны быть учтены. oiHocm, ь -л :ф.ля;« .переработанные вещества (например.:|
аутопрансфутия, яшишзаторы).
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A.2.7 Поставляется ли медицинское изделие в стерильном состоянии, или оно должно быть 
простсрилизо1шио пользователем, или прнменяклся .ipvnie методы микробиологической зашиты?
К факторам, которые должны быть у«)тены, относятся возможность применять медшшнское изделие однократно 
или повторно, упаковка, срок годности, ограничение частоты повторного применения, разновидность 
применяемого метода стерилизации.

А.2.8 Должен ли пользователь регулярно очищать н стерилизовать медицинское изделие?

К факторам относятся виды применяемого средства для чистки и дезинфекции, ограничение количества циклов 
очистки. Дизайн медицинского изделия может также влиять на эффективность ретулярной чистки и дезинфекции.

А.2.9 Приспособлено ли медицинское изделие для того, чтобы изменять окружающие условия вокруг 
пациента?

К факторам, которые должны быть учтены, относятся температура, влажность, состав атмосферных газов, 
давление воздуха и условия освещения.

А.2Л0 Проводятся ли нз.мерення?

К факторам, которые должны быть учтены, относятся измеряемые параметры, точность измерений.

А.2.11 Дает лн медишшское изделие интерпретацию показаний?

К факторам, которые должны быть учтены, относятся возможности интерпретации исходных или полученных 
данных, применяемые алгоритмы и достоверность.

А.2.12 Приспособлено ли медицинское изделие для тою, чтобы управ.зять друшми изделиями или подачей 
медикаментов или взанмолействовать с ними?

К факторам, которые должны быть учтены, отиосягся установление других изделий и медикаментов, которые 
могу'Т быть задействованы, а закже возможные проблемы, связанные с подобныкз взаззмодействнем 
и переносимостью терапии пацззентом.

А.2.13 Существуют ли нежелатедьные пос-зедствия по,дачи энергии или веществ?

К энергетическим факторам, которые должны быть учтены, относятся шумовые помехи и вибрации, термическое 
воздействие, излучение (включая ионизирутощее и не ионизирующее излучение, а также излу-чеине 
в ультрафиолетовом, улыракрасиом диапазоне, диапазоне видимого света), контактная температура, утечки, 
электрические и/или магнитные поля.

К вещественным факторам, которые должны быть учтены, относится выделение химических веществ, побочных 
продуктов и биологических жидкостей.

А.2.14 Восприимчиво ли медицинское изделие к экологическим факторам?

К факторам, которые должны быть учтены, относятся условия эксплуатации, транспортировки и хранения̂  Сюда 
относятся свет, температура, вибрации, проникновение жидкостей, восприимчивость к колебаниям 
энергоснабжения, охлаждению и электромагнитным помехам.

А.2.15 Оказывает.зи медицинское изле.!|не воздействие на окружающую среду?

К факторам, которые должны быть учтены, относится воздействие на подачу электропитания, охлаждающих 
средств, образование токсззчных веществ, образование полей электромагнитного возмушения.

.А.2.16 Входят,1и в состав медицинского изделия основные расходные или вепомагате.иы1ые хтатерналы?

К факторам, которые должны быть учтены, относятся спеинфнкацин на такие расходные или вспомогательные 
материалы, ограничен!!*, с которых»! пользователь сталкивается при их выборе,

А.2.17 Требуется ли т ехннческое абс.тужнваиие и/илн калибровка?
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кптппые ДОЛЖНЫ быть учтены, относятся возможности обслуживания иУили калибровки 
по1зов^лем или специалистом. Требуются ли для надлежащего обслуживания и/или калибровки специальные

вещества или инструменты?

А 7 1Я рня5жено ЛИ медицинское изделие Программным обеспечением.
к факторам, которые должны быть учтены, относится необходимость монтажа, верификации, внесения изменени 
или замены программного обеспечения пользователем и/или специалистом.

_ р ь , .  а v a ^ -заиия „оло.нь,х

медицинских изделий.

А.2.20 Возможен ли замедленный или долгосрочный эффект при эксплуатации? 
к ’факторам, которые должны быть учтены, относится эргономический и кумулятивный эффект.

А.2.21 Какие механические силы оказывают воздействие на медицинское изделие?
к'факторам которые должны быть учтены, относятся необходимость контроля сил, воздействующих 
на медицинское изделие, со стороны пользователя, а также в сотрудничестве с другими лицами.

.А.2.22 Что определяет срок годности медицинского изделия?
К факторам, которые должны быть учтены, относится старение и истощение заряда батарей.

.А.2.23 Предназначено ли медицинское изделие для однократного применения?

А.2.24 Требуется обеспечение безопасности при выводе медицинского изделия из эксплуатации 

И утилизации?
к факторам которые должны быть учтены, относятся побочные продукты, которые образуются при утилизации 
медицинского изделия (т. е. содержание токсичных или опасных веществ; возможность повторного применения
материалов и т. п.).

А 2 25 Требуется ли для монтажа медицинского изделия специальная подготовка?
к ’факторам, которые должны быть учтены, относится монтаж и передача конечному пользователю, а также 
вероятность или возможность монтажа лицами без необходимых навыков.

А 2.26 Необходимо ли организовывать или внедрять новые производственные процессы?
Внедрение новых производственных процессов на производственных объектах изготовителя должно 
рассматриваться в качестве возможного источника новых рисков (например, новые технологии, новые ооъемы 

производства и т. п.).

А.2.27 Зависит ли успешная эксплуатация от человеческого фактора, например, от интерфейса 
взаимодействия пользователя с медицинским изделием?
К факторам, которые должны быть учтены, относится элементы оформления пользовательского интерфейса, 
которые могут привести к незапланированным ошибкам входе эксплуатации. Элементы должны быть 
спроектированы таким образом, чтобы действия пользователей, работающих в обстановке, в которой приходится 
часто отвлекаться, не приводили к некорректной эксплуатации прибора; это касается, например, управления 
прибора, применяемых символов, эргономических характеристик, физического дизайна, иерархии 
эксплуатационных процессов, меню приборов, управляемых при помощи программного обеспечения, хороше 
обзора предупредительных сигнальных устройств, хорошей слышимости акустических предупредительных 
сигналов, стандартного цветового кодирования. Сюда относятся в т. ч. нижеследу'ющие вопросы.

А 2 27 1 Имеет ли медицинское изделие соединительные или комплектующие элементы?
к ’факторам, которые должны быть учтены, относится возможность некорректного подключения, различимость, 
сходство с другими подключениями, мощность, необходимая для подключения, ооратныи сигнал о состоянии 
соединения, а также слишком сильное или слишком слабое натяжение соединительных элементов.

А.2.27.2 Имеет ли медицинское изделие интерфейс для управления?
К факторам, которые должны быть учтены, относится расстояние, кодирование, группировка элементов 
управления, расположение, способ обратной связи, возможность некорректного управления, ошибка пользователя, 
дифференцируемость управления, хорошая видимость, направление включения или переключения, управление 
с бесступенчатым или ступенчатым регулированием, возврат настроек или включений.
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А.2.27.3 Демонстрирует ли медицинское ниелие какую-либо информацию?

К факторам, которые должны быть учтены, относятся хорошая видимость в различной обстамов»е 
пространственное расположение, группы пользоватеяен, зона обзора, разборчивость данных, единиц, цветово’ ' 
кодирования и нштичие критической информации.

А.2.27.4 Управляется ли медицинское изделие при помощи меню?

К факторам, которые должны быть учтены, относятся степень интеграции и количество иерархических уровней, 
индикация состояния, пространственное размещение настроек, способ навигации, количество этапов 
на управляющее действие, ясная последовательность, проблемы памяти, значение функции управления 
в сравнении с ее доступностью.

А.2.28 Считается ли медицинское изделие сташшиарным или портативным?

К факторам, которые должны быть учтены, относятся иеобхо,зимые рукоятки, ручки, колеса и тормоза. Должна 
учитываться также механическая устойчивость и прочность.
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П ри лож ен и е В -  П роц ед уры  при  то к с .н к о л о ги ч еск-«  от^зттшж

В,1 Обшес ^
«мола анализа токсикологических риской 

Настоящее приложение содержит ‘ которые вызывают бнолотнчесю^
Т о » с „ к „ ,,о г и ,.с к «  „ о . р « , ™  » . » . »  ”  б -о л о ги ч о с о й  оцеи™ ;
повреждения. Директива ISO 1099.̂ -1 ус. . л а - • и
матсриалов/медицинеких изделий.

, необходимо избежать; в отношении гребоваиш _
Излишних экспериментов с животными  ̂̂  |уд93-‘’ а также на соответствующие нашюиальш^
к хорошему самочувствию животных дслае с _  эксперименты на животных моШ!
или региональные нормы, которые могут ^т^т>ь ссылку на то. «jo р

не проводиться, если это обосновано с научной го*«и зрения,

В.2 Оценка токсикологических риекй»

В.2.1 Факторы, которые должны быть учтены

Анализ токсикологических рисков должен ■ учишвап.
- химические особенности материалов;
- предыдущее применение материалов,
- данные испытаний на биологическую безоюснос».

О б « м  ,,«о6х„д „м «х  « и н ы х  „ о ™ «  »сс,,.л»..«и«
а та?.е лк

для упаковочных материалов, медицинских д - ' , , и-ишямую с тканями жидкостями для инъект
компонентов медицинских ироду ктов. которые “  необходимость в дополнитедыюй информаи
слизистыми ободочками и п о в ^ «  „,ко.ш
рекомендуется рассмотреть современные даннье \ ,, „ „̂пианы на гюедыдушем клиническом опыз^
научной .читарачута, .W™,» J  ° Г Т о д . "  t a n p X ^
В некоторых случаях потребоваться получение данных о составе, отходах (наприлер , р 
стерилизации, мономеров), данные биологических испытаний и т. и.

В 2 2 Х и м и ч ески е  особенности  веш ест в

? ; = т = : г . г 7 . = г . ; т ; « ^ ^ ^ ^
на биологическую совместимость матерзыла, компонентов (например, яополнительь
- идентичность, концентрация, доступиость п.). и
материалы, вспомогательные материалы для обработки, мономеры, ка.ашзаторы, продукты реа
- воздействие биологического разложения и коррозии на магериат. 

там, . с , „ а « ь  ™« «..ут .о,»„к„угь »
биологически реактивны е зши опасные отхо'дов и-'или выделяющ ихся вещ ествах *
Может потребоваться информация относителыю ко ^  информации о химических свойз
может быть получена в форме экспериментазьных данных зши информации 
соответствующего материата.

там, г,„ „Р 0 .„ »а,™ ль „е имаат д .п у „ , к фебуемь™ - -
С соблюдением правила о коифиденциатышети, иеоохохтимз верификация, для того ро
соответствия материала предусмотренной цели применения.

В.2,3 П реды д ущ ее п ри м ен ен и е

„мх|»ш»,ая ж.фор«.«» отиосит^ьио „ре.ииучиего . " f  “
дополнительного материала, воошклювения каких лйр Р мтгетшатт не гаравтиреет его iipiHUJ ”

г = о т а Г “ е ; ; г 5 : : ^ ; : г = . = ^
кониенграцию ко.мпонентов и акту'атьиые токсикологические jainibic.
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В.2.4 Данные испытаний на б1то.тогическую безопасность
Ш

Директива ISO 10993-1 устанавливает, какие испытания должны быть учтены д.тя определенной цели применен; 
Во избежание ненужных испытаний требование о проведении испы ганий должно проверяться в каждом отделы 
случае на основе тшеющихся данных.
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ПриложеииеС -  Примеры аероитим. попре^оекий Фа««ро« .с««ш с мелкий неким н

изделиями

С. 1 Обшес
..,.пп.,«ый «е?>ечень э т а ж н ы х  повреждеяиП, связанных с различнымиНастояшее приложение содержит нсполныГ л «иный пеоечень может помочь при установлении

медицинскими изделиями, а также содействуюшич факторов, ,1анимй перечень может j
повреждеииП. которые связаны е определенным медиаийисим шдадием

С.2 Повреадения, вызванные воздейспшем utepi ин, н co.ieiiti вующие факторы 

Повреждения, вызванные воздействием:

- электричества;
- перегрева:
- механических сш;
- ионизирующего излучения;
- неиоиизируюшего излучения;
- подвижных деталей;
- незапланированных сил;
- подвесных деталей;
- неисправного приспособления для хранения,
- давления (например̂  при разрыве держателя),
- акустического давления;

Лшгнитных полей {например, при магнюно-резсншнсной томографии (MPI),

С,3 Биологические повреждения и содействующие факторы 

Повреждения включают

- биологическое загрязнение;
- био-тогическую несовместимость;
- неверную рецептуру (химический состав);
- токсичность;
- аллергенность;
- му'гагенность;
- онкотениость;
- тератогенность;
- канцерогенность;
- повторные и/или перекрестные инфекции;
- пирогенность;
- иес1ШСобность обеспечивать гигиеническую оезопасность,
- разложение материала.
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С.4 Повреждения, вызванные эколо! ичесннми факторами, н содействующие факторы 

Повреждения включают

- электромагнитные поля;
- восприимчивость к полям электромагнитного возмушеиня;
- образование полей электромагнитного возмущения;
- недостаточную подачу тока;
- недостаточт'ю подачу охлаждающих средств;
- хранение или эксплуатацию вне предусмочреиных окружающих условий;
- несовместимость с другим оборудованием, с которым должен использоваться аппарат;
- механические повреждения по недосмотру;
- загрязнение побочными продуктами и/шш утилизация медицинского изделия.

С.5 Повреждения, вызванные неправильной подачей энергии н вешеств 

Повреждения, вызванные воздействием;

- злекзричества;
- излучения;
- громкости звука;
- давления;
- подачи медицинских газов;
- подачи средств для анестезии.

С.6 Повреждения в связи с испо-льзованием медицинскою изделия н содейсз вующие факторы

Повреждения, вызванные

- некорректной маркировкой;
- неполным руководством по эксплуатации, включая

• неполную спецнфикашио комплекту'юших изделий, используемых вместе с медицинским изделием;
• неполную спецификацию испытаний до ввода в эксплуатацию;
• слишком сложное руководство по эксплуатации;
• неполную спецификацию эксплуатации и технического обслуживания;

- использованием неподготовленным,/неопытным персоналом;
- обоснованно предсказуемым злоупотреблением;
- недостаточным предупреждением побочных эффектов;
- недостаточным предупреждением повреждений, которые возможны при повторном использовании медицинских 
изделий, предназначенных дая однократного использования;
- некорректными измерениями и другими неточностями измерительной техники;
- несовместимости расходных материшюв/комплектутоших изделий/друг их медицинских изделий;
- острыми краями и углами.
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С.7 Несоответствуюший, недостаточный или слишком сло'<киый интерфейс 1маимодействия 
пользователя с медицинским изделием (коммуникашш между человеком и машиной)

Повреждения, вызванные

- ошибками и неточностями в оценке;
- пробелами н неточностями когнитивной памяти;
- недосмотром и ошибками (физического и интеллектуального характера);
- повреждение ши укорочение инструкций, процедур я т.д.
- сложной или запутанной системой управления;
- ненадежным или неопределенным состоянием прибора;
- недостоверным или неточным описанием настроек, результатов измерений и других данных;
- некорректного описания результатов;
- недостаточным обзором, недостаточной слышимостью или осязаемостью;
- недостаточным описанием процессов управления, полученных данных по сравнению с фактическим состоянием;
- несоответствующими методами или описаниями по сразшсниго с уже имеющшмися данными.

С.8 Повреждения, вызванные функциональными ошибка.ми, некорректным техническим 
обслуживанием, износом, и содействующие факторы

Повреждения, вызванные

- некорректной передачей данных;
- некорректной З1ли неполной спецификацией технического обслуживания, включая неполную спецификацию 
функционапьных испытавдчй гюсле технического обслуживания;
- неполным техническим олпуживанием;
- некорректным установленисх'>сроков годности медицинского тделия;
- потерей электрической/механкч'Ц'кой целостности;
"• несоответствующей упаковкой ('>чд>язиенисм и/шш повреждением медицинского изделия);
- повторным использованием итши ючоррскчным повторным использованием;
- ухудшением функций (например.’“'^чашением непроходимости жидкостных н газовых зрубопроводов, 
изменением сопротнваеиия потоку ми зле.гфопровоянмости), в результате повторного использования.

X.
Ожидаемый срок службы МИ -  5 лет.
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ВЫПИСКА ИЗ ТЕХНИЧЕСКОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ на
Реабилитационный комплекс для функциональной терапии верхних
конечностей с расширенной обратной связью Diego

Версия оборудования: DR1 Версия ПО:
TyroS 4,1 (класс В)
Дата выпуска ПО: 16.05.2016 
Версия руководства: 2016-01 
Дата публикации: 29.05,2016 г.
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Tyromotion GmbH {’Тиромоушн ГмбХ") Bahnhofgurtel 59, 8020 Graz, Austria 
(Банхофгюретль 59 8020 Грац Австрия)

Тел.:+43 316 908 909 
Факс:+43 316 2311 2391 44 
Email: office@tyromotion.com 
Web-адрес: vtow,tyromotion.com

С € 0297

Общество с ограниченной ответственностью "БЕКА РУС"
(ООО "БЕКА РУС")
Адрес: 124489, г. Москва, г. Зеленоград, Сосновая аллея, дом № 6А, строение
Тел:(495)742-44-30
Факс:(495)742-44-35
Email: info@beka.ru
Web-aapec: beka.ru
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Название МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Реабилитационный комплекс для функциональной терапии верхних конечностей с 
расширенной обратной связью Diego

Комплекатция

В комплект поставки входит;

Реабилитационный комплекс для функциональной терапии верхних конечностей с 
расширенной обратной связью Diego

Основной состав:

1. Конструкция для подвешивания устройства с внутренними кабелями -  I шт.;
2. Ручной блок Diego для терапии как одной, так и двух рук -  2 шт.;
3. Набор креплений для рук с магнитам и (прикладная система типа BF):
- маленькие (размер S, серая маркировка) -  4 шт.
- большие (размер L, оранжевая маркировка) -  4 шт.
4. Моноблок с мышкой и клавиатурой (предустановленное ПО) -  I шт.;
5. Руководство пользователя/инструкция по эксплуатации -  1 шт.

Принадлежности:

1. 2 Вставки для ладони разных размеров (S, М, L) итого 6 шт.
2. 2 Ремня для запястья разных ра:шеров (S, М, L) итого 6 шт.
3.2 Пластиковых элемента поддержки с чехлами (S, М, L) итого 6 шт.
4. 2 Ремня для локтя разных размеров (S, М, L) итого 6 шт.
5.6 Фиксаторов для ремня для локтя (S, М, L) итого 18 шт.
6. 3 Ленты для подвешивания (S, М, L) итого 9 шт.
7. 5 Гигиенических покрытий разных размеров (S, М. L) итого 15 шт.

Расходные материалы, в том числе ремни крепления и сменные шнуры, можно дополнительно 
приобрести непосредственно у уполномоченного представителя на территории РФ ООО "БЕКА
РУС".

Назначение

Целевое назначение реабилитационного комплекса для функциональной терапии верхних 
конечностей с расширенной обратной связью Diego - терапевтическое лечение нейрондльных 
повреждений ЦНС, вызванных инсультом или травмой головного мозга. Комплекс 
используется в первую очередь в реабилитационной терапии в качестве устройства для 
традиционной формы терапии.
Комплекс Diego оказывает поддержку пациентам с ограниченными функциями верхних 
конечносгей во время терапии. Шнуры (устройство для подвешивания с кабелями) крепятся к 
обеим рукам пациенты в двух местах (за запястье и локоть). Шнуры (устройство для 
подвешивания с кабелями) -  те элементы, которые обеспечивают движения рук. Движение рук, 
осуществляемое комолексом, контролируется программой «TyroS 4.1»; механизм приводит



руку вдвижение и пациент получает лишь частичную нагрузку. Афферентные сигналы, 
возникающие в результате повторяющихся движений в локтевом и плечевом суставе, 
направляются в центральную нервную систему. Это способствует реструктуризации ЦНС и 
стимулирует восстановление двигательной активности, растниряя диапазон движений.
Комплекс Diego применяется только в реабилитационных учреждениях под наблюдением 
специалистов; медицинского персонала и врачей.

Основные функции

Комплекс Diego предназначен для лечения частичного паралича верхних конечностей после 
неврологических повреждений на фоне инсульта или черепно-мозговой травмы. Ниже 
приведены наиболее часто используемые функции комплекса Diego.
- Оценка состояния пациента
- Пассивная терапия, при которой Комплекс двигает рукой пациента
- Терапия с поддержкой, при которой пациент выполняет движения с необходимой поддержкой 
комплекса Diego
- Мотивационные терапевтические программы, в которых пациент получает мотивационные 
стимулы во время выполнения терапии.

С полным списком функций можно ознакомиться в руководство к программному обеспечению 
Diego "TyroS 4.1".

Применение

Комплекс Diego применяется только в медицинских учреждениях под наблюдением 
специалистов; медицинского персонала и врачей.

Показания

Как и в случае со всеми другими видами терапии. Ваш лечащий врач всегда несет 
ответственность за назначение терапии. При терапии с помощью комплекса Diego действуют те 
же показания и противопоказания, что и при обычной зерапии. Знание противопоказаний 
необходимо для обеспечения безопасности пациентов. Убедитесь в том, что у пациента нет 
противопоказаний для реабилитации с помощью Diego. Необходимо отметить, что пациенты 
.могут также иметь и другие показания или противопоказания, неуказанные в данной 
инструкции, т.е. список противопоказаний в данной инструкции не является исчерпывающим.

Общие показания:
• инсульт (кровоизлияние в мозг, ишемические повреждения)
• черепно-мозговая травма (ЧМТ)
• повреждения спинного мозга 
«опухоль головного мозга
• болезнь Паркинсона
• хронические заболевания, например, рассеянный склероз (MS)
• церебральный паралич {ЦП)
• боковой амиотрофический склероз (бас)
• мышечная дистрофия
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Противопоказания
Абсолютные противопоказания: аппарат не должен использоваться в случае;
• Выраженные болевые симптомы

Дети до 5 лет. Дети до 5 лет (а также лица с развитием тела на уровне детей до 5 лет) 
подвержены риску повреждения пальцев при работе с комплексом.

Регулировка и положение пациента: Не использовать систему, если физиологические 
особенности пациента препятствуют правильной настройке положения пациента, особенно в 
случае контрактуры или тяжелой спастичности
• Недостаточная концентрация на процессе, например, пациенты с тяжелыми психическими или 
невротическими расстройствами
• выраженная атаксии
• остеопороз; риск перелома.
• переломы верхних конечностей
Лечащий врач самостоятельно оценивает необходимость использования системы при 
выявлении у пациента следующих симптомов:
• .Апраксия
• артрит в суставах верхних конечностей
• вывихи и опухоли верхних конечностей

эпилепсия. Компьютер, используемый в терапии Diego может вызвать приступ эпилепсии, 
обусловленный мерцанием монитора.
• Кардиостимуляторы. Кардиостимуляторы по-разному реагируют на внешнее воздействие. 
Магниты, встроенные в магнитные крепления не должны находиться на расстоянии ближе 15 
см от кардиостимулятора, чтобы не оказывать на него воздействие. Следует 
проинструктировать пациента об этом.

Инфекционные заболевания, сопровождающиеся повышением температуры тела общей 
слабостью и т.д.

Низкая масса тела: Для лиц с весом менее 50 кг необходимо использовать специальные 
аксессуары, которые снимают нагрузку с пациента ранее.
• Индивидуальная непереносимость, например, аллергия на дезинфицирующее средство
• Сенсорные расстройства. Пациенты с сенсорными расстройсп-вами не всегда могут сообщить о 
возникшей боли. В таких случаях медицинский персонал должен быть особенно внимательным.
• Кожные заболевания: до и после каждого сеанса проверяйте кожу на предмет повреждений 
или пролежней, которые имелись ранее или появились после тренировки.
• Болевые синдромы

Пациенты с нестабильным плечевым суставом (например, в результате неполного вывиха 
плечевого сустава) должны заниматься на комплексе Diego только под наблюдением врача. 
Медицинский персонал должен принять решение, представляют ли риск для пациента нагрузки, 
углы сгиба в суставах и скорость выполнения упражнения.
• Оп\'холи/инфекцииу'повреждения/язвы кожи и т.д. в области запястного и локтевого сустава.
• Заболевания лимфатической узлов тренируемых конечностей; ремни Комплекса Diego могут
привести к застою крови в руке пациента. Врач должен быть особенно внимательным в таких 
ситуациях.

Если у Вас имеются какие-либо вопросы или дополнения, пожалуйста, свяжитесь с 
уполномоченным представителем на территории РФ ООО «БЕКА РУС». (Контактная 
информация представлена в начале настоящего документа).
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Побочные эффекты

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ 
- усиление боли.

В редких случаях:
- Редко усиление боли;
- Редко слишком сильное снижение тончса мыши;
- Повреждения кожи (в т.ч. пролежни).
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Основные параметры н характеристики.
Технические характеристики
Год производства; год производства оборудования можно узнать из серийного номера. 
Например, если серийный номер начинается с "DR1-2014-XXX", оборудование произведено в 
2014 г.

Применяемые стандарты:
- EN ISO 15223-1:2012
- EN 1041:2008
- EN 60601-1:2006
- EN 60601-1-2:2007
- EN ISO 13485:2012
- EN 14971:2012
- EN 62366:2008
- EN 62304:2006
- EN ISO 10993-1:2009 /AC:2010
- ENISO 14155:2011

Классификация
Согласно положению 9 директивы совета ЕС 93/42|ЕЕС 
дополнению 2007/47ЕС, Комплекс Dieg 
медицинскому оборудованию класса 11а, поскольку энергия, передаваемая от Diego к пациенту 
не представляет опасности для пользователя.

, приложению IX и текущему 
относится к активному терапевтическому

Тип защиты; BF - повышенная степень защиты и изолированная рабочая часть.
Защита от поражения электрическим током; класс I -- защитное заземление.
Электромагнитная совместимость: устройство класса А (CISPR 11).
Степень защиты оболочки (1Р) - 1РХ0
Комплекс Diego предназначен для использования в медицинских учреждениях (под контролем 
профессионального медицинского персонала).

Характеристики ишуров; Диаметр; 0,6 мм Материал: Dyneema mesh Грузоподъемность: 90,6кг 
Максимальная скорость на конце шнура: 2,5 м/с 
Максимальная компенсация веса: не более 3 кг на шнур 
Номинальная мощность моторов:
Максимальная мощность моторов; 70 Вт/мотор
Диапазон измерения силовых сенсоров; 0-100 Н на сенсор (ограничены прочностью магнитных 
креплений)

Сенсоры:

Точность измерения угла до 1 градуса (соответствует приблизительно 1,7 см при вытяжении 
шнура на 1 м).
Система позволяет измерить значения диапазона движений в плечевом и локтевом суставах:
- Отаедение/приведение в плечевом суставе: 180°/45^
- Сгибание/разгйбание в плечевом суставе: 180°/60°



- Горизонтальное отведение в плечевом суставе; от - 45® до 135®
- Ротация (вращение) в плечевом суставе: от 90 (от себя) до 90 (к себе)
- Сгибание/разгибание в локтевом суставе: 150°/0®

Статический шум приблизительно ± 0,5 градусов 
Напряжение питающей электросети: переменный ток 100 -250В 
Частота сети: 50/60Гц
Потребляемая мощность: 1,5 - 2,5 А/не более 500 Вт
Сетевое питание: допускается подключение только к сетям с защитным заземлением 
Тип эксплуатации: непрерывная эксплуатация
Предохранители: защищены все полюсы (4 предохранителя T5AH250V) Предохранители во 
внутренних (без доступа) блоках питания: Т4А 
Напряжение питания моторов; DC24 В
Вес: не более 55 кг включая оба ручных блока ArmUnit (8 кг каждый) (без учега компьютерного 
Комплекса)
Размеры ру чного блока ArmUnit: (ДхШхВ): около 34x18x20 см.
Защита от вмешательства: IP ХО 
Страна производства: Австрия

Моноблок:
Процессор; Intel Core 15 2900 МГц Ivy Bridge (3470s)
Количество ядер: 4 
Шинз/Кеш: 6 Mb L2 (L3) Cache 
Оперативная память: 4096 Мб ООКЗ-16(ЮМГц 
Экран: 20" LED Зеркальный (Glare)
Разрешение; (1600x900) WXGA++
Видеокарта; Intel HD Graphics 2500, 64+1632 Мб 
Звуковая карта: Intel High-Definition Audio 
Жесткий диск; 1000 Гб (7200 грт), HDD 
Оптический привод; DVD±RW (DL)
Связь: Ian 10/100/1000 
Беспроводная связь: WiFi (802.11 b/g/n)
Порты: 6xUSB 2.0, Kensington security. Line-out, Mic-in, Mic-in, DisplayPort 
Слоты расширения: Card Reader (SD/MMC/MS/Pro)
Дополнительные устройства: Camera (2.0)
Вес: 11.200 кг
Цвет: Черный 
Цвет к.чавиатуры: Белый
Материал корпуса: Пластик 
Корпус (Д X Ш X В); 411x71 х506 мм
МИ имеет тормозные устройства, включающиеся при приложении на педаль усилия не более 
150 Н.

Тормозные устройства-колеса: Диаметр 7 см {±0,5ем);

Максимально допустимое время установ.зения рабочего режима, исчисляемое с момента 
включения -  не более 1 мин
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Комплекс Diego должен стоять на горизонтальной плоскости устойчиво, без раскачивания, при 
этом зазор межл) одной из опор и горизонтальной плоскостью должен быть не более 3 мм.

Максимально допустимое время беспрерывной работы МИ -  3 часа.
Усилие необходи\(ое для перемещения МИ по твердой поверхности не превышает 150 Н.

Усилие, необходимого для перемещения медицинского изделия -максимум - 20Н на одну руку 
при гладкой поверхности (2 кг), при не идеальном покрытии пола максимум 50-70 Н (5-7 кг.)

Размеры и масса:

Таблица I  ~  Р а зм е р ы  и  м а с с а

Размеры± 10% Масса±10%
Весь реабилитационный 
комплекс

90x128x240 см 70 кг

Конструкция для 
подвешивания устройства с 
внутренними кабелями

90x128x240 см. 55 кг

Ручной блок Diego для 
терапии как одной, так и двух 
рук _________________

34х18x20 см 8 кг

Набор креплений для рук с 
магнитами (прикладная 
система типа BF):
- маленькие (размер S, серая 
маркировка)
- большие (размер L, 
оранжевая маркировка)

Шнур; 300 см 
Крепления: 7,5 х 36 см 
Магнитная часть: 2 х 2,75 см

Шнур: 1,2 кг 
Крепления: 53,8 г 
Магнитная часть: 45,7 г

Моноблок с мышкой и 
клавиатурой
(предустановленное ПО)

Моноблок: 411x71 х506 мм 
Клавиатура: 163x432x22 
Мышь: 55x95x32

Мо[юблок: 11.200 кг 
Клавиатура: 290 г 
Мышь: 62 г

Вставки для ладони разных 
размеров (S, М, L)

L; 9 X 14 X 3 см 
М: 7 X 13 X 2 см 
S: 5 X 12 см X 1 см

L: 93 г 
М: 41 г 
S: 19 г

Ремня для запястья разных 
размеров (S, М, L)

L: 40 X 14 см 
М: 30 X 8 см 
S; 22 X 5 см

L: 36 г 
М: 28 г 
S: 12 г

Пластиковых элемента 
поддержки с чехлами (S, М, L)

L: 40 X 10 X 8 см, 
М: 30 X 8 X 6,5 см 
S: 22 X 6 X 5 см,

L: 159,5 г 
М; 90,5 г 
8:44 г

Ремня для локтя разных 
размеров (S, М, L)

L; 43 X 29 см 
М: 31 X 21,5 см 
S:23x 15.2 см

L; 62,5 г 
М: 33,4 г 
S: 18 г

Фиксаторов для ремня для 
локтя(S, М, L)

L: 39/31/27x3,5 см 
М: 27/25/20 х 3,5 см 
8:20/19/18x3,5 см

L: 15/ 14,6/ 14,7г 
М: 14,7/14,3/ 13,9 г 
8:13,9/ 13,7/13,3 г

Ленты для подвешивания (S, L: 39/31/27x 2,5 L: 14,5/ 14,3/ 14,2 г



М, L) М; 27/25/20 х 2,5 см 
S: 20/19/18x2,5 см

М: 14,2/ 13,8/ 13,6 г 
S: 13,6/ 13,3/13,1 г

Гигиенических покрытий L: 20 X 30 см L: 30 г
разных размеров (S, М, L М: 18x25 см М: 22,5 г

S; 15 X  20 см S: 15 г

Таблица 2 -  Э л ек т р о м агн и т н о е  излучине
Дирестявы и заявления ПРОИЗВОДИТЕЛЯ: ЭЛГЛТРОМАГНИТИОЕ ЙМ УЧЕНИЕ

Система Diego предназначена для эксплуатации в следующей ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ ОБСТАНОВКЕ. Клиент или 
пользователь системы Diego должен i арантировать такие условия эксплуатации.

Значение влияющих 
электромагнитных помех

Высокочастотное излучение 
в соответствии со 
стандартом CISPR 11

Высокочастотное излучение 
в соответствии со 
стандартом CISPR 11

Эмиссия гармонических 
составляющих тока в 
соответствии с 
международным стандартом 
IEC 61000-3-2

Э.миссия изменений и 
колебаний напряжения и 
фликера в соответствии с 
международным стандартом 
IEC 61000-3-3

Соответствие

Группа !

ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ ОБСТАНОВКА -  директивы

В системе Diego высокочастотно электро.магкитное излучение 
предназначено для внутреннего ФУНКЦИОНИРОВАНИЯ. Уровень 
высокочастотного излучения очень низкий и вряд ли может повлиять 
на находящиеся вблизи электронные устройства.

Класс А

Класс В Система Diego подходит для использования во всех типах 
помещений, включая жилые здания и помещения, имеющие прямой 
доступ к КОММУНАЛЬНОЙ СЕТИ ЭЛЕКТРОСНАБЖЕНИЯ, от 
которой также запитаны жилые здания.

Соответствует
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вровень
Повлиять

f прямой
(Я, от

Нержавеющая
сталь

AIS1 304

Набор креплений для 
рук с магнитами

Крепления Велюр: Полиамид 
100%

TACTEL -

Магниты Неодимовый
магнит

-

Моноблок с мышкой и 
клавиатурой

Моноблок Пластик: ABS POLYLAC PA-747S -

Мышка Пластик: ABS POLYLAC PA-747S -
Клавиатура Пластик: ABS POLYLAC PA-747S -

Столик для моноблока Нержавеющая
сталь

AIS1 304 -

Поверхность столика Акриловый
искусственный
камень

Staron
+

Вставки для ладони 
ратных размеров

Махровая ткань Syncromed

Материал Синкро 4 мм, 
черный +

Артикульиый номер: 
DS200107

Ремни для запястья 
разных размеров

Двухсторонний 
склеенный 
полиуретан - 
мягкий пенопласт

Syncromed

Материал Синкро 4 мм, 
черный +

Артикульный номер: 
DS200107

Пластиковые 
элементы поддержки с 
чехлами

Пластиковые
элементы

Полиуретан PUR PLUS Strukiurlack 
2К. RAL 5003 
halbslinzend (6:1)

-

Чехлы Велюр: Полиамид 
100%

TACTEL +

Ремни для локтя 
разных размеров

Велюр: 100% 
полиамид

TACTEL

Липучки:
Прозрачный
полиуретан

Bekaert textiles

Фиксаторы Д.ЛЯ ремня 
для локтя

Велюр: 100% 
полиамид

TACTEL 1

Липучки:
Прозрачный
полиуретан

Bekaert textiles



Пластик; ABS
Гигиенические 
покрытия разных 
размеров

Хлопок 100%
•

Хранение и транспортировка

Прибор и принадлежности к нему должны транспортироваться и храниться в сухом месте при: 
Температура; -20 - 60 ° С

Влажность: относительная влажность 20 - 90%, бет конденсата

Прибор и принадлежности к нему следует хранить в защищенном от повреждений месте при 
допустимых условиях окружающей среды:
- Температура: -20°С ...+ 60°С
- Влажность; 20% -  90 % без конденсации
- Атмосферное давление: от 550 гПа до 1060 гПа
- Храните в недоступном для дегей месте.

Условия эксплуатации:

Температура: 10 ... 35 °С
Влажность: относительная влажность 30 - 75%

А Использование устройства разрешается только в чистом сухом помещении.

5 '

Хранение медицинского изделия необходимо в местах, недоступных для детей.

Утилизация

Не допускается утилизация Комплекса Diego вместе с бытовыми отходами. Утилизация должна 
осуществляться в соответствии с законодательными нормами, принятыми в вашей стране. При 
желании, вы можете вери>'ть устройство уполио-моченному представителю на территории РФ 
ООО «БЕКА РУС».

В н и м а н и е !

Не допускается использование Комплекса Diego во взрывоопасных районах АР и APG 
согласно директиве EN 6060!«1:2006.
Это помимо прочего означает, что:
Не допускается использование легковоспламеняющихся и взрывчатых материалов для 
анестезии вблизи Комплекса Diego.
В число таких материалов входит:
- эфир для наркоза (дизтиловыйэфир)
- циклопропан

I
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Сопроводительная док-ументация для немедицинских устройств входит в комплект 
поставки и должна учитываться при работе.

Запрещается подключать дополнительные устройства к свободным портам 
моноблока, включая компоненты, входящие в комплект поставки, без 
получения предварительного согласия производителя. Запрещается подключать 
моноблок к сетям, а также устанавливать Ингернет-подключение с помощью 
настоящего устройства.

Комплекс Diego относится к медицинским устройствам, а, следовательно, при 
работе с системой необходимо соблюдать меры предосторожности в отношении 
электромагнитной сов.местимости (ЭМС). Строго необходимо соблюдать 
следующие указания в отношении ЭМС. Портативные и беспроводные средства 
связи мог>̂ г повлиять на Комплекс Diego.

Принцип действия
Действие комплекса Diego основано на разгрузке веса верхних конечностей. Она 
обеспечивается благодаря синхронизированному действию четырех моторов, расположенных 
по 2 шт. в каждом блоке для руки, моторы позволяют, как разгружать вес вер.чней конечности, 
так и обеспечивать возможность выполнения всех предустановленных движений. Все моторы 
соединены со своими поддерживающими тросами, каждый по отдельности. При этом все они 
синхронизированы при помощи программного обеспечения.

Комплекс Diego работает вместе с программным обеспечением Tyros Версия 4 .1.
Программы измерения для комплекса Diego: 
о Приведение плеча
о Сгибание/разгибание плеча
о Горизонтальное отведение/приведение плеча
о Ротация плеча
о Сгибание/разгибание локтя

Концепция
Комплекс Diego представляет собой сложное техническое устройство. Пользователи комплекса 
Diego обязаны пройти обучающий тренинг и ознакомиться с руководством, прежде чем 
преступиз'ь к работе с оборудованием, чтобы гарантировать успешность тренировок и 
безопасность пациента и пользователя, а также целостность и исправность 
устройства. Инфop^faция в настояще.м руководстве не является достаточной для надлежащей 
работы с оборудованием. Пользователь должен иметь базовое медицинское образования 
(например, в области физиотерапии или реабилитационной терапии). TyromotionGmbH 
(производитель) не несет ответственности за ущерб, возникший в результате проведения 
тренировки неподготовленным пользователем.
Комплект поставки Diego включает тренинг для будущих пользователей. Пользователи 
подразделяются на два класса.

Пользователь (врач) должен пройти полный курс обучения в соответствии с 
разделом. Это непременное условие для работы с оборудованием Diego в качестве 
конечного пользователя. Оператор (мед. учреждение) должен гарантировать, что с 
оборудованием Diego работает только персонал, прошедший соответствующий 
курс обучения.

А



Конечный пользователь
• Пользователи должны пройти инструктаж у специалиста TyromotionGmbH (производителя) 

или у другого специалиста, авторизованного в TyromotionGmbH, например, 
уполномоченного представителя на территории РФ ООО «БЕКА РУС» (см. раздел 
Концепция).

• Пользователям разрешасгся выполнять базовые и предварительно подготовленные 
тренировки с комплексом Diego.

• Пользователям не разрешается проводить инструктаж других лиц в отнодгении 
использования комплекса Diego,

Авторизованные пользователи

Производитель (TyromotionGmbH) обучает специалистов компании ООО «БЕКА РУС» и выдает 
им сертификат. Сертифицированные специалисты ООО «БЕКА РУС» имеют право обучать 
других (как работать с оборудованием). Также производитель (TyromotionGmbH) иногда 
приезжает на обучение сам. Специалисты, прошедшие курс обучения у производителя, 
являются авторизованными пользователями.

*  !

Установка

Все необходимое программное обеспечение уже установлено на ПК (моноб.локе) 
производителем. Установка дополнительного оборудования не требуется и не осуществляется 
производителем.

А Внимание! На моноблоке допускается установкатолько программного обеспечения, 
одобренного производителем.

От оператора не требуется выполнения иных операций, поскольку все работы по установке (в 
том числе установка комплекса) может осуществляться исключительно производителем или 
лицами, уполномоченными производителем - т.е. уполномоченным представгггелем на 
территории РФ ООО «БЕКА РУС».

Ремонт

Ремонт и техническое обслуживание осушествляс'г то.тько хтю.лномоченный представитель на 
территории РФ ООО «БЕКА РУС».

По требованию производитель предоставляет схемы и списки запчастей, которые он
признает подлежащими ремонту.
В системе Diego предусмотрено четыре прсдохраните.и?. к которым имеется внешний доступ; 
эти предохранители отключают устройство при  перегрузках элеггрической цепи. Замена 
предохранителем может осуществляться только техническим персоналом. Замена клапана 
осуществляется в следующем порядке;
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Выкрутите крышки предохранителей с 
помощью подходящей шлицевой отвертки.

ф  I Извлеките крышки; затем вытолкните
I ) предохранители сзади с помощью тонкого
I I предмета, например скрепки.
 ̂ Предохранители окажутся снаружи.

Проверьте предохранители на повреждения 
устройствами) и замените их при необходимости.

(вое I ю л ьзу йтес ь измертел ьны м и

Вставьте обратно крышки предохранителей и 
завинтите их с помощью отвертки.



Электрическая схема Diego

Левый блом Правый блок

Подача
питания

I
Блок упр-ния/]^ 
сенсоры

Моторы

1
J

Подача
п и т а н и я

“»6лок упр-ния/f 
сенсоры

■I Моторы

Авяр. ост-ка/ Предок-
USB порт ранитми

t t
Основной Подача 5л.
выключатв.чь W анергии

Опера ц1ионный модуле
. Кабель питания 
• Кабель US8 
'  Внутр. соединения 
'Соедин. с авар, 
остановкой

Р и с у н о к  2 -  Э л ект р ич еская  с х е м а  с и с т е м ы  D ie g o  и ее ком понент о в  

Подготовка к использованию

Перед использованием системы необходимо выполнить несколько подготовительных 
действий. Эти действия могут вы полня ( ь только работники производителя или лица, 
уполномоченные им.

Извлечение и установка транспортировочного фиксатира
Перед использованием блоков ArmUnit необходимо нзв.1счь транспортировочный фиксатор; 
такие фиксаторы защищают устройство от повреждений во время транспортировки. Извлеките 
оба винта с накатанной головкой из положения блокирн^вки ГШСК.") в верхней части блоков 
ArniUnit и установите их в положении "разблокироадно'  ̂ 'L\LOCK").

Это действие позволяет разблокировать сенсоры вн>три блоков ArmUnit, после чего 
устройство готово к работе.

П
С
(F
3J



op;
|те

>го

■ *• в

Р и су н о к  3 -  П р и м е р  в о з м о ж н о г о  р а с п о л о ж е н и я  винт ов т р а н сп о р т и р о в о ч н о го  ф и к са т о р а  

(се н со р  слева - заблокирован, се н со р  сп р а в а  — разбл о кир о ван ).

А| \  Работа блока ArmUnit возможна только если оба винта установлены в 
• \  положении "UNLOCK".

При перемещении ручного блока строго необходимо перевести оба винта в 
положение "заблокировано" ("LOCK"); несоблюдение этого требования может 
привести к повреждению системы при транспортировке.

Подключение электропитания
Система Diego подключается к электросети через розетку, расположенную на боковой панели 
(РИС. 4). Используйте штепсельное соединение, подходящее для соответствующей 
электросети, чтобы обеспечить контакт всех полисов и зазе.млений.

Кщ

Р и с у н о к  4 -  Э л ек т р о пи т ан и е  через ш т епсел ьное  со ед и н ен и е

■Л



Расположение системы в терапевтическом помещении
Правильное расположение системы Diego в терапевтическом помещении в значительной мере 
облегчает работу с оборудованием и повышает уровень безопасности пациентов и 
пользователей.

Установите систему задней сзороной к стенке. Убедитесь, что 
такое размещение не препятствует подключению и отключению питания.

При ежедневной работе врач должен находиться вблизи системы, чтобы давать указания 
пациенту. Установите оборудование таким образом, чтобы с двух сторон от системы было 
свободное пространство около 1 метра.

Установите оборудование таким образом, чтобы ни сама система, ни область вокруг нее не 
находились в радиусе открытия дверей и окон.

Проверка оборудования

Ведомость технического контроля -  эксплуатационный контроль
Эксплуатационный контроль, описанный в таблицах 4 и 5 должен проводиться 
ежедневно. Пренебрежение такими проверками угрожает здоровью пациента.

Таблица 4 -  Е ж е д н е в н ы й  конт рол ь  в вы кл ю чен ном  со ст о я н и и  __ _____________________
Ежедневная проверка системы в выключенном состоянии

Область проверки 1 Неисправность (пример) Необходимые действия

Чистые ли тканевые 
элементы системы?

1 Тканевые элементы влажные. 
1 Тканевые элементы грязные.

Отчистите тканевые элементы 
согласно указаниям
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Таблиц а  5  ~  Е ж е д н е в н ы й  ко н т р о ль в р аб о т а ю щ ем  со ст о ян и и

Ежедневная проверка системы в работающем состоянии

Область проверки Неисправность (пример) Необходимые действия ^

Вы слышите звуковой 
сигнал после запуска ПК?

Втягивание шнуров 
происходит без звукового 
сигнала.

Свяжитесь с производителем. '

На шнурах отсутствуют 
узлы, и они полностью 
втягиваются после 
включения компьютера (в 
сопровождении звукового 
сигнала)?

Шнуры втянуты не полностью 
и дальше не втягиваются.

—♦ Дальнейшая работа 
запрещена.
-+ Свяжитесь с производителем.



А Эксплуатационный контроль, указанный в таблице 6 и 7 п
ежемесячной основе. Несоб^тм-ллы,, .̂ ^  Должен проводиться на
пациентов. правил несет риск для здоровья

^ "ИЯ о н . » с п р «  „
- если вы заметили необычный звук;
- если вы заметили повреждение устройсгва его а
- при некорректной работе устройства; ’ аксессуаров;
- при необычных звуках во время вытягивания шнуров-
- при неполном втягивании шнуров во время устаио^вки нулевых значений.

пройти инструктаж в 3 1 етстаи 1 !'с  ра^^^^ эксплуатационного контроля должно до этого 

журнала представлеГнткГ^^^^ журиал эксплуатационного контроля. Образец такого

-  Е ^ ш с я ч н ^  к он т р ол ь  « вы кл ю ченном  со ст о ян и и

Ьжемесячная проверка системы в выключенном с^гоянии
Область проверки

Защитное покрытие 
(корпус)

Неисправность(пример)"

Видимые внешние 
повреждения

Состояние шнуров 
(шнуры должны быть 
полностью 
распутаны)

покрытие трещит 
покрытие отсутствует 
покрытие неисправно
детали деформированы 
детали поменяли цвет 
детали сломаны

1 каневые элементы и 
крепления Velcro

на шнурах имеются 
потертости 
шнуры порваны

Очистка

на тканевых элементах и 
креплениях Velcro имеются 
признаки потертости и 
износа

Магнитные
крепления

шнуры загрязнены 
система Diego -загрязнена 
ремешки для руки/ 

- Предплечья загрязнены 
детали деформированы 
эластичный ремень 
надорван или порван 
эластичный ремень имеет 
пористую структуру

1 Необходимые действия -■i ^

1 Дальнейшая работа запрещена. 
—♦ Свяжитесь с производителем.

1 '
- » Дальнейшая работа запрещена. 
—♦ Свяжитесь с производителем,

4-— —

1 t

Да;танейшая работа запрещена. 
—♦ Соблюдайте указания в 
разделе 3.5.1.

1

—*■ Дальнейшая работа запрещена, 
—> Свяжитесь с производителе.м. 'Ш

■1
щ

Очистите загрязненные элементы 
согласно указаниям в разделе III й

t?
“ ♦ Дальнейшая работа запрещена. ~ 1  
—♦ Свяжитесь с производителем.

fe i
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Таблица 7 ■  Е ж е м е с я ч н ы й  конт роль в р а б о т а ю щ е м  со ст о я н и и

Ежемесячная проверка системы в работающем состоянии

Область Неисправность(пример)

Втягива 
ние и 
вытягив 
ание 
шнуров

шнуры не вытягиваются 
(или вытягиваются с 
трудом)
шнуры не втягиваются 
о б р а т н о ___________

Необходимые действия

Дальнейшая работа запрещена. 
Свяжитесь с производителем.

Кнопка
аварийного
выключения

i Шнуры втягиваются, несмотря 
i на нажатие на кнопку 
I выключения. (Внимание!
; Аварийная остановка 
1 выключает только моторы).__

Дальнейшая работа запрещена. 
Свяжитесь с производителем.

При обнаружении каких-либо иных неисправностей (не указанных в таблицах 4 
-  7) следует незамедлительно прекратить работу с системой и связаться с 
производителем.

Регулярное техническое обслуживание системы

Замена шнуров
Шнуры системы Diego изнашиваются даже при надлежащей эксплуатации и при отсутствии 
брака. При проведении проверки шнуров, как указано в таблице 5, убедитесь в особенности, в 
отсутствии повреждений на всей длине шнура. Шнур должен иметь одинаковую толщину по 
всей длине, при этом должны отсутствоваз ь следы потертости.

А Пожалуйста, заменяйте шнуры на ручных модулях каждые полгода (даже при 
отсутствии явных признаков износа). В целях безопасности используйте 
исключительно оригинальные детали Tyromotion GmbH.

Производитель не несет ответственности за ущерб, нанесенный лицам 
или оборудованию в результате халатного проведения технического обслуживания.
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При обнаружении повреждения шнура следует незамедлительно прекратить сеанс 
с Diego. Также следует незамедлительно прекратить работу с системой при 
обнаружении любых иных повреждений системы, которые не указаны в 
настоящем руководстве. При замене шнуров используйте 
исключительно запасные части, предоставленные производителем.
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в  комплект запасных частей входят следующие позиции:

ствии 
:ти, в 
ну по

• при
зуйте

1. Сменный шнур с предварительно 
установленным винтом

2. Крючок для продевания шнура
3. Новый эластичный ремень 

безопасности и крепление Velcro со 
встроенными магнитами

иЗестигранный ключ 2 мм (нет на фото).

(Винт, эластичный ремень безопасности и 
крепления Velcro также необходимо заменять 
при каждой замене шнура.)

Благодаря конструкции подвешивания шнуров, профессиональный работник может заменить 
шнур в течение нескольких минуг. Замена шнуров осуществляет следующим образом;

1. Откройте блок Armlinit
2. Извлеките старый шнур
3. Вставьте новый шнур
4. Закройте б.лок ArmUnit

Подробное описание этих действий представлено ниже.

м

сеанс 
1 при 
иы в

Открытие блока ArmUnit
Выключите и обесточьте систему.

Выкрутите оба винта в верхней части 
корпуса ArmUnits (см. иллюстрацию 
справа), чтобы снять круглый элемент.

Переведите выключатель в положение О (не

ь  *  А

подсвечен)~г---- -—

- , /  е  <



После извлечения дв з̂с винтов,
раскройте корпус, потянув в сторону за 
верхнюю часть блока, а затем потяните 
ее вверх, чтобы освободить деталь из 
анкерного крепления.
Чтобы собрать блок, выполните
противоположенные действия в 

обратном порядке.

После того, как вы удалите часть 
корпуса, вы увидите следующие детали:

1 -  катушка
2 -  хо.мут
3 -  кожух
4 -  раструб

'w



Извлечение старого шнура
Потяните за винт до полного извлечения 
шнура. Ес-зи шнур порван, конец шнура нужно 
продеть через отверстие кожуха с помоишю 
пинцета. Только после этого вы сможете 
протянуть оставшуюся часть шнура на катушке.

Извлеките шнур из хомута (воспользуйтесь 
специальным крючком, входящим в комплект).

Затем отрежьте узел с помощью острых 
ножниц.

Вытяните оставшуюся часть шнура "вниз и 
извлеките ее из устройства; утилизируйте его 
вместе с бытовыми отходами.

Повторите все вышеу казанные действия со вторым шнуром
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Установка нового шнура ........... ....... ..... .
Г‘р[родеиьте ушко специального

вспомогательного устройства сверху вниз через 
; раструб, а затем раскройте проволочное ушко.

Проденьте конец шнура через ушко (I).

Аккуратно подденьте шнур внутрь блока 

i ArmUnii, 
i (2 + 3)

Вручную поверните катушку так, чтобы хомуг 
оказался внутри кожуха в нижнем положении

(i).

Проденьте конец шнура через кожух и в 
просверленное отверстие катушки (2).



Завяжите двойной узел на конце шнура и 
вставьте его в хомут.
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Потяните за шнур, пока узел не окажется в
хомуте.

Положите шнур напротив блока ArmUnit или 
оставьте его свободно свисать. ^

Повторите все эти действия
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Сборка блока ArmUnit
Закройте корпус блока ArmUnit, вставив 
нижнюю часть в анкерное крепление и 
надавив на стенки блока. Возь.мите ранее 
извлеченные винты и вставьте их назад.

Повторите все действия со второй стороной блока ArmUnit. 
; Закрепите эластичные ремни ^
 ̂ безопасности на каждом магнитном 
креплении. Отвинтите крепление шнура и 

I наденьте кольцо на крепление, завинтите 
конструкцию. Все конструкция должна 
выглядеть, как на рисунке справа.

1^сегда заметяйте все mHvpbi^Djego в одно время. _  __________________
Фиксируйте иифор.мацию о вьшолнениь!х работах в журнале замены шнуров. 
Затем запустите систему Diego согласно указаниям. _________  _________

Периодические проверки
Периодические проверки отличаются от проверок, олисаниы.ч выше; законодательный орган 
может потребовать проведения таких проверок bxsccto проверки, указанной выше, чтобы, 
помимо прочего, выявить сильные повреждения или износ деталей, которые требуют замены. 
За проведение проверок обоих видов несет ответствениость оператор устройства. Tyromotion 
Gm bH определила, что периодические проверки зо.1жны проводиться каждые двенадцать 

месяцев.
Периодические проверки должен проводить профессиональный и квалифицированный 
персонал. Оператор должен контролировать соблюдение >становленных им сроков 
периодических проверок. При несоблюдении сроков, проверок использование системы Diego 

должно быть прекращено.

Периодические проверки должны выполняться в «штветсты® с директивой E1SI 62353:2008.
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Журналы} чета

Журнат ежемесячного эксплуатационного контроля

Выполненные действия Выявленные дефекты ' '

- J
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Журнал замены шнуров (каждые полгода)

№  Замену 
замены выполнил 
шнура

1

Дата
замены

Подпись

2 '"“а

3 ;
, . „

4
5 i ..................... 1
6
7 i ..... ■
8 „■ .......... ш
9 '
10
И
12 i
13
14
И
16
17
18
19

_̂_____
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Чистка и дезинфекция

Необходимо проводить следующие гигиенические мероприятия:

- Дезинфекция рук пациента перед началом терапии любым дезинфицирующим средством;

- Дезинфекция поверхностей устройства после терапии любым дезинфицирующим средством;

- В  случае обильного потоотделения протрите рукоятку сухой мягкой тканью;

- Регулярное мытье ремешков (ручная стирка при температуре 60°С).

Кроме вышеописанных мероприятий устройство Diego должно регулярно очищаться. Для 

очистки используйте сухую или слегка смоченную ткань. При наличии трудновыводимых пятен 

ткань может быть смочена медицинским спиртом, 75%.

Тем не менее, не используйте сильные чистящие средства, мыла и растворители. При 

невозможности устранения сильных загрязнений при помощи описанных выше методов, 

свяжитесь с компанией Tyromotion GmbH,

Г арантия
Компания Tyromotion Gm bH (производитель) гарантирует покупателю, что в течение 12 месяцев 

с даты установки комплекса на территории владельца при нормальном использовании, 
оборудование будет работать без дефектов в материалах и качестве сборки и будет 
соответствовать механическим и электрическим описаниям, представленным Tyromotion Gm bH  

(если гарантия не дополнена опциональным договором на обслуживание). Данная гарантия 

предоставляется при условии, что Комплекс установлен надлежащим образом, и 

эксплуатируется и обслуживается в соответствии с инструкцией.

Покупатель направляет уполномоченному представителю на территории РФ все запросы по 

гарантии в письменном виде в течение 60 дней после возникновения проблемы и до истечения 
гарантийного срока. Единственным обязательством в соответствии с данной гарантией является 

ремонт, замена или настройка, на собственное усмотрение, неисправных или ненадлежащих 

деталей. После ремонта или замены неисправной или ненадлежащей детали производитель не 

несет дальнейших обязательств перед владельцем в отношении таких неисправных деталей или 

деталей ненадлежащего качества. Все ремонтные работы и обслуживание по данной гарантии 

осуществляется исключительно уполномоченным представителем на территории РФ. Если 

ремонтные работы, обслуживание или иные работы осуществляются третьей стороной, 
вышеуказанная гарантия признается недействительной. Сверх вышеизложенного гарантия не 

покрывает проблемы, возникшие вследствие несчастных случаев, ненадлежащего 

использования, неверного применения, а также повреждения, обусловленные неправильным 

хранением, халатностью, изменениями компонентов или всего комплекса.

Вышеуказанная гарантия предоставляется вместо всех других гарантий, прав или условий, и 

комплекс доставляется “без гарантий на дефекты” за исключением данной ограниченной 
гарантии. Компания Tyromotion Gm bH и уполномоченный представитель на территории РФ не 

несут ответственности в особенности и без ограничений по всем другим явным или 

подразумеваемым гарантиям перед владельцем, его персоналом, пациентами, клиентами и



пользователями и любыми третьими сторонами, включая любые гарантии, в том числе гарантии 

конкурентоспособности, пригодности для конкрегных целей или отсутствия нарушений и 

любые гарантии в отношении работы оборудования, бизнеса и торговли. Ни производитель, ни 

уполномоченный представитель на территории РФ не дают заявлений или гарантий в 

отношении удовлетворения потребностей владельца, а также того, что комплекс будет работать 

бесперебойно, безошибочно и без каких-либо дефектов.

Компания Tyromotion Gm bH (производитель) ни при каких условиях не несет ответственности 

за прямой, косвенный, случайный или осознанный ущерб, а также штрафные убытки, включая в 

том числе, потерю или снижение прибыли или дохода владельца, потерю гудвилла или пользы 

владельца, возникшие в отношении владельца или третьих лиц затраты в связи с повреждением 

соответствующего оборудования, затраты на замену, настройку, обслуживание деталей, простой 

или иски пациентов, клиентов, посетителей или рабочих владельца или иных лиц, независимо от 

того, является ли такой иск следствием преступных деяний, безусловного обязательства или он 

предусмотрен законом или иными санкция.ми, даже если компания Tyromotion Gm bH бы.ла 

проинформирована о возможности таких убытков. Объем ответственности компании 

Tyromotion за убытки, возникшие из-за или в связи с данным контрактом ни при каких 

обстоятельствам не могут превосходить стоимость покупки данной Комплекса.

Некоторые юрисдикции ограничивают объем сокращений или исключений средств правовой 

защиты, компенсаций или ответственности, или полностью исключают их, например 

ограничение ответственности за преступную небрежность, или намеренные преступные деяния, 
как указано выше или в указанном выше объеме, или не допускают исключений автоматических 

гарантий. В таких юрисдикциях вышеуказанные ограничеиня или исключения гарантий, 
юридического возмещений, компенсаций или ответственности могут не иметь юридической 

силы для владельца. Даже ес.пи такие ограничения нзи исключения законно не применяются, их 

следует применять в той мере, в которой их применение юридически возможно. Права 

владельца в соответствии с различными госчдарственными и иными юрисдикциями также могут 

отличаться.

Гарантийный срок эксплуатации-12 месяцев 

Срок хранения -  5 лет 

Срок службы -  5 лет

ТРЕБОВАНИЕ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДУ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

При хранении, транспортировке и эксплуатации iv^vrct'. 
окружающую среду токсических веществ и не ок23ь.5л„«:г 

вредного влияния на организм человека.

-ил, йзделия не выделяют в 

г»* невосредственном контакте)



М аркировка изделия, а также графические и предупреждающие символы

STOP

Щ 0 0

IPX0

ж

АвариШ ая остановка устройства)"
Кнопка аварийной остановки отключает питание моторов.

Не утилизировать с обычными отходами.

Деталь пользователя, без заземления, тип BF

Переменный ток

Отметка С Е  с номером организации

Следуйте указаниям в инструкции.

Информация о производителе Diego, включая полный адрес, 
указана около символа фабрики.

Класс защ иты  от ииородных предметов и воды
X  —♦ отметка об отсутствии защиты от попадания 
инородных предметов;
0-+ отметка об отсутствии защиты от воды.

Предуп рёждаюший символ: угроза опрокидывания
присмещении устройства
Настоящий символ предупреждает об угрозе опрокидывания 
Комплекса при смещении в пространстве. Учитывайте это при 

перемещении устройства.

Не дотрагиваться
Символ запрещает дотрагиваться до шнуров, поскольку это 
несет существенные риски для пользователей и пациентов.

Не завязывать узлы
Узлы на шнурах недопустимы, поскольку мог>т привести к 
неверным нулевым значениям. Настоящее обозначение также 
указывав! на необходимость ежедневно проверять шнуры на 

предмет узлов.
Не допускается иcпoльзoвa^и^e Ж омплексадетьми в возрасте 
от О до 5 лет
Выполнение терапии с Diego для детей в возрасте от О до 5 лет 
слишком опасно в силу их небольшого роста. Также обратите 
внимание, что для лиц с низким весом нужны другие .......



Не садиться

Запрещается садиться или облокачиваться на устройство и его 
элементы, в особенности на столик для клавиатуры и ПК.

Отм етки на выключателе
I -  устройство включено (верхнее 
положение). О  -  устройст во выключено 
(нижнее положение).

Заблокировано/1*азбл6к
Эти обозначения расположены в верхней части ручного блока 
Diego,
Фиксация ручного блока при транспортировке осуществляется с 
помощью установки винта с накатанной головкой в положение 
"Заблокировано".
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Маркировка

DIEGO

С €
1РХ0 

0 2 9 7  55kg
100-2S0V~ SO/SOHz 
1.6-2.5A SOOW

t y r o m o t i o n

BahnhofgUrtel 59 
8020 Graz | Austria
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Рисунок 5 -  Маркировка оборудования с отметкой СЕ 

Согласно маркировке, оборудование Diego относится к классу медицинских устройств.

Упаковка

Первичная упаковка—  полиэтилен.
Вторичная упаковка -  коробки из картона.
Третичная упаковка -  коробки из дерева.
Одно изделие - одна деревянная коробка, установленная на паллете.
Принадлежности вкладываюгся внутрь основной упаковки.
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Вторичная упаковка -  коробки из картона.



ряд

Третичная упаков1са -  коробки из дерева
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«УТВЕРЖДАЮ» 

Генеральный директор 

"Тиромоушн ГмбХ" (Tyromotion GmbH)

МАКЕТ МАРКИРОВКИ ДЛЯ ПОСТАВОК В РФ

Реабилитационный KoivtiiHeKc для функциональной терапии верхних 
конечностей с расширенной обратной связью Diego

’’Тиромоушн ГмбХ” 
(Tyromotion GmbH)

ООО ” БЕКА РУС ”

т

Срок службы -  5 лет
Гарантийный срок эксплуатации- 
__ ________12 месяцев

Bahnhofguertel 59, А-8020 Graz, 
Austria

124489, г. Москва, г. Зеленоград, 
Сосновая аллея, дом № 6А, 

строение 1
___ ___(495)742-44-30

С €
IPX0

SN:

Дата изготовления: март 2015 гадя

Срок хранения ~ S лет

РУ JVb от
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GebOhr in Hohe von EUR 14,30 entnchtei 
Off, Notar Dr. Peter Wenger

BRZ.: 1263/17

Die Echtiieit der Umerschrift des Herm Diplotningetiieur Doktor Alexander Simon Kollrei- 
der, geboren 01.11.1972 (erster November neunzehnhundeitzweiundsiebzig). Am Pfangberg 
87, 8045 Graz, als Geschaasfiihrer der tyromotion GmbH, FN  291052v, mit dem Sitz in Graz
und der Geschaftsanschrift BahnhofgOrtel 59, 8020 Graz, vvird bestatigt.__________________
Graz, am 13.04.2017 (dreizehnter April zweitausendsiebzehn).____ ______________________

BRZ.: 1267/17

Uiiterschrift des Herm Diplomiiigenleur David Michael Ram, geboren 
29.04.1979 (neunundzwanzigster April neunzehnhundertneunundsiebzig), Eisengasse 5 8020 
Graz ab Geschaftsfahrer der tyromotion GmbH, FN  29l052v, mit dem Sitz in Graz und der
Geschiftsanschrift BahnhofgOrtel 59, 8020 Graz, wird bestOtigt. _________________________
Gemafi § 89a der Notariatsordnung bestatige ich aufgrand der heute vorgenommenen Einsicht- 
nahme m d ^  Firmenbuch, dass Herr Diplomingenieur Doktor Alexander Simon Kollreider 
und Herr Diplomingenieur David Michael Ram je als GeschaftsfUhre heute berechtigt sind
fUr die unier FN291052v eingetragene tyromotion G m bH  gemeinsam rechtsverbindlich 
zeichnen.-----------------------------------------------------------------------------------

Graz, am {3.04.2017 (dreizehnter April zweitausendsiebzelin).________________________
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1 hereby certify by my seal and signature that this is the signature of Diplomingenieur Doktor 
Alexander Simon Kollreider, bom November 01, 1972, Am Pfangberg 87, 8045 Graz as 
managing director of the company tyromotion GmbH, FN  291052v, with its registered seat in
Graz and business address at BahnhofgQitel 59, 8020 Graz.______________ _____________
Graz, April 13,2017--------------------------------------------------------------------------------.LIZ"
I hereby certify by my seal and signature that this is the signature of Diplomingenieur David 
Michael Ram bom April 29, 1979, Eisengasse 5, 8020 Graz, as managing director of the com- 
pany tyromotion Gm bH. F N  291052v with its registered seat in Graz, BahnhofgUrtei 59, 8020

In accordance with § 89 a of the Austrian Notarial Act and based on the entries in the Austrian 
commercial register as of today 1 hereby certify that Diplomingenieur Doktor Alexander Si­
mon Kollreider and Diplomingenieur David Michael Ram have the adequate authorities as of 
today to jointly sign for the aforementioned company tyromotion G m bH  that is incorporated
with the commercial register under FN  291052______________________________
Graz, April 13,2017---------------------------------------- -----------
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Gf bOte m:H«ht шп EUR 13 70 entfiehtet.

^  4̂ 1#̂

APOSTILLE
{Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Land 6 s t » m i c h  

Pays: A u t H e h e

Dfese affentidw Urkunde /  Le present doofment offlciel

2. istunterzeichnet von ATag. J o t m r m m  M A R K O  
a ife sign6 par

3. in seiner Eilenschaft a l s  S u b m u t  d e s  m a n t H c h m  N o t a r s  D r.  P e t a r  W e n g e r
i n  D i m

афШтепциаШёае

4. versehffls mit dem Stegel/StKnpel des Dr. P ete r W enger 
le sceau/tfmbtB qui у %ure ̂  celui de

Bestatigt/Aimifait

5. in Graz
a {lieu}

T. dutch d m  L a n d m g ed ch t Шг 2R S  Graz 
par (autorite d'attestation)

9. S i^ Stem pel
dm 1лпгШщтеМт^г

Sceau ou timbre ' *

S. шт 16/August mi7 
te(date)

8. urrterZI, 3 Jvi68/17s 
sous N* du re f islre

10, Unterschrlft,-

•̂rasldenten;
0Ш@Гв1ёг5а31вГ 

Signature
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Перевод  с  английского языка и нем ецкого язы ка на русский язык

/Логотип; «Тиромоушн» (Tyromotion)/

Регистрация комплекса Diego в Российской Федерации

Штамп: «Тиромоушн» (Tyromotion) 
«Тиромоушн ГмбХ» (Tyromotion GmbH) 

Банхофгюретль, 59 
8020 г. Грац, Австрия 

(Bahnhofgiirtel, 59 
8020 Graz, Austria) 

Тел. +43 316 908 909 | Факс: +43 (0) 316 2311 2391 44 
ofFice@tvromotion.com | www.tvromotion.com

/подпись/



Штамп: «Тиромоушн» (Tyromotion)
«Тиромоушн ГмбХ» (Tyromotion GmbH)
Банхофгюретль, 59
8020 г. Грац, Австрия
(Bahnhofgurtel, 59
8020 Graz, Austria)
Тел. +43 316 908 909 | Факс: +43 (0) 316 2311 2391 44
office@tvromotion.com 1 www.tvromotion.com

/подпись/



Штамп: «Тиромоушн» (Tyromotion)
«Тиромоушн ГмбХ» (Tyromotion GmbH) 
Банхофгюретль, 59 
8020 г. Грац, Австрия 
(Bahnhofgiirtel, 59 
8020 Graz, Austria)
Тел. +43 316 908 909 | Факс: +43 (0) 316 2311 2391 44 
office@tvromotion.com | www.tvromotion.com

/подпись/



Штамп: «Тиромоушн» (Tyromotion)
«Тиромоушн ГмбХ» (Tyromotion GmbH) 
Банхофгюретль, 59 
8020 г. Грац, Австрия 
(Bahnhofgurtel, 59 
8020 Graz, Austria)
Тел. +43 316 908 909 | Факс: +43 (0) 316 2311 2391 44
office@tvromotion.com | www.tyromotion.сощ

/подпись/



Штамп: «Тиромоушн» (Tyromotion)
«Тиромоушн ГмбХ» (Tyromotion GmbH) 
Банхофгюретль, 59 
8020 г. Грац, Австрия 
(Bahnhofgiirtel, 59 
8020 Graz, Austria)
Тел. +43 316 908 909 1 Факс: +43 (0) 316 2311 2391 44 
ofFice@tvromotion.com | www.tvromotion.com

/подпись/



/Логотип: «Тиромоушн» (Tyromotion)/

Штамп: «Тиромоушн» (Tyromotion) 
«Тиромоушн ГмбХ» (Tyromotion GmbH) 

Банхофгюретль, 59 
8020 г. Грац, Австрия 

(Bahnhofgiirtel, 59 
8020 Graz, Austria) 

Тел. +43 316 908 909 j Факс: +43 (0) 316 2311 2391 44 
ofFice@tvromotion.com \ www.tvromotion.com

/подпись/



Штамп: «Тиромоушн» (Tyromotion) 
«Тиромоушн ГмбХ» (Tyromotion GmbH) 

Банхофгюретль, 59 
8020 г. Грац, Австрия 

(Bahnhofgiirtel, 59 
8020 Graz, Austria) 

Тел. +43 316 908 909 1 Факс: +43 (0)316 2311 2391 44 
ofFicefSltvromotion.com | www.tvromotion.com

/подпись/



Штамп: «Тиромоушн» (Tyromotion)
«Тиромоушн ГмбХ» (Tyromotion GmbH) 
Банхофгюретль, 59 
8020 г. Грац, Австрия 
(Bahnhofgiirtel, 59 
8020 Graz, Austria)
Тел. +43 316 908 909 | Факс: +43 (0) 316 2311 2391 44
ofFice@tvromotion.com ] www.tvromotion.com

/подпись/



Штамп: «Тиромоушн» (Tyromotion)
«Тиромоушн ГмбХ» (Tyromotion GmbH) 
Банхофгюретль, 59 
8020 г. Грац, Австрия 
(Bahnhofgiirtel, 59 
8020 Graz, Austria)
Тел. +43 316 908 909 | Факс: +43 (0) 316 2311 2391 44 
ofFice@tvromotion.com | www.tvromotion.com

/подпись/

Штамп: «Тиромоушн» (Tyromotion) 
«Тиромоушн ГмбХ» (Tyromotion GmbH) 

Банхофгюретль, 59 
8020 г. Грац, Австрия 

(Bahnhofgiirtel, 59 
8020 Graz, Austria) 

Тел. +43 316 908 909 1 Факс: +43 (0) 316 2311 2391 44 
ofFice@tvromotion.com I www.tvromotion.com

/подпись/



Взыскано платы 14,30 евро. 
Нотариус д-р Петер Венгер

/Гербовая п е ч а т ь : * Земельный суд по гр а ж д а н с к и м  делам г. Грац  * 2 7 /

Номер в реестре регистрации нотариальных действий: 1263/17

Настоящим я свидетельствую подлинность подписи дипломированного инженера доктора 
Александра Симона Колльрайдера, дата и место рождения: 01.11.1972 г. (первое ноября тысяча 
девятьсот семьдесят второго года), Ам Пфангберг 87, 8045 г. Грац (А т  Pfangberg 87, 8045 Graz), 
действующего в качестве директора компании «Тиромоушн ГмбХ» (Tyromotion GmbH), per. №
FN 291052V, c местонахождением в г. Грац и фактическим адресом Банхофгюретль 59, 8020 г. Грац 
(Bahnhofgurtel 59, 8020 Graz)...................................
г. Грац, 13.04.2017г. (тринадцатое апреля две тысячи семнадцатого года)......................

Номер в реестре регистрации нотариальных действий: 1267/17

Настоящим я свидетельствую подлинность подписи дипломированного инженера Давида 
Михаеля Рама, дата и место рождения: 29.04.1979г. (двадцать девятое апреля тысяча девятьсот 
семьдесят девятого года), Айзенгассе 5, 8020 г. Грац (Eisengasse 5, 8020 Graz), действующего в 
качестве директора компании «Тиромоушн ГмбХ» (Tyromotion GmbH), per. № FN 291052v, c 
местонахождением в г. Грац и фактическим адресом Банхофгюретль 59, 8020 г. Грац (Bahnhofgiirtel 
59, 8020 Graz).....................................................................
Согласно ст. 89а Положения о нотариате после проведения мной сегодня проверки Реестра 
субъектов хозяйственной деятельности я свидетельствую тот факт, что дипломированный 
инженер доктор Александр Симон Колльрайдер и дипломированный инженер Давид 
Михаель Рам, будучи директорами компании «Тиромоушн ГмбХ» (Tyromotion GmbH), 
зарегистрированной в реестре за № FN291052v, уполномочены правом совместной подписи от 
имени вышеуказанной компании.........................................
г. Грац, 13.04.2017г. (тринадцатое апреля две тысячи семнадцатого года)......................

/ Г е р б о в а я  п е ч а т ь : * А в с т р и й с к а я  р е с п у б л и к а  *  Д - р  П е т е р  В Е Н Г Е Р  * г. Г р а ц ,  Ш т и р и я  * Н о т а р и у с  *  3/  

/ Ш т а м п :  * м аг. И о г а н н е с  М А Р К О  * З а м е с т и т е л ь  н о т а р и у с а  д -р а  П е т е р а  В е н г е р а  в. г. Г р а ц /

/п о д п и сь /

Настоящим я свидетельствую подлинность подписи дипломированного инженера доктора 
Александра Симона Колльрайдера, дата и место рождения: 01 ноября 1972 года, Ам Пфангберг 
87, 8045 г. Грац (А т  Pfangberg 87, 8045 Graz), действующего в качестве директора компании 
«Тиромоушн ГмбХ» (Tyromotion GmbH), per. № FN 291052v, c местонахождением в г. Грац и 
фактическим адресом Банхофгюретль 59, 8020 г. Грац (Bahnhofgiirtel 59, 8020 Graz).

г. Грац, 13 апреля 2017 года.

Настоящим я свидетельствую подлинность подписи дипломированного инженера Давида 
Михаеля Рама, дата и место рождения: 29 апреля 1979 года Айзенгассе 5, 8020 г. Грац (Eisengasse 
5, 8020 Graz), действующего в качестве директора компании «Тиромоушн ГмбХ» (Tyromotion 
GmbH), per. № FN 291052v, c местонахождением в г. Грац и фактическим адресом Банхофгюретль 
59, 8020 г. Грац (Bahnhofgurtel 59, 8020 Graz).

Согласно ст. 89а Положения о нотариате после проведения мной сегодня проверки Реестра 
субъектов хозяйственной деятельности я свидетельствую тот факт, что дипломированный 
инженер доктор Александр Симон Колльрайдер и дипломированный инженер Давид 
Михаель Рам, будучи директорами компании «Тиромоушн ГмбХ» (Tyromotion GmbH), 
зарегистрированной в реестре за № FN291052v, уполномочены правом совместной подписи от
имени вышеуказанной компании.........................................
г. Грац, 13 апреля 2017 года......................

/Ге р б о в а я  п е ч а т ь :  *  З е м е л ь н ы й  с у д  п о  г р а ж д а н с к и м  д е л а м  г. Г р а ц  * 27/

/ Г е р б о в а я  п е ч а т ь :  *  А в с т р и й с к а я  р е с п у б л и к а  *  Д - р  П е т е р  В Е Н Г Е Р  * г. Г р а ц ,  Ш т и р и я  * Н о т а р и у с  *  3/  

/ Ш т а м п :  * м аг. И о г а н н е с  М А Р К О  * З а м е с т и т е л ь  н о т а р и у с а  д -р а  П е т е р а  В е н г е р а  в. г. Г р а ц /

/ п о д п и сь /



/Гербовая печать: * Зем ельны й суд по гражданским делам г. Грац  * 27/ 

Взыскано платы 13,70 евро.

АПОСТИЛЬ

(Convention de La Науе du 5 octobre 1961/Гаагская конвенция от 5
октября 1961 года)

1. Страна: Австрия

Настоящий официальный документ

2. подписан маг. Иоганнес МАРКО

3. выступающим(ей) в качестве заместителя нотариуса д-ра Петера 
Венгера в. г. Грац
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Урсула Бирбахер
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Переводчик

подпись
Фролова Марина Михайловна

Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать четвертого августа две тысячи семнадцатого года

Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинно  ̂ ь 
подписи переводчика Фроловой Марины Михаиловны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: — руб.

ПОДПИСЬ
Гербовая печать 

нотариуса г. Москвы

Акимова Г .Б .

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью tLOS лист(-а.-ов) 
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дарственной пошлины (по тарифу);-----
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' __________________ГБ- Акимов


