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1. Назначение медицинского изделия.

1 .1  Наименование медицинского изделия.

Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями.

1 .2  Н а з н а ч е н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я .

Система Halcyon предназначена для проведения стереотаксической радиохирургии и 

прицельной радиотерапии при очаговых поражениях, опухолях и таких состояниях любого 

участка организма человека, при которых показана лучевая терапия.

1 .3  П о к а з а н и я .

Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями показана при необходимости 

проведения стереотаксической радиохирургии и прицельной радиотерапии при очаговых 

поражениях, опухолях. Показания к лучевому лечению злокачественных опухолей достаточно 

широки -  65-70%  онкологических больных как в неоперабельной, так и в операбельной 

стадиях заболевания подлежат такому лечению. Показания к лучевой терапии определяются 

на основании всесторонней оценки состояния органов и систем больного и характеристики 

выявленного опухолевого поражения. Поэтому с помощью клинических, лучевых, 

инструментальных и лабораторных методов определяют состояние органов и систем 

больного, локализацию и характер роста опухолей, стадию ее развития. Там, где это 

возможно, стадию устанавливают по системе TNM, где Т -  параметры опухоли, N -  наличие 

или отсутствие вовлечения лимфоузлов, а М -  наличие или отсутствие отдаленных 

метастазов. Требуется морфологическое подтверждение клинического диагноза посредством 

биопсии, цитологического изучения пунктатов или смывов. Основой успеха хирургического, 

лучевого и медикаментозного лечения является ранняя диагностика опухолевого процесса. В 

онкологической клинике применяют три основных (специальных) варианта лечения больного: 

хирургический, лучевой и химиотерапевтический. План лечения определяется консилиумом 

в составе: хирурга (онколога), лучевого терапевта и химиотерапевта, а также других 

специалистов в зависимости от клинической ситуации.

1 .4  П р о т и в о п о к а з а н и я .

Абсолютные противопоказания для системы лучевой терапии Halcyon с 

принадлежностями отсутствуют. Имеются только относительные. Систему лучевой терапии 

Halcyon с принадлежностями можно использовать без ограничения для лечения любых групп 

пациентов. Перед обследованием, специализированный врач, уполномоченный ЛПУ, должен 

убедиться, что выгода от лечения превышает риск применения ионизирующего излучения и 

лечение является разрешенным, а также проверить, не требуются ли усиленные меры

Приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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Предосторожности. В клинической практике результаты применения методов снижения дозы 

облучения будут отличаться в зависимости от клинической задачи, размеров пациента, 

анатомической локализации и используемых методов. Врач - радиохирург при помощи 

медицинского физика по мере необходимости должен определять надлежащие параметры 

для каждой клинической задачи.

С особой осторожностью и вниманием необходимо подходить к анализу риск-выгода 

при лечении пациентов из групп риска (Пожилие люди, пациенты с хроническими 

заболеваниями, пациенты из детской и подросковой групп и так далее).

1 .5  Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия.

Лучевая терапия показана не для всех видов рака. При лучевой терапии существует 

возможность развития тяжелых побочных эффектов, включая раздражение кожи и 

утомляемость. Всю ответственность за оценку возможного воздействия лучевой терапии или 

радиохирургии на пациента несет лечащий врач, назначивший лечение. Обычно побочные 

эффекты вызваны повреждением нормальных клеток во время курса лечения. Побочные 

эффекты обычно являются кумулятивными, что означает, что они могут развиваться в 

течение лечения. Они могут быть незначительными или тяжелыми и зависят от размера и 

местоположения опухоли, состояния болезни, общего состояния здоровья пациента и 

используемого метода лечения.

Два наиболее распространенных побочных эффекта, связанных с лучевой терапией, - 

это раздражение или повреждение кожи вблизи места лечения и усталость. Раздражение 

кожи может включать сухость, зуд или вздутие. Усталость, для некоторых пациентов, может 

означать слабость, в то время как другие пациенты испытывают сильное истощение. Другие 

побочные эффекты обычно характерны для типа лечения рака, такого как выпадение волос 

или боль в горле при лечении области головы и шеи, или проблемы с мочеиспусканием при 

лечении нижней части живота.

Перед обследованием, специализированный врач, уполномоченный ЛПУ, обязан 

убедиться, что выгода от лечения превышает риск появления тех или иных побочных 

эффектов от применения ионизирующего излучения и лечение является разрешенным, а 

также проверить, не требуются ли усиленные меры предосторожности.

7.6 Указание возможности и особенностей применения медицинского изделия 

для людей с имплантируемыми в организм человека медицинскими изделиями, 

беременными женщинами, женщинами в период кормления, детьми, взрослыми с 

хроническими заболеваниями.

Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями может использоваться для 

лечения взрослых и детей. Однако, лучевая терапия не подходит лечения для всех видов

приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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рака. Вся ответственность, касающаяся воздействия ионизирующего излучения, полученного 

вследствие применения лучевой терапии или радиохирургии на пациента, лежит на враче, 

который является ответственным за данное лечение. Это также относится к решениям, 

касающимся людей с имплантированными медицинскими приборами, беременных женщин, 

кормящих женщин и взрослых с хроническими заболеваниями.

7 Условия эксплуатации.

Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями допускается к эксплуатации 

при следующих параметрах окружающей среды:

I Параметр Диапазон значений

Температура от 16 °С до 27 °С

Влажность от 15 % до 80 % относительной влажности

Давление от 81 до 101 кПа

Максимальный период работы в условиях продолжительной эксплуатации для 

системы Halcyon не определен.

1 .8  Ц е л е в а я  г р у п п а  п о л ь з о в а т е л е й . У с л о в и я  и с п о л ь з о в а н и я , п р а в а  

п о л ь з о в а т е л е й .

Права пользователя

Некоторые права пользователей линейных ускорителей не применяются к данной 

системе. Если в вашем учреждении имеются другие линейные ускорители, примите во 

внимание, что присваиваемые вами права применяются для всех линейных ускорителей.

При назначении прав пользователей для данной системы воспользуйтесь 

следующими указаниями:

- Предоставьте группе терапевтов право на включение питания аппарата для

облучения (настоятельно рекомендуется).

- Предоставляйте права на обслуживание аппарата исключительно лицам,

выполняющим обслуживание системы (настоятельно рекомендуется).

- Регулярно пересматривайте права пользователей, чтобы квалифицированные

операторы имели надлежащие права.

К данной системе применяются следующие права пользователей. В таблице показан 

возможный порядок предоставления прав пользователей в соответствии с действиями, 

описанными в инструкции по эксплуатации.

Приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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В следующей таблице перечислены права по умолчанию для клинического, 

обслуживающего и административного персонала для выполнения различных задач по 

доставке лечения.

Приложение для 

лучевой терапии

Контролер

качества

(физик)

Терапевт

(врач)

Специалист по

техническому

обслуживанию

Администратор

конфигурации

(системный

администратор)

Access Daily QA Mode 

(Режим контроля 

качества)

X X X —

Access Live View 

Camera Settings (Доступ 

к настройке камеры)

X — X —

Access Plan QA Mode 

(Доступ к контролю 

качества за планом)

X — — —

Access Treatment 

Administration (доступ к 

управлению планом)

— — — X

Acknowledge Breakpoint

(Подстверждение

остановки)

— X — —

Assess Faults Requiring 

Sign-Off (Оценка 

важных моментов)

X X — —

High Dose Treatment 

(высокая доза)
— X — —

Override Dose Limits 

(переопределение 

пределов дозы)

— X — —

Override Setup 

Correction Threshold 

(переопределение 

порога коррекции)

— X — —

Retrieve Plan from 

Record and Verify
X X — —

приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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Приложение для 

лучевой терапии

Контролер

качества

(физик)

Терапевт

(врач)

Специалист по

техническому

обслуживанию

Администратор

конфигурации

(системный

администратор)

System {Извлечение 

плана из системы 

записи и проверки)

Sign Off Treatment 

(выход из процесса)
— X — —

Turn ON Treatment 

Machine (Включение 

процесса)

X X X X

Edit External Beam 

Service Preferences 

(Изменение настроек 

внешнего луча)

X — — —

Edit External Beam 

Configuration 

(Изменение 

конфигурации луча)

X — — —

Edit Externa! Beam 

General Preferences 

(Изменение 

параметров луча)

X — — —

Access Daily QA Mode 

(Режим контроля 

качества)

X X X —

Administer QA 

Application (Заявка на 

администрирование 

контроля качества)

X — X —

Turn ON Treatment 

Machine (Включение 

процесса лечения)

X X X X

Приложение к инструкции no эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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Администрирование

аппарата

Контролер

качества

(физик)

Терапевт

(врач)

Специалист по

техническому

обслуживанию

Администратор
. i,

конфигурации t

(системный

администратор)

Редактирование 

служебных предпочтений 

для внешнего пучка

X — — —

Редактирование 

конфигурации внешнего 

пучка

X — — —

Редактирование общих 

предпочтений для 

внешнего пучка

X — — —

Machine Performance 

Check (МРС)

Контролер

качества

(физик)

Терапевт

(врач)

Специалист по

техническому

обслуживанию

Администратор 

конфигурации  ̂

(системный 

администратор)

Access Daily QA Mode 

(Режим контроля 

качества)

X X — —

Управление приложением 

обеспечения качества
X — — —

Turn ON Treatment 

Machine (Включение 

процесса)

X X — —

Верификация пациента: 

калибровка

Контролер

качества

(физик)

Терапевт

(врач)

Специалист по

техническому

обслуживанию

Администратор

конфигурации

(системный

администратор)

Service External Beam 

Advanced

(продвинутый/улучшенный)

уровень)

X — X —

Приложение к инструкции no эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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Верификация пациента: 

калибровка

Контролер

качества

(физик)

Терапевт

(врач)

Специалист по

техническому

обслуживанию

Администратор 

конфигурации 

(системный , 

администратор)

Service External Beam 

Intermediate 

(удовлетворительный 

уровень)

X — X —

Service External Beam Basic 

(базовый уровень)
X X X —

Менеджер по 

обслуживанию

Контроле

P
качества

(физик)

Терапевт

(врач)

Специалист по

техническому

обслуживанию

Администрато

Р

конфигурации

(системный

адм.)

Service External Beam 

Advanced

(продвинутый/улучшенный)

уровень)

X — X —

Service External Beam

Intermediate

(удовл етво рител ьн ы й

уровень)

X — X —

Service External Beam Basic 

(базовый уровень)
X X X —

Service External Beam 

Remote
X X X —

Обязательным условием, допускающим использование данной системы, является 

знание всех тонкостей по уходу за оборудованием данного типа и опыт эксплуатации 

подобных систем. Операторы должны быть знакомы со всеми функциями, последствиями 

всех операций и потенциальными опасностями. Перед эксплуатацией каких-либо аппаратных 

или программных компонентов в среде обработки оператор должен обязательно прочитать 

инструкции по безопасности и экстренные процедуры в этом файле, а также инструкцию по 

эксплуатации, чтобы понимать все аварийные процедуры и потенциальные опасности, а 

также знать, каким образом их можно избежать.

Приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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2. Сведения о производителе медицинского изделия.

2 .1  Сведения о разработчике медицинского изделия.

Varian Medical Systems, Inc.

(Вариан Медикал Системе, Инк., США)

3100 Hansen W ay Palo Alto, California 94304 USA.

2.2 Сведения о производителе медицинского изделия.

Varian Medical Systems, Inc.

{Вариан Медикал Системе, Инк., США)

3100 Hansen W ay Palo Alto, California 94304 USA.

2 .3  Адрес места производства медицинского изделия.

Varian Medical Systems (China) Co., Ltd.

(Вариан Медикал Системе Чайна Ко., Лтд.), КНР.

No. 8 Yuncheng Street Beijing Economic-Technological Development Area (BDA), Beijing 

100176.

3. Классификация медицинского изделия.

Класс потенциального риска применения медицинского 

изделия в соответствии с номенклатурной классификацией 

медицинских изделий

26

Тип защиты от поражения электрическим током в соответствии 

с1ЕС 60601-1
Класс 1

Степень защиты от поражения электрическим током Тип рабочей части В

По типу безопасности программного обеспечения согласно IEC 

62304
Класс С

Версия ПО v1.0 и выше

Класс лазерного оборудования в соответствии с IEC 60825-1 Класс 2М

Режим работы в соответствии с IEC 60601-1
Продолжительный 

режим работы

Класс изделия по медицинским неэлектрическим отходам в 

соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10
Класс А

Класс защиты оболочки электрооборудования от 

проникновения твёрдых предметов, пыли и воды в 

соответствии с международным стандартом IEC 60529.

КлассIPX0

приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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4. Расшифровка обозначений, встречающихся в тексте

MV/MV МВ/МВ (МВ -  Мегавольт, режим совмещения двух МВ изображений)

MV/CBCT МВ/СВеТ (МВ -  Мегавольт, СВСТ -  конический пучок фотонов - режим 

совмещения двух изображений)

RPM RPM -  Respiratory gating system -  система слежения за дыханием пациента

MLC М Л К -  Многолепестковый коллиматор

IMRT Intensity-Modulated Radiation Therapy -  конформная радиотерапия - Лучевая 

терапия с модуляцией интенсивности

свет Режим снятия изображения с помощью конического пучка фотонов

RapidArc/

VMat

Volumetric Modulated Arc Therapy, конформная радиотерапия - Объемно- 

модулированная терапия арками

ЭМИ Электромагнитный импульс

5. Способ применения медицинского изделия.

В главе ниже Вы можете ознакомиться со способом применения системы лучевой 

терапии Halcyon, изложенным в краткой форме.

Если суммировать процесс терапии до четкой последовательности действий, терапевт 

готовит систему к клинической эксплуатации, получает изображения и завершает процесс 

лечения пациентов.

Начало дня проведения терапии

■ Включение системы

■ Проверка производительности аппарата 

Рабочий процесс терапии

■ Загрузка планов пациентов

■ Настройка записей пациентов

■ Выравнивание положения и загрузка пациентов

■ Получение изображений для настройки

■ Коррекция положения тела пациента

■ Проведение терапии

Завершение дня проведения терапии

■ Отключение питания системы с переходом в режим ожидания

■ Очистка оборудования для терапии

Начало дня проведения терапии

приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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В начале дня проведения терапии необходимо запустить систему.

■ Если система настроена на автоматический запуск из энергосберегающего режима 

ожидания, вам необходимо запустить только мониторы и панель

управления.

■ Если система не настроена на автоматический запуск из энергосберегающего режима 

ожидания, можно запустить систему из энергосберегающего режима ожидания с помощью 

экрана Machine Performance Check.

Включение системы

Необходимые предварительные условия

■ Ваш администратор конфигурации настроил время автоматического пуска.

1. Поверните ключ панели управления в разблокированное положение.

2. Выключите мониторы. 

Появится главный экран.

 ̂Ч к f 1, ■

5 .1  Р а б о ч а я  с р е д а .

К рабочей среде относятся компоненты, установленные в процедурной и пультовой 

комнатах. Процедурная должна быть специально спроектирована под устройства

Приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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мегавольтной лучевой терапии. Под пультовой комнатой подразумевается помещение за 

пределами процедурной, из которого осуществляется управление лучевой терапией.

5 .2  К о м п о н е н т ы  п р о ц е д у р н о й .

1

1. Экран сенсорный

2. Пульт управления перемещением

3. Туннель

4. Устройство оптической визуализации.

5. Детектор столкновений стола пациента

6. Кнопка аварийной остановки

5 .3  Э к р а н  с е н с о р н ы й

Благодаря интерактивному сенсорному экрану пользователь может просматривать 

информацию о плане обучения пациента и проверять, назначен ли тот или иной курс терапии 

подходящему пациенту.

Nowak, Aron
lO -  B O fa r iv te M D T -V M A T

Supine with pillow under head 
Mari(s near F2 index 
Hands on abdomen holding ring 
Cradle under knees

Mart a f!>M ЯМТ1 

Fiaclion i/u

т Х

ч
/

' ф

□  Bolus

Приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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Ha сенсорном экране могут отображаться следующие сведения:

- информация о пациенте, включая его имя, идентификатор, фотографию и дату 

рождения:

- имя плана и количество фракций;

- примечания и фотографии по укладке;

- положения и блокировки стола пациента;

- информация о болюсе (при необходимости):

- индикатор положения тела пациента.

5 .4  П у л ь т  у п р а в л е н и я  п е р е м е щ е н и е м .

Для перемещения стола пациента используется система управления перемещением.рдГ1 Выравнивание

Перемещение стола пациента в целевое положение

[̂ 1̂ ] Подъем/опускание по вертикали

Перемещение стола пациента вручную по вертикали

FFT Перемещение вдоль продольной оси

Перемещение стола пациента вручную вдоль продольной оси

Перемещение влево/вправо вдоль полеречной оси

Перемещение стола пациента вручную вдоль поперечной оси

Загрузка

Перемещение стола пациента в заплан. полож. для облуч.

1ЕГ Выгрузка

Удаление предыд. целевого полож., перемещ. стола пациента в 

изначал. полож.

Увеличение/уменьшение громкости динамика

Регулир. громкости дин. в процедурной

Следуйте световым индикаторам

Приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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Д ля кнопок управления п ер ем ещ ен и ем  прим еняется м етод  следования световым 

и ндикаторам , которы е подсказы ваю т очередность  действий IG R T -тер апи и  за  счет  

последовательного  подсвечивания кнопок. Разны е цвета обозн ачаю т п риоритет д ля каждого  

этап а  последовательности . Если тот или иной этап  п р ед п о л агает несколько возможны х  

действий, загораю тся различны е кнопки.

Синий

О то б р а ж а ет  реком ендованную  опцию  для  

текущ его  этап а  в последовательности . К 

примеру, кнопка Align (В ы равнивание) горит 

синим при загрузке пл ана д ля клинического  

рабочего  процесса.

Белый

О то б р а ж а ет  доступность  кнопки, однако такая  

опция не обязател ьн о  является  

реком ендуем ой д ля текущ его  этапа в 

последовательности . К прим еру, кнопка  

Unload (Вы грузка) буд ет гореть белы м, если  

не все пучки в п л ан е  окончательно  

доставлены .

Не подсвечивается

О зн а ч а е т  недоступность кнопки для  

использования. К прим еру, когда пациент  

находится в изоцентре облучения, кнопки  

ручного управления п ер е м е щ е н и е м  не  

подсвечиваю тся.

Туннель

Туннель  содерж ит след ую щ ие компоненты :

■ систем а  вы явления столкновений, об ер егаю щ ая  оп ератора  и п ац и ента  во время  

движ ения стол а пациента:

■ д и н ам и к и систем а  внутренней связи для поддержки связи с  пациентом ;

■ три л а зе р а  д ля помощ и в вы равнивании п ациента или устройства д ля контроля качества.

приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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Стол пациента с камерой (Кушетка с камерой)

П а ц и ен т р азм ещ ается  на стол е (здесь и д ал е е  стол, куш етка ) п ац иента , который входит в 

туннель для проведения терапии. Для п ер ем ещ ен и я  стола п ац и ента  в вертикальном , 

поперечном  и продольном направлениях использую тся кнопки управления п ер ем ещ ен и ем . 

В столе п ац и ента  та кж е  разм ещ ается  систем а вы явления столкновений, об ер егаю щ ая  

о п ер ато ра  и п ац иента  во время движ ения стола п ац иента . С тол  п ац и ента  м ож ет  

вы держ ивать нагрузки д о  2 2 8  кг (5 0 2  ф унта).

Б лагодаря кам ере, встроенной в ножной стороне стола п ац иента , вы м ож ете  визуально  

следить за пациентом  за счет отправки интерактивного  вид еои зображ ени я на экран  

T re a tm en t (Терап и я).

Emergency Stop 

(АВАРИЙНЫЙ ОСТАНОВ)

О б е  кнопки E m ergency  Stop (А варийная остановка), распол ож енны е на стол е п ац иента , при 

наж атии  в аварийной ситуации останавливаю т лю бы е п ер ем ещ ен и я  системы .

Приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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Общее освещение

О св ещ ен и е , распол ож енное в задней части линейного  ускорителя, п ом огает поддерживать  

спокойствие п ац и ента  во врем я терапии.

Барабанный фантом

приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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Б арабанны й ф антом  прим еняется для проверок производительности и калибровки  

устройства.

Пультовая комната 

Компоненты пультовой комнаты

В пультовой ком нате, располагаю щ ейся за п р ед ел ам и  процедурной, разм ещ ается  

ком пью терное оборудование, элем енты  управления оп ератора  д ля доставки  облучения и 

устройства м ониторинга пациента.

Ком поненты  пультовой комнаты:

1. Э кран  T rea tm en t (Т ер ап и я )

2. Э кран  Im aging (В и зуал и зац ия)

3. П анел ь  управления

4 . С истем ны й блок

Приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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Экраны Treatment (Терапия) и 1тадтд(Визуализация)

Д ля управления терапевтическим  излучением  используется инф орм ация, ото б р аж аем ая  на 

экран е  T re a tm en t (Т ер ап и я ) и Im aging (В изуализация). В распоряж ении  оп ератора  такж е  

имею тся станд артны е клавиатура и мышь.

А
А  •

Экран Treatment (терапия) 

1 2

1. функция

2. С вед ен ия о п ац иенте

3. С бои и блокировки

4. О то б р а ж е н и е  п ац иента

5. Инструкции д ля оператора

6. С о об щ ен и я  о состоянии системы

7. О бл асть  сеанса

8. И ндикатор  вы полнения

Приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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9. П арам етры  апп арата

Экран Imaging (Визуализация, изображение)

1 2 

Г

5 6

1. Контрольны е изображ ения

2. Инструм енты  визуализации

3. П ол ученн ое изображ ение

4. И ндикатор  полож ения тел а  пациента

5. П анел ь  задач

6. Кнопки действий

7. С м е щ е н и е  куш етки

Панель управления

В оспользуйтесь панелью  управления для управления пучком излучения с целью  получения  

и зображ ения и доставки облучения.

Системный блок

В систем ном  блоке разм ещ аю тся  компьютеры и ины е электронны е компоненты , 

управл яю щ ие систем ой и поддерж иваю щ ие е е  работу.

Клавиш а Кнопка О бозначен ие Ф ункция

1 у.-» • - . I

l E S I
[ I

О св ещ ен и е В клю чает и вы клю чает освещ ение  

комнаты  для процедур. Когда  

о св ещ ен и е  в ком нате  выключено, 

лазеры  на стен ках  и потолочны е  

лазеры  могут быть сконф игурированы

Приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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д ля автом атического  вклю чения или 

вы клю чения.

Вклю чение

света

В клю чает и вы клю чает световы е  

индикаторы

О птический

индикатор

расстояния

В клю чает и вы клю чает индикатор  

оптического расстояния (O D I). O D I 

автом атически  отклю чается через три 

минуты . Чтобы  свет горел е щ е  3 

минуты , снова н аж м и те  кнопку.

ШшМ
Лазеры В клю чает и вы клю чает обратны е  

лазеры  и н астенны е и потолочны е  

лазеры . Если этот эл ем ен т управления  

не раб о тает, обрати тесь  в службу  

поддержки клиентов Varian .

5.5 К л и н и ч е с к и е  у с л о в и я .

П а ц и ен т с онкологическим  забол ев ан и ем , котором у реком енд ов анно(показано )  

л ечени е , сн ачал а  д ол ж ен  пройти через процесс первичной консультации с врачом, 

ответственны м  за л ечен и е  данного  п ациента, который прим ет р еш ен и е  относительно  

соответствую щ его  курса лечения.

5.5 М о д е л и р о в а н и е  л е ч е н и я .

Д о н ач ал а  лучевой терапии  пациент будет проходить процесс м оделирования и 

планирования лечения. М од ел ирование -  это м етод , при котором будут получены  

и зображ ения, которы е будут использовать в д ал ь н ей ш ем  для корректного позиционирования  

и планирования лечени я для пациента. О сновы ваясь на этих и зображ ения врач-онколог и 

ком анда, ответственная за  лучевую  терапию , см огут точно идентиф ицировать  область  тела, 

и ф орм у м иш ени , к которой будет доставляться д оза . В группу л е ча щ е го  п ерсон ал а входит 

онколог-радиолог, м едицинский ф изик, дозим етрист, рад и ол ог/техник-рад и ол ог и 

м ед ицинская  сестра  радиологического отделения.

К о м ан д у  возглавляет онколог-радиолог и, в некоторы х случаях, нейрохирург, который  

следит за  процессом  л ечени я. Врач о п ред ел я ет границы  области  воздействия излучения, 

вы бирает подходящ ую  дозу, оцен ив ает разработанны й план л ечен и я  и результаты  

проведения радиохирургической процедуры .

приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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Результаты  обследования и полученны е снимки о ц ен и в ает радиолог, что позволяет  

выявить патологический очаг в головном м озге или других органах.

М едицинский ф изик вм есте с дозим етристом  с помощ ью  специальны х компью терны х  

програм м  разрабаты в ает план лечения. С п ец и ал и ст рассчиты вает д озу  излучения и 

о п ред ел я ет парам етры  пучка лучей для м аксим ально полного воздействия на патологический  

очаг.

Р ад иол ог и/или техник-радиолог зан им ается  непосредственны м  проведением  

радиохирургического в м еш ательства. С пец иал ист п ом огает п ац иенту  разм еститься на 

процедурном  столе и управл яет оборудованием  из экранированного  кабин ета. Радиолог, 

который м о ж ет общ аться с пациентом  по м икроф ону, н аб л ю д ает за  ходом процедуры  через  

см отровое окно или с помощ ью  видеоаппаратуры .

М ед и ци нская  сестра  радиологического отд ел ения п ом огает п ац и енту  во время и после  

процедуры  и набл ю д ает за его состоянием , оценивая появление побочны х эф ф ектов  лечения  

или других н еж ел ател ьны х явлений.

В некоторы х случаях в л ечени и  участвует невролог, нейрохирург или нейроонколог, который  

п ом огает вы брать н аи б ол ее  подходящ ий м етод  лечени я  при опухолях или других пораж ениях  

головного мозга.

К ак  правило, процесс м оделирования л ечени я д остигается  следую щ им :

•  П озиция п ац иента  оптим изирована для доставки  облучения и является точно  

воспроизводимой и стабильной (часто использую тся устройства им м обилизации);

•  О тм етки  на коже п ац иента  наносятся д ля упрощ ения будущ его  л ечени я  (если  

требуется):

•  В ы полнение сканирования области, п о д л еж ащ ей  л ечению  (обы чно К Т -и зображ ени я  

и прочие д иагностические снимки и м етодики).

5 .7  П л а н и р о в а н и е  л е ч е н и я  и  к о н т р о л ь  к а ч е с т в а .

П ац и ен т буд ет несколько раз обследован п еред  начал ом  лечени я с целью  

получения д иагностических снимков. Эти изображ ения должны  быть геом етрически  

зарегистрированы  (совм ещ ены ) вм есте с и зображ ениям и м оделирования КТ, чтобы  

полученная инф орм ация м огла быть объ единена в согласованную  геом етрическую  модель  

п ац и ента  (путем  налож ения, возможны серии подобны х д окум ентов ). П осле регистрации  

м ультим одального изображ ения (наприм ер, «С л и ян ие  и зоб раж ен и й») необходим о создать  

объ ем ны е оп ред ел ения целевой и окруж аю щ их анатом ически х признаков (контур). В 

некоторы х случаях эти регионы  могут быть сгенерированы  с помощ ью  автом атизированны х  

алгоритм ов сегм ентаци и , в других случаях врачам необходим о вручную идентиф ицировать  

приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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границы , no которым происходит д иф ф ерен ци ац ия  тканей .

П осл е  совм ещ ения и оп ред ел ения контуров и зображ ения м едицинский ф изик  

рассчиты вает и визуализирует дозу в виде различны х схем, д иаграм м , граф иков и рисунков, 

показы вая вид анатом ии с учетом геом етрической конф игурации л уча. Кром е того, 

дози м етри ст будет определять  н аи л учш ее  распол ож ени е гантри относительно пациента, 

углов поворота коллим атора и разм ер луча для обработки , чтобы  гарантировать , что  

зад ан н ая  область (м и ш ен ь) получает заданную  дозу  (за р ан ее  рассчитанную  и 

утверж денную ), не зад евая  и не пораж ая ж изненно  важ ны е анатом ически е  структуры  (органы  

риска).

Н акон ец , м едицинский ф изик будет оценивать  р асп ред ел ен и е  расчетной дозы с 

помощ ью  врача радиолога, хирурга-онколога и ф изиков, специал истов  в радиационной  

м ед и ци не и вопросах взаим одействия ионизирую щ его излучения с вещ еством , д ля получения  

од обрения вы ш еупом янутой командой плана л ечени я. Д ля слож ного  л ечени я  такж е  

необходим о, чтобы план прош ел проверку качества д о  клинического л ечени я. М едицинский  

ф изик п редоставит план для пробного сеанса облучения с использованием  ф антом ов и 

дозим етров , поэтом у расчет с помощ ью  ф антом а м о ж ет быть проверен перед  ф актическим  

и зм ерени ем  в ф ан том е. Н а  практике пл анирование л ечени я  часто  является итеративны м  

процессом  сотрудничества м еж д у д озим етристом , врачом  и ф изиком  д ля достиж ения  

ж ел а ем о го  распред ел ения дозы.

5 .S  П р о в е р к а , л е ч е н и е  и  з а п и с ь

П ер ед  л ечен и ем  п ац иента  пом ещ аю т на стол п ац иента  с  использованием  того ж е  

устройства им м обилизации, которое использовалось во врем я м оделирования, в процессе  

подготовки планирования облучения. П ац и ен т п ер ем ещ ается  в з а р а н е е  рассчитанное  

пол ож ение, которое вы равнивается лазерны м и средствам и системы  лучевой терап ии  H alcyon  

с принад л еж ностям и. Используем ы е при планировании, ортогональны е изображ ения  

(диагностические и зображ ен и я) или том ограм мы  с коническим  лучом  использую тся для  

оценки  полож ения п ац иента  относительно зар ан е е  рассчитанной и утверж д енной  позиции  

(планирование, вы водится на мониторы , происходит постоянное отсл еж ив ан ие  правильности  

позиционирования) Как правило, при этом осущ ествляю тся н ебол ьш ие корректировки  

полож ения п ац и ента  с целью  разм ещ ен ия опухоли (м и ш ен и ) в изоцентр.

О бы чно л учевая тер ап и я  проводится ф ракциям и (Ф ракция - еж ед н ев н ая  доза  

облучения та кж е  назы вается та к  как каж дая д о за  облучения -  это часть, ф ракц ия всей  

предписанной дозы  р ад и ац и и .) Количество и частота  ф ракций предписы ваю тся  

специалистом , который ответственен за принятие подобны х реш ени й , работая  в тесной  

коллаборации  с ком андой Л П У .
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Д ля получения исчерпы ваю щ ей и полной инф орм ации о раб оте  систем ы  лучевой  

терап ии  H alcyon, пользователям  из целевы х групп стоит обращ ать ся  к инструкциям  по 

эксплуатации  системы  Halcyon и р азд ел у пользователя сайта  M yvarian .com . При 

возникновении лю бы х слож ностей  или вопросов по правильном у управлению  ф ункционалом  

системы , пользователям  сл ед ует обращ аться к Упол н ом оченн ом у пред ставител ю  компании  

производителя в Российской Ф ед ерации  -

О О О  «В ариан  М едикал  С истем з (Р У С )»

1 09 14 7 , Россия, М осква  

ул. Т аганская , д .1 7 -2 3 , 5 этаж  

тел . +7  4 9 5  6 0 4  4 4  2 4 /2 3  

ф акс  + 7  4 9 5  6 6 0  11 37
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6 .1  Ф о т о г р а ф и я  о б щ е г о  в и д а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я .

О б щ а я  ф о т о гр а ф и я  с и с т е м ы  л у ч е в о й  т е р а п и и  H a lc y o n  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и
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О б щ а я  ф о т о гр а ф и я  с и с т е м ы  л у ч е в о й  т е р а п и и  H a lc y o n  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и  в

у с л о в и я х  к л и н и ч е с к о го  п р и м е н е н и я .
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В и д  с и с т е м ы  л у ч е в о й  т е р а п и и  H a lc y o n  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и  с п е р е д и  \
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Вид п од  углом -  габаритные размеры  системы  лучевой терапии Halcyon с

принадлежностями

2.6 т

2.8 m

Габаритные размеры"

Высота 2 ,6  м

Д лина 3 ,4  м

Ш ирина 2,8 м

*П р ед ел ь н о  допустим ое отклонение зн а че н и й + /-10 %

приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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Вид под углом -  расположение компонентов системы лучевой терапии Halcyon с

принадлежностями

Stand Intercom 
Microphone 
and Speaker

Gantry

Touchscreens

Motion Controls

Camen

Couch

Stand С тойка C am e ra Устрой ство  оптической  

визуализации  (кам е р а )

Intercom  

m icrophone and  

speaker

М икроф он и динам ик  

интерком

M otion controls Пульт управления

п ер е м е щ е н и е м

G antry Гантри Lasers Л азер н ы е  цел еуказател и

Touchscreens Э краны  сенсорны е C ouch С тол  п ац иента

Приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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Вращение

гантри

вид спереди

о

270 90

180
Единицы измерения -  градусы.

Вращение

коллиматора

проекция со 

стороны  пучка

о

90 270

Единицы измерения -  градусы.

Продольная ось 

стола пациента

вид сверху

▲ +219

Т  +53.5
Единицы измерения -  сантиметры.
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Поперечная ось 

стола пациента
вид спереди

I I

ш \

20.9 о +20.9
Единицы измерения -  сантиметры.

Вертикальная 

ось стола 

пациента
вид сбоку

1 к  о

t  -47.5
Единицы измерения -  сантиметры.
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сеет рабочая станция для ра«о<нстру1а|би

слева
ра«(Онструкция

\
1

Рабочая
станция
для
лачания

Проааряа
лроиааедита*
ляности
устройстм

Лачаниа
вфрифшацкя
пацианга

кенсола
диспатч^н)
упраалаиия

Калиброаяа

Кошмуптор консоли
1

Ви»У1АИ*«ЦМ р«мтг#мс«скй« 
изображении

Комната упраалани*

Интарфайс» 
упрааламиа 
Модули упраалания 
■ режима раалоного 
арамами 
Модули 
аизуализа4ии

Комната лачания 1

_______ ______ ,
УсфоАство
■*ауалимци«|

У гн а л а  миа 
пантри

Упрам анжа
имучатми*

Улраалаим 
ааллжматором

Уврааланма
ложм
nawwBHta

Рабочая станция

in-iWiifaiiii
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Обзор архитектуры ПО системы

Основные программные элементы Halcyon и связанное с ними оборудование обеспечивают 

функциональные возможности для интерфейса управления, модуля управления в режиме 

реального времени, а также модуля визуализации. (См. рисунок выше). Основной интерфейс 

управления обеспечивается элементами рабочей станции в области консоли. Интерфейс 

рабочей станции управляется одной клавиатурой и мышью и отображает информацию, 

распределенную на двух мониторах, расположенных рядом друг с другом. В зоне обработки 

операторский интерфейс оснащен сенсорными экранами. Элементы интерфейса управления 

представлены синими квадратами. Управление оборудованием в режиме реального времени 

специальным оборудованием и программным обеспечением, отвечающим за управление и 

контроль состояния и функционирования оборудования. Система управления состоит из 

множества сетей передачи данных, интеллектуальных устройств и цифровых и аналоговых 

устройств ввода и вывода. Компьютеры системы реального времени состоят из компьютера 

оператора и четырех других компьютерных узлов, которые находятся в несущей стойке узла, 

расположенной в компьютерном шкафу в области консоли. Компьютер оператора и узловые 

компьютеры представляют собой независимые одноплатные компьютеры с операционной 

системой и встроенными программными приложениями. Узлы предоставляют инструкции 

контроллерам, расположенным в зоне обработки. Эти модули показаны оранжевым цветом. 

Получение и обработка изображений обеспечивается элементами системы формирования 

изображений. Они выделены желтым цветом. Система визуализации используется для 

позиционирования пациента и обеспечивает изображения с высоким разрешением для 

локализации опухоли. Связь между Halcyon и компьютерной сетью защищена брандмауэром. 

Компьютерная сеть поддерживает связь с общими ресурсами, такими как планирование 

лечения, доступ к базе данных и доступ в Интернет.

Обзор подсистемы генерации пучка

Подсистема генерации и мониторинга луча (BGM) отвечает за управление генерацией и 

выводом терапевтических лучей, используемых для облучения и визуализации. Эта 

подсистема контролирует характеристики луча, такие как профиль луча, симметрия пучка и 

положение пучка. Она также осуществляет мониторинг и контролирует заданные 

характеристики луча в процессе облучения. Подсистема генерации луча включает 

аппаратное обеспечение, отвечающее за формирование луча, а также связанную с ним 

управляющую электронику и прошивку для связи с оборудованием.

приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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П итание

* Установка ^

 ̂ Контр, триггер  j

I
М одулятор

Импульсный
блок

Датчик

ВН

ВН

Ускоритель Фотоны
высоких

Резонаторны й
М и ш ен ь

энергий

Излучатель ускоритель

РаспрострТ|^
нитель

РЧ

Загрузка

РЧ

М агнетрон

Коллиматор

I

I
Пациент |

I
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Компоненты коллиматора пучка

первичным коллиитаор

второй коллиматор

вращающаяся опора

наружные лепестковые 
блоки

проксимальный 
листовые блоки

дистальные лиаовые 
блоки

многолепестковыи
коллиматор

С б о р к а  у с т р о й с т в а  п о р т а л ь н о й  в и з у а л и з а ц и и
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Подсистема формирования изображений обеспечивает изображения с высоким 

разрешением для локализации опухоли. Цифровые реконструированные рентгенограммы 

(ЦРР) или КТ планирования сравниваются с вновь полученными цифровыми 

изображениями путем автоматического или ручного согласования изображений. 

Подсистема формирования изображений использует фотоны высоких энергий мегавольт 

(МВ) для получения цифровых изображений пациента, которые используются оператором 

для проверки правильного расположения пациента. Эта подсистема объединяет блок 

сбора изображений с детектором для обработки изображений и соответствующим 

компьютерным оборудованием. Панель сбора изображений представляет собой детектор, 

имеющий матрицу 43 см х 43 см, управляемый узлом обработки рентгеновских 

изображений. Цифровой детектор или просто детектор разработан на основе аморфно 

кремниевых (aSi) матричных детекторов. Детектор монтируется в гантри в фиксированном 

положении, прямо напротив источника излучения.

Экран Treatment (терапия) 

3 4 5

1. Функция Рабочий режим, например. Treatment (Терапия) или Plan QA 

(Контроль качества плана)
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2. С в е д е н и я  

п а ц и е н т е

Указанные сведения включают имя и идентификатор пациента, его 

дату рождения, лечащего врача и фото пациента (если доступно)

3. С б о и  

б л о к и р о в к и

Значки сбоев и блокировок обозначают, что перед началом или 

возобновлением терапии нужно выполнить какое-либо простое 

действие

4. О т о б р а ж е н и е  

п а ц и е н т а

Интерактивное представление, получаемое с камеры и 

позволяющее детально следить за состоянием пациента во время 

терапии

5. И н с т р у к ц и и  д л я  

о п е р а т о р а

Указанные запросы помогут в осуществлении терапии путем 

отображения текущего состояния или дальнейших шагов

6. С о о б щ е н и я  о 

с о с т о я н и и  с и с т е м ы

Отображается при необходимости достижения определенных 

состояний

7. О б л а с т ь  с е а н с а Отображение информации о плане терапии

‘ 3 field IMRT:t

ОемОМММ
fnmaxi

2 - - - - - 1. QQ HV MV Set̂  Иш Ik V

3-------
1

^  Щ fwMa
t f f .  3/86 3 

103.3Л03Э ^  
107 7/10^1

I VMAT MVCBCT Frackon ««(«2 •
MVCBCT

0.0/332.4

0.0/3444

1. Название плана

2. Пучок для визуализации

3. Пучок излучения

4. Примененная величина мониторных единиц

5. Запланированная величина мониторных единиц

6. Фракция

8. И н д и к а т о р  

в ы п о л н е н и я

Отображает состояние пучка во время терапии: Preview 

(Предварительный просмотр), Prepare (Подготовка), Ready 

(Готово), Beam On (Излучение включено)

9. П а р а м е т р ы

а п п а р а т а

Геометрические параметры плана терапии, а также текущее 

расположение осей терапии и пучка;
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Э кр а н  Im a g in g  (в и з у а л и з а ц и я )  

2  3

1. К о н т р о л ь н ы е  

и з о б р а ж е н и я

Изображения, включенные в план терапии

2. И н с т р у м е н т ы  

в и з у а л и з а ц и и

Позволяют изменять отображение изображений

3. П о л у ч е н н о е

и з о б р а ж е н и е

Изображения, снимаемые вами для расположения и лечения 

пациента

4. И н д и к а т о р  

п о л о ж е н и я  те л а  

п а ц и е н т а

Описывает анатомическое положение и относительную связь с 

анатомической номенклатурой

5. П а н е л ь  з а д а ч Предоставляет возможность выбора режима визуализации и 

методики сопоставления

6. К н о п ки  д е й с т в и й Примените смещение к положению стола пациента, сбросьте свои 

изменения и продолжайте настраивать сопоставление либо 

отмените сопоставление и повторно получите изображение для 

настройки

7. С м е щ е н и е  с т о л а  

п а ц и е н т а

Расстояние, которое должна преодолеть каждая ось стола 

пациента, чтобы расположить пациента для начала терапии
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Панель управления

1

1. Кнопка Emergency

(А варийная остановка)

Stop О ткл ю чает питание всех осей, находящ ихся в 

движ ении, и п р екр а щ а ет подачу пучка излучения

2. Ключ-переключатель Блокировка и разблокировка панели  управления

3. Кнопка Preview

(П редварительны й просмотр)

О чистка  всех парам етров  пучка, заданны х ранее

4 . Кнопка Prepare (П од готовка) П ерен оси т парам етры  обл учения в апп ар ат

5. Световой 

готовности

индикатор Горит, если пучок готов к д остав ке

6. Кнопки Motion Enable

(Р а зр е ш е н и е  п ер ем ещ ен и я)

П ри м ен ен ие см ещ ен ия к столу п ац иента  или 

разгрузка стол а п ац иента

7. Кнопка Beam Off (И зл учение  

вы клю чено)

П р е кр ащ а е т д оставку пучков визуализации  и пучков 

излучения
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6 .2  Б а з о в ы й  с о с т а в  и  п е р е ч е н ь  к о м п л е к т у ю щ и х  и  п р и н а д л е ж н о с т е й .

«Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями», в составе:

1. Линейны й ускоритель, в составе:

1.1. Гантри (вклю чая гром коговоритель и микроф он);

1.2. К оллим атор  многолепестковы й;

1.3. Устройство портальной визуализации;

1.4. Л азерны й ц ел еуказател ь.

2. Н абор  стандартны й для дозим етрии  в составе:

- станд артны е ф антом ы , не б ол ее 10 шт.;

-  водный ф антом .

3. Э кран  сенсорны й.

4. Пульт управления п ер ем ещ ен и ем .

5. С тол  п ациента.

6. Д е ка  сто л а  пациента.

7. Устройство оптической визуализации.

8. Р абочая  станция оператора:

8.1 С истем ны й блок с предустановленны м  программ ны м  пакетом  А;

8 .2  М ониторы , 2  шт.;

8 .3  П анел ь  управления;

8 .4  Клавиатура:

8 .5  Мышь.

9. С и стем а  планирования лучевой терапии  "Ария" (при необходим ости).

10. С и стем а  планирования лучевой терапии  Eclipse (при необходим ости).

Принадлежности.

1. Ф антом ы , не б ол ее 4  шт.

2. Э лектрораспредел ител ьны й щ ит.

3. Л ицензионны й ключ для активации программ ного пакета  В.

4. Л ицензионны й ключ для активации программ ного пакета  С.
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«Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями», в составеси^:

 ̂1 Наименование и фото Назначение /  Описание

1. Л инейны й ускоритель, в составе:

1.1. Гантри (вклю чая гром коговоритель и микроф он); Гантри состоит из ускорителя, 

ловоротного м агнита и 

коллим атора. С и стем а  Halcyon  

п р ед став л яет собой медицинский  

линейны й ускоритель, 

используемы й для лечения  

пораж ений  и опухолей. Halcyon - 

это  универсальны й, надежны й, 

эконом ичны й медицинский  

линейны й ускоритель, который  

м о ж ет обеспечить  л ечени ем  

пациентов, с ш ироким  набором  

различны х недугов из 

онкологической сферы. 

Конструкция H alcyon вклю чает в 

себя специальны е кожухи для  

всех движ ущ ихся частей , тем  

сам ы м  сводя к минимуму  

проблем у столкновения, 

связанную  с дистанционной  

лучевой тер ап и ей . Гантри  

(вклю чая гром коговоритель и 

м икроф он) в клю чает в себя  

и злучаю щ ие элем енты , 

устройство для визуализации и 

защ и ту  от излучения. Устройство  

ввода и связи. Гром коговоритель  

п р ед н азн ачен  для связи с 

п ациентом  и вклю чен в систему, 

обеспечиваю щ ую  двусторонню ю  

связь м еж д у пациентом  и 

оператором  во время  

обследования.
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«Система лучевой терапии Halcyon c принадлежностями», В  составе: и
Наименование и фото Назначение /  Описание j

М икроф он п ред назначен  для 

связи с  п ац иентом  и вклю чен в 

систем у, которая о бесп ечив ает  

двусторонню ю  связь м еж ду  

п ациентом  и оператором  во 

врем я л ечен и я . О н служ ит для 

перед ачи  голосовы х ком анд для  

п ац и ента  врачом, а та кж е  для  

записи автом атических  

голосовы х сообщ ений , которы е  

воспроизводятся через  

гром коговоритель. Ускорител ь  - 

это и зд ел и е, вход ящ ее  в состав  

гантри и п р ед н азн ачен н ое  для  

создания ионизирую щ его  

излучения. П учок излучения  

м едицинского  линейного  

ускорителя после прохождения  

чер ез  устройство вывода 

излучения подводится  

н епосред ств енно  в область  

пораж ения (м иш ень), чтобы  

нанести  м аксим ально возможны е  

пораж ения в объ ем е м иш ени, 

сохранив, при этом , окруж аю щ ие  

здоровы е ткани  

неповреж денны м и.
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0̂ ,.̂  «Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями», в составе?Ч'
._'а________________________ _ . . . _ _________ _ _ _ . ____________ _____Щ

-.1. Наименование и фото Назначение /  Описание

1.2 . К оллим атор  многолепестковы й; К оллим атор  м ноголепестковы й (в 

тексте  возм ож но использование  

аббревиатуры  M LC , коллим атор) 

пред н азначен  д ля ф орм ирования  

ф ормы  исходящ его  пучка 

излучения. Э то  вспом огательная  

систем а  ф орм ирования пучка, 

д оступная  на всех ускорителях  

V arian , ум ен ьш ает  

необходим ость  в использовании  

дополнительны х блоков и других  

систем  ф орм ирования формы  

вы ходного пучка.

1.3. Устройство портальной визуализации; У стройство  портальной  

визуализации  п ред н азначен о  для  

отсл еж ив ан ия дозы  излучения, 

п ер ед ав аем о й  п ац иенту  во время  

сеанса  л ечени я. Сигнал  

преобразуется  электронны м  

способом  в д вум ерное (2D ) 

циф ровое радиограф ическое  

и зо б р аж ен и е  для проверки  

правильности р азм ещ ен и я  луча  

по отн ош ен ию  к анатом ическим  

структурам  п ац и ента  в 

зависим ости  от конкретной  

области  и нтереса.

1.4. Л азерны й ц ел еуказател ь. Л азерны й цел еуказател ь

пом огает правильно
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«Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями», в составе:Ш
Наименование и фото Назначение / Описание

позиционировать  п ац иента  во 

врем я проведения

им м обилизирую щ их процедур и 

процесса подготовки п ац иента  к 

проведению  последую щ его

сеан са  л ечени я.

2. Н абор  стандартны й для дозим етрии  в составе: 

- стан д артны е ф антом ы , не б о л ее  10 шт.

Н абор  стандартны й для  

д ози м етри и  пред н азначен  для  

им итации процесса облучения  

п ац и ента  с целью  проведения  

процедуры  вериф икации и 

калибровки м едицинского

изделия и вклю чает в себя  

стан д артны е ф антом ы ,

необходим ы е для калибровки  

сам ого  изделия и подбора  

оптим альной дозы  облучения  

п ациента. С тандартны й набор  

для д ози м етри и  (стартовы й  

ком плект) вклю чает водный 

ф антом , которы й п редставляет  

собой прозрачны й резервуар, 

являю щ ийся частью  набора.

Приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями 48



varian
\ ' a n a n  Medical Systems. Inc 

3100 iimiscn Way Palo Alio 

California У4304 L'S A

«Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями», в составе:

Наименование и фото

- водный ф антом .

Назначение / Описание *;ание
'ьЯ-:

необходим о заполнить  резервуар  

водой п еред  использованием , а 

после использования

необходим о слить оставш ую ся  

воду чер ез  сиф он. З апол нени е  

водой, отток воды, а  такж е  

в од онепрони цаем ое  

пространство для хранения  

резерв уара  д ол ж но быть 

об есп ечен о  в п р ед ел ах  комнаты  

лечения.

Э кран  сенсорны й позволяет  

просм атривать  и нф орм ацию  о 

п ац и енте  и пл ане л ечени я  и 

проверять правильность

н астроек л ечен и я  (в соответствии  

с планом  л ечен и я ). Сенсорны й  

экран м о ж ет отображ ать  

сл ед ую щ ее:

и нф орм ация о пациенте, 

вклю чая имя, идентиф икатор, 

ф отограф ию  и д а ту  рождения

- названи е п л ан а  и количество  

планируем ы х ф ракций

зам етки  по установке и 

первичны е ф отограф ии

- инф орм ация о болю се (если  

прим еним о)

- индикатор полож ения п ац иента

приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями 49
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«Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями», в составе^^

Наименование и фото Назначение / Описание

4. Пульт управления п ер ем ещ ен и ем .

вэ
Q . 9

Q D

Пульт управления  

п ер е м е щ е н и е м  пред назначен  

д ля п ер ем ещ ен и я  стола  

п ац и ента  и управления его  

д виж ениям и.

5. С тол  пациента.

||
• Si.‘. •

С тол п ац и ен та  представляет  

собой п л атф орм у для  

корректного  разм ещ ения  

п ац и ента  с возможностью  

п ер ем ещ ен и я  в расш иренном  

д и ап азо не , чтобы  обеспечить  

соответствие положения  

п ац и ента  пл ану л ечени я в 

м ом ент проведения терапии.

6. Д е ка  стол а п ациента Д е ка  стола п ац и ента  - это  

сов рем енн ое  устройство для  

проведения лучевой терапии, 

оптим изированное с помощ ью  

новейш их достиж ений  в области  

технологий , и п ред н азначен о  для  

корректного располож ения  

п ац и ента  во время проведения  

терапии .
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7. Устройство  оптической визуализации Устройство оптической  

визуализации - это кам ера, 

установ л енная  в ножной части  

стола п ац иента , которая  

позволяет визуально  

контролировать  пациента, 

отправляя видеои зображ ени е в 

р еж и м е реального  врем ени на 

сенсорны й экран и н аправ л ена на 

вы явление м ал ейш их  

расхож д ений  позиции пациента  

на дози м етри ческом  плане и

^  ф актической  позиции пациента.

8. Р абочая  станция оператора:

8.1 С истем ны й б л о к е  предустановленны м  программны м  

пакетом  А

Р абочая  станция оп ератора  

содерж ит ком пью терное

оборуд ование, средства

управления д ля оп ератора  и 

устройства для м ониторинга за  

пациентом .

С истем ны й блок с

предустановленны м  

програм м ны м  пакетом  А  - это  

ком пью тер с предустановленны м  

програм м ны м  пакетом  А, который  

вклю чает в себя активированны й  

базовы й набор  ф ункций.
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А
Treatment Screen

Э кран T rea tm en t

imaging Screen

Экран Im aging

8 .3  П анел ь  управления;

М ониторы  пред назначены  для  

вывода визуальной инф орм ации  

и предоставления  

пользовательского интерф ейса  

для управления всеми аспектам и  

процесса позиционирования и 

л ечени я. А  та кж е  косвенно  

позволяю т осущ ествить  анал из и 

контроль доставки  л ечени я к 

м есту очага  (опухоли, 

о б разовани я) на основе  

и нф орм ации, о тображ аем ой  на 

мониторах.

П анел ь  управления  

п ред н азн ачен а  для управления  

пучком излучения с целью  

получения изображ ения и 

доставки  облучения к очагу  

(опухоли, образованию ) на 

основе инф ормации, 

о то б р аж аем о й  на мониторах.

Кл авиатура -  это устройство, 

п р ед н азн ачен н ое  для ввода 

инф орм ации, использую щ ее  

расп ол ож ен и е  кнопок или клавиш  

для работы . Клавиатура  

является основны м устройством  

ввода инф орм ации и данны х для  

компью теров.
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8 .5  Мы шь.
М ы ш ь - это  указы ваю 1д ее  

устройство, которое  

о сущ еств л яет двум ерное  

д в и ж ен и е  относительно  

поверхности. Э то  д виж ение  

обы чно преобразуется в 

д в и ж ен и е  указател я  на дисплее, 

что о б есп еч и в ает плавное  

управл ени е  граф ическим  

и нтерф ейсом  пользователя. 

Ф изически мы ш ь состоит из 

объ екта, удерж и ваем ого  в руке, с 

одной или нескольким и кнопками.

9. С и стем а  планирования лучевой терапии  "Ария" (при  

необходим ости).

Щ Ф 1̂ т*тшгч¥2
it
t ̂ .ЫтУтт

от* vttmt

r<t*0-«f* MNHIW IгготшФ mm m ф

И нф орм аци он н о  - управляю щ ая  

онкологическая систем а  "Ария" —  

это ком пл ексное р еш ен и е  для  

управления инф орм ацией  и 

изображ ен и ям и , которое

позволяет осущ ествлять  надзор  

за всем и аспектам и

онкологической помощ и

п ац иентам . Д а н н а я  систем а  

об ъ ед и ня ет инф орм ацию  об 

ионизирую щ ем  излучении,

м едицинскую , хирургическую , а 

та кж е  онкологическую

инф орм ацию  в полную , единую  

базу данны х, которая охваты вает  

всю и нф орм ацию  о лечении  

п ац и ента  от первичного осм отра  

и д иагностики  до окончания  

лечения.
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10. С и стем а  планирования лучевой терапии  Eclipse (при  

необходим ости).

С и стем а  планирования лучевой  

терап ии  Eclipse п ред н азначен а  

д ля планирования лучевой  

терапии  и уп р о щ ает процедуру  

планирования для всех видов 

терап ии , вклю чая трехм ерную  

конф орм ную  терапию  и 

м одулированную  по 

интенсивности  пучка лучевую  

терапию .

4-' ЧЯЧ

Принадлежности:

1. Ф антомы , не б о л ее  4ш т. Ф антом ы  предназначены  для  

проверки производительности  

м едицинского  изделия и для  

калибровки систем ы . В процессе  

калибровки происходит имитация  

процесса облучения реального  

п ац иента , однако в данной  

ситуации, м есто  п ациента  

з ан и м а ет ф ан том . Д анная  

м одель позволяет откалибровать  

систем у м аксим ально точно  и 

подготовиться к 

н епосред ств енном у облучению  

п ац и ента  на вы сочайш ем  уровне.
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2 . Э лектрораспредел ител ьны й щ ит. Э л ектрорасп редел ител ь ны й  щ ит  

является составной частью  

систем ы  э л е 1строснабжения, 

которая д ел и т подачу  

эл ектроэнерги и  на 

вспом огательны е цепи, 

обеспечив ая  при этом  защ итны й  

п ред охрани тел ь  или 

автом атический  выключатель  

д ля каж дой цепи в общ ем  

корпусе.

3. Л ицензионны й ключ для активации программ ного  

пакета  В.

Л ицензионны й ключ для  

активации  програм м ного  пакета  В 

- это лицензионны й ключ для  

активации набора

дополнительны х ф ункций:

П озиционирование -  

объ ем ны е и зображ ения IM R T  

и систем а  R apidA rc

М аксим ал ьн ая  м ощ ность дозы  

облучения повы ш ается д о  8 0 0  

М Е/м ин

М етоды  визуализации М етоды  

визуализации  д об ав л яется  M V

свет
М етоды  л ечени я  -добавляется  

RapidA rc

с в е т  скорость 4 2  секунды
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4 . Л ицензионны й ключ для активации программ ного  

пакета  С.

Л ицензионны й ключ для  

активации програм м ного пакета  

С  - это лицензионны й ключ для 

активации  набора  

дополнительны х ф ункций:

П озиц ион ирован ие -  

объ ем ны е изображ ения IM R T  

и систем а RapidArc, 

оп тим изация относительно  

скорости движ ения

М аксим ал ьн ая  м ощ ность дозы  

облучения повы ш ается д о  800  

М Е /м ин

М етоды  визуализации  - 

д обав л яется  M V  С В С Т

М етоды  л ечен и я  -добавляется  

RapidA rc

С корость  гантри повы ш ается  

д о  4  R P M

с в е т  скорость повы ш ается до  

5 .0  см /сек

С корость  коллим атора  

повы ш ается д о  5 .0  см /сек

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

п а к е т а м и  А , В  и л и  С:

П ар ам етр  различия
П рограм м ны й пакет  

А

Програм м ны й п акет  

В

П рограм м ны й пакет  

С

П озиционирование
Основны е

изображ ения

О бъ ем ны е  

и зображ ения IM R T  

и систем а R apidA rc

О бъ ем ны е  

изображ ения IM R T  и 

систем а  RapidArc, 

оптим изация
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относительно  

скорости движ ения

М аксим альная

м ощ ность дозы 4 0 0 800 800

облучения (М Е /м и н )

М етоды  визуализации M V /M V M V /M V ; M V  с в е т M V /M V ; M V  с в е т

М етоды  лечения IM R T IM R T , R apidA rc IM R T , RapidA rc

Скорость гантри 1 R PM 1 R P M 4  R P M

с в е т  скорость н/п 4 2  секунды 15 секунд

Скорость коллим атора 2 .5  см /сек 2 .5  см /сек 5 .0  см /сек

B ee остальны е парам етры  и технические характеристики  д ля м едицинских изделий с 

п акетам и  А, В или С  -  остаю тся неизм енны м и и идентичны ми.

6 .3  Возможность интегрирования медицинского изделия вместе с другими 

медицинскими изделиями.

Д а н н о е  м едицинское и зделие м о ж ет препятствовать работе  других электрических  

устройств, что приводит к повреж дению  изделия, тр ав м е пациентов  или персонала. 

Б езопасное использование м едицинского оборудования тр еб ует специальны х мер  

предосторож ности  в отнош ении  электром агнитны х помех и эл ектром агнитной  совм естимости  

(Э М С ) с  другим и устройствам и.

В целом  портативны е и м обильны е радиочастотны е (Р Ч ) устройства связи (наприм ер, 

м обильны е тел еф о н ы ) могут влиять на м едицинское электрооборудование. Использование  

аксессуаров, п реобразователей  или кабелей, отличны х от тех, которы е указаны  V arian  или 

изготовлены  V arian , м ож ет привести к увеличению  радиационны х излучений или снижению  

им м унитета  оборудования к Э М И . Во и збеж ани е повреж дения или травм ы  из-за  З М И :  

И зб ега й те  использования ненужны х электрических устройств  вблизи ускорителя. 

И спользуйте только кабели и принадлежности, перечисленны е ком панией Varian .

Н е  используйте это оборудование рядом с другим оборудованием  или уклады вайте  

его вм есте. Если такое  использование необходим о, проверьте оборудование в 

конф игурации, в которой он будет использоваться, чтобы убедиться, что он нормально  

р аб о та е т  д о  доставки лечения.

И он изирую щ ее излучение и электром агнитны е помехи от ускорителя могут влиять на 

эл ектронны е м едицинские устройства, такие  как:

И нф узионны е насосы , такие как ам булаторны е или стационарны е.

И м пл антированны е устройства, такие  как кардиостим уляторы .
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Кром е того, Э М И  от другого оборудования, такого как м икротерм ическая  

м икроволновая терап ия или оборудование д ля д иатерм и и, могут п ом еш ать  работе  

ускорителя, что  приводит к неправильны м д озам  д ля пациентов.

Во и зб еж ани е  повреж дения оборудования и травм  у пациентов  или персонала;

О ц енить  состояние оборудования до лечени я

С о о б щ ай те  о лю бы х обнаруж енны х неисправностях м едицинских устройств м едицинском у  

инж енеру.

Д ля получения подробной инф орм ации о взаим одействии Э М И  или ионизирую щ его  

излучения с  лю бы м устройством  обратитесь  к производителю  устройства или 

уполном оченом у представителю  производителя в Российской Ф ед ер ац и и  -  В ариан  м едикал  

систем з Р У С .

6.4 Биосовместимость.

Цель

Классиф ицировать  используемы е м атериалы  и провести оценку  биосовм естим ости  

стола п ац иента  и деки  стола пациента. О ц енить  клинические д ан н ы е, чтобы  

продем онстрировать , что остаточны й риск, связанны й с сущ ествую щ ей  биологической  

совм естим остью  устройства, остается на прием лем ом  уровне и стол б езоп асен  при 

возм ож ном  контакте  с тел ом  пациента.

О писание изделия

С тол п ац иента  разработан , как систем а поддержки пациентов д л я  использования в 

р ад и отерап ев тически х  устройствах для лечения, м оделирования и д оставки  излучения к 

п ораж ен ном у участку (опухоль, образование, м иш ень).

В ерхняя часть стола не содерж ит ни м еталлических д е та л е й , ни опорны х балок в 

области , которая м ож ет ф игурировать на изображ ениях д ля корректности позиционирования  

п ац иента . Т о т  ф акт, что стол изготовлен из рентгенпрозрачного  м атер и ал а  позволяет  

улучш ить п рим ен ени е изображ ений  (сниж ает ф оновы е артеф акты  на и зображ ен и ях) в 

сравнении с столам и из обычных м атериалов. Ком позитная конструкция стола - из 

углеродного  волокна с  пеной.

Характеристики материала

При клиническом  использовании неповреж д енная  кожа п ац и ента  вступает в контакт с 

верхним слоем  д еки  стола п ац иента  в течен и е  ограниченного  периода врем ени во время  

процедур л ечени я  и м оделирования: (позиционирования п ац и ента)

• стан д ар тн о е  время лечени я 15 минут.

• стан д ар тн о е  врем я м оделирования 30 м инут (в некоторы х сл учаях д о  часа).
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С тан д ар тн ы е  циклы лечени я могут вклю чать еж ед н ев н о е  л ечен и е  д о  4 0  д н ей , при этом  

о б щ е е  время контакта составл яет д есять  часов. Если д о б ав л яется  час  времени  

м оделирования, это д а е т  м аксим ум  од иннад цать  часов контакта в совокупности. О бласть  

контакта с кожей варьируется в зависим ости от м естны х правил Л П У . В некоторы х случаях  

буд ет незначительны й контакт, поскольку пациент буд ет полностью  о д ет или в больничном  

хал ате , или ж е  в некоторы х случаях используется одноразовая бум ага в качестве барьера  

м еж д у пациентом  и столом  п ациента. Э та  оценка рассм атрив ает м ен ь ш ее  число случаев, 

тогда как сущ ествует значительны й контакт, наприм ер, когда спина п ац и ента  находится в 

контакте  со столом  п ациента. В соответствии с IS O  10993 -1  категория и хар актер  контакта  

м атериал ов  изделия с  п ациентом  при норм альном  клиническом  прим енении:

Категория: изделие поверхностного контакта

Контакт: неповреж денная кожа

Д лительность  контакта: м ен ее  24  часов

Д е ка  стол а пациента

М атериал ы , используемы е при изготовлении деки  стола, приведены  в таб л и ц е  ниж е (за  

исклю чением  п енопласта, который заклю чен в углеродное волокно и не и м еет контакта с 

пац иентом ). Было показано, что м атериалы  верхней части  деки  стола п ациента, которы е  

могут вступать в контакт с пациентом , идентичны  по составу м атер и ал ам , уже  

использованны м в д еках  столов п ациента производства Varian . Ком пания V arian  и м еет более  

чем  д есяти л етни й  опыт работы  с данны м и м оделям и. За  это врем я в клиническом  

использовании, V arian  не получил никаких отчетов о неблагоприятны х реакциях пациентов  

из-за  бионесовм естим ости . Кром е того, многие д ругие  производители м едицинских изделий  

использовали идентичны е м атериалы  из углеродного волокна в своих систем ах  

позиционирования пациентов, в частности для систем  КТ, с аналогичны м и результатам и.

Д е тал и  и 

принадлеж ности

М атериалы , прим еняем ы е при изготовлении д етал е й  и 

принадлеж ностей .

С тол  п ациента. 

Д е ка  стола  

п ациента.

О снова - (полисилоксан) на эпоксидной см ол е М Т М 2 8 , усиленной  

углеродны м  волокном H S -28 0 .

П окры тие - П олиуретановая пленка V en tu reS h ie ld  7 5 1 ОСС. 

П ол иуретановая краска Trim ite Brand на Noryl (см есь полиф енилен / 

полистирол).

З а к л ю ч е н и е

Учиты вая категорию  изделия и вид контакта с пациентом , зная  историю  клинического  

использования аналогичны х изделий и учиты вая, что д ан н ы е изделия такж е  производятся с

Приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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использованием  аналогичны х м атериалов, можно сделать  вывод, что  в отнош ении  

биосовм естим ости  верхняя часть стола п ац иента  и д ека  стола п ац и ен та  по сущ еству  

эквивалентны  р ан ее  использованны м изделиям  и не пред ставл яю т повы ш енного риска для  

безопасности.

7 . С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е .

В общ ем  сл учае на систем ном  л ейб л е  указаны  производитель и/или место  

производства, наи м ен овани е  медицинского изделия,с  ерийны й номер, технические  

характеристики  и требования к сети электропитания, п отребл яем ая м ощ ность, д ата  

производства, п ред упреж д аю щ и е и инф орм ационны е символы.

Д л я  продаж и на территории Российской Ф ед ерац и и  си стем а  сопровож дается  

д ополнительной  табличкой.

О б р а зе ц  маркировки м едицинского изделия на русском язы ке сод ерж и т следую щ ую  

инф ормацию :

•  Н азв ан и е  м едицинского изделия на русском языке;

•  Н азв ан и е  завод а производителя;

•  С тр ан а  происхождения:

•  Каталож ны й ном ер (R E F);

•  С ерийны й ном ер (S N ):

•  Д а та  производства:

•  Т ехн и чески е  характеристики  электропитания (нап ряж ени е, частота , потребл яем ая  

мощ ность):

•  П редупред ител ьны е и инф орм ирую щ ие знаки и надписи (если прим еним о).

vanan
I--------- 1 Halcyon
REF

М едицинский линейны й ускоритель

хххх
SN

380 В, 3-, 50/60 Гц, 18 кВА (с 

использованием преобразователя)

400-480 В, 3~, 50/60 Гц, 15 кВА 

Место произдводства

i J
Производитель

Varian Medical Systems, Inc. (Вариан 

Медикал Системе, Инк., США)3100 Hansen 

Way Palo Alto, California 94304 USA.

Дата производства ДД-ММ-ГГГГ
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Varian Medical S y stem s (China) Co., 

Ltd. (Вариан Медикал Системе 

Чайна Ко., Лтд.), КНР. No. 8 

Yuncheng Street Beijing Econom ic- 

T echno log ica l D eve lopm ent A rea  

(BDA), Beijing 100176

e* r Электрическое 

медицинское 

изделие, 

удовлетворяет 

с тан д ар ту  

ГО С Т  Р  М Э К  

60601-1

т
WMm.MyV*fi«n>co<n

Регистрационное удостоверение № от ДД-ММ-ГГГГ срок действия бессрочно

В таб л и ц е  ниж е представлены  ф отограф ии реальной м аркировки, которая нанесена  

на м едицинское изделие и его различны е компоненты  с расш иф ровкой и описанием :

Маркировка, нанесенная на медицинское изделие. Описание маркировки

Д а н н а я  м аркировка клеится  

на всю систем у  и содерж ит  

сл едую щ ую  инф ормацию : 

П роизводитель  

М есто  производства  

О п и сани е  системы  

М одель

Тип рабочей  части  

Т ребов ан ия к сети  

электропитания  

С ерийны й ном ер  

Д а та  производства  

П р ед уп р еж д аю щ и е  и

инф орм ационны е символы  

(расш и ф ров ка  в общ ей  

та б л и ц е  м аркировка)
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Д а н н а я  м аркировка клеится  

на коллим атор

м ноголепестковы й и

сод ер ж и т следую щ ую  

инф ормацию :

П роизводитель  

С тр ан у  производства  

Н азван ие

Каталож ны й ном ер  

С ерийны й ном ер

V A  R 7 А  N
m  о  d  I с  в  I s v > t e m a

ARIA Radiation Management

Version:15,5
Copyright© 1996-2017 Vartan Medical Sysleme, Inc,

Manufacturer: Authorige;» Repi^entjitiv^ in the
EU:

Vanan MoOical Systems. Inc. Vanan Medical Systems UK Ltd 
3t00 Hansen Way Огконзду House, Gatwick Road
PakiAtto, CA94304-1038 Crawley West Susee* RH IO SRG

(OlHXHSieDOOMt'tlDt

VART AN C O N S O L E  C A B IN E T
0

H A L -C C C  И

t<x 2WV Wl-UHl

Д а н н а я  м аркировка несет  

и нф орм ацию  об

и нф орм ационно- 

управляю щ ей

онкологической систем е  

"Ария":

П роизводитель

Н азв ан и е

У полном оченны й

представитель

Версия

П р ед уп р еж д аю щ и е и

инф орм ационны е символы  

(расш иф ровка в общ ей  

та б л и ц е  м аркировка)

Д а н н а я  м аркировка клеится  

на систем ны й блок и 

сод ер ж и т следую щ ую  

инф орм ацию : 

Производитель  

М есто  производства  

Н аи м ен о в ан и е  

С ерийны й ном ер  

Каталож ны й ном ер  

Д а та  производства
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fNiI_C M u lt iS u u  l 

СДиТЮМ:
«■ Oust SEKVICEUIE t u r s m t x  
АТТЕМТЮМ: АЛ of л е л »* et tout oec i.i. 
cceomu АиС1мс»ксЕ1кш ас1«кит(т«о>Ак.
ACHTUNG;MiT»#wwvo>inEnsiK»«iTO-

A O V A R S E L : A K A « r E m r u ^ ^ , ^ ^

€  ce 1  ■«■
Д.‘

6» Ш
, K » S > 8  « * «

NCC А4 иН Л> т f A t u M »  ica«««ie> "-лиг
*̂*̂ *̂PM *? '̂»ч*»»«Д1еиг|цняч«с1П»|» .̂ 5ZJ5?

AnSiriioM „ ...

S S s S E S b ?WlMIBPKwwi KP—■■■rwrnшшшлттттштчштт

tmm* inevnImJm \<,MWH»ewe« «Hr I

ЯИиИДО* m tm tm m т ш ш mnmct *>.*ri 
y*W]W ̂  n̂wuaginwA ii t fmi

МЯ.И4» тлтлу im* *0W<EL ~тшу мттт vm \

FC C€

. * IV t *«zMWH»ewe« Wh I
Ж ««АЯ

_4',:..-i4;rx' 

4̂ (V H o m i
^  ■■4===C

CAN ices-3<B: nmb з(в)

П р ед уп р еж д аю щ и е  и

инф орм ационны е символы  

(расш и ф ров ка  в общ ей  

таб л и ц е  м аркировка)

Д а н н а я  м аркировка клеится

на мониторы  рабочей

станции  и содерж ит

следую щ ую  инф ормацию :

П роизводитель

Н аи м ен о в ан и е

М одель

С ерийны й номер  

С тр ан а  производства  

Д а та  производства  

П р ед уп р еж д аю щ и е  и

инф орм ационны е символы  

на м ониторах рабочей  

станции (расш иф ровка в 

об щ ей  табл иц е

м аркировка).

Д а н н а я  м аркировка клеится

на панель  управления

р абочей  станции и содерж ит

сл едую щ ую  инф ормацию :

П роизводитель

Н аи м ен овани е

М одель

С ерийны й ном ер
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Д а н н а я  м аркировка

расп ол ож ен а  на внутренней  

стороне мы ш и рабочей  

станции  и содерж ит  

сл едую щ ую  инф ормацию : 

П роизводитель  

Н аи м ен о в ан и е  

М одель

С ерийны й ном ер  

С тр ан а  производства  

П р ед уп р еж д аю щ и е  и

инф орм ационны е символы  

{расш иф ровка в общ ей  

таб л и ц е  м аркировка)

Д а н н а я  м аркировка клеится  

на стол п ац иента  и 

сод ерж и т следую щ ую  

инф ормацию : 

Производитель  

Каталож ны й ном ер  

С ерийны й ном ер  

С тр ан а  производства  

Тип рабочей  части  

П р ед уп р еж д аю щ и е  и

инф орм ационны е символы  

(расш и ф ров ка в общ ей  

таб л и ц е  м аркировка)
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V A  R f A  N
m e d i c a l  ■ у а * а > п в

Version: 15.5

C opyrigh t©  1996-2017 V anan  Medical System s, Inc.

Manulactuiei Aulhonzed Repfvsenlatjtft» in iho 
f-U

Vanan Medical SystemK. Inc Vanan Med'Cal ЗуЫ етв OK Ltd
3100 Henson Way
Palo A lto CA 54304-1038
USA

Oncuhigy House. Galwick Ruad 
Crawley West Sussex RH10 9RQ 
UK

VARfAK
............

0М/ H4t И№1 Ы о и п Щ  P ir n

pm rjm  1Ш Ш Ш 1
SN «eooossts

Д ан н ая

табл ичка

инф орм ацию

паспортная  

несет  

о С истем е

планирования лучевой

терап ии  Eclipse и содерж ит

сл едую щ ую  инф ормацию :

П роизводитель

Уполном оченны й

представитель

Версия

П р ед уп р еж д аю щ и е  и

инф орм ационны е символы  

(расш иф ровка в общ ей  

таб л и ц е  м аркировка)

Д а н н а я  табл ичка  клеится на 

устройство портальной  

визуализации  и содержит  

сл едую щ ую  инф ормацию : 

П роизводитель  

Н аи м ен о в ан и е  

С ерийны й ном ер  

Каталож ны й ном ер

V A  R Г , \  ■ O N C O LO G Y
m r . i i .  . 1 SYSTE-M S • *'

Relay Junction Box
ref H A L-R JB

coMPOweNT LIGHTS: 100-250 V - 50/60 Hz. 20 A
In d u s tr ia l C o n tro l P a n e ls

yv I I f / u c  WIRING DIAGRAM 
У  REF P1009848 

I n t e r t e k  e n c l o s u r e  t y p e . 
4007157 NEMA1

Д а н н а я  паспортная

таб л и чка  клеится на

распределительную  

коробку

(эл ектрораспределительны  

й щ и т) и содерж ит

сл едую щ ую  инф ормацию : 

П роизводитель  

Н аи м ен о в ан и е  

Каталож ны й ном ер  

С ерийны й ном ер  

Х арактери сти ки  

эл ектропитания  

С тр ан а  производства
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m

V A R f A N  Ж 6 !
3-Phase Isolation Transformer
Ш  HAL-3PIT [SN]PlonUooo 0 \ O \ i

INPUT. 380 V. 3~. 50/60 Hz, 18 kVA 
CO^^NENT OUTPUT: 440 V. 3N~. 50/60Hz, 18 kVA

: : > ^ | I J / u S  Conforms to 
J----- -е;  AAMl Std. ES60601 -1
mtertek co n itisd  to  c s a  su t 
3170290 C22.2 No 60601-1

P1021210002

Д а та  производства  

П р ед уп р еж д аю щ и е  и

и нф орм ационны е символы  

(расш и ф ров ка  в общ ей  

таб л и ц е  м аркировка)

Д а н н а я  м аркировка

относится к

трансф орм атору  

(электрораспределительны  

й щ и т) и содержит  

сл едую щ ую  инф ормацию : 

П роизводитель  

Н аи м ен о в ан и е  

С ерийны й ном ер  

Каталож ны й номер  

Х арактери сти ки  

эл ектропитания  

С тр ан а  производства  

Д а та  производства  

П р ед уп р еж д аю щ и е  и

инф орм ационны е символы  

(расш иф ровка в общ ей  

таб л и ц е  м аркировка)

V A R T A N
m s d ie a i e v e t* m a

ONCOLOOY
•YSTKNt Ж @

Mains Disconnect Panel ĤAL-MDP mrotoocT]
3e0.480V.3N-.5(We0Hz,18kVA 

SCHEMATIC;
P1021123

ENCLOSURE TYPE;
** NQHA1

ComoriMiBULtTD.

CSASn.C2UNa.14

Д а н н а я  м аркировка клеится  

на панель  отклю чения от 

сети

(электрораспределительны

й щ и т) и содерж ит

сл едую щ ую  инф ормацию :

П роизводитель

Н аи м ен овани е

М одель

С ерийны й ном ер  

Каталож ны й ном ер  

Х арактери сти ки  

эл ектропитания
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Страна производства 

Дата производства 

Предупреждающие и

информационные символы 

{расшифровка в общей 

таблице маркировка)

Данная маркировка клеится 

на панель

электрораспределительног 

о щита и содержит 

следующую информацию: 

Производитель 

Наименование 

Серийный номер 

Каталожный номер 

Страна производства

Маркировка лазерных 

указателей изоцентра 

Обозначение выхода

лазерного излучения

Предупреждение:

Лазерное излучение 

Не смотреть прямо на 

выходящий луч 

При таковой необходимости 

обязательно следует

использовать специальные 

оптические 

приспособления.

Длина волны: 450 нм 

Максимальная мощность: 1 

мВт.
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Лазер 

стандарту 

1:2014 

Лазер 

стандарту 

1:2007

Классификация лазерного 

излучения: Класс 2М.

соответствует 

IEC 60825 -

соответствует 

IEC 60825 -

Данная маркировка клеится 

на устройство оптической 

визуализации и содержит 

следующую информацию:

Серийный номер.
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Предупреждаю щ ие и инф ормационные символы, которы е встречаются на 

поверхности изделия и его компонентов

А
Символ предостережения общего характера 

Внимание

Предостережение: обратитесь к сопроводительной документации. Символ 

предупреждает о возможности травмы или повреждения оборудования. 

Соблюдайте меры предосторожности.

ISO 7010-W001

Приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями 70
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A
<2 2 8 kg

Ж

Внимание! Максимальная безопасная рабочая нагрузка составляет 228 кг 

(включая вес пациента и вес прочего оборудования).

Частный символ: правила в соответствии со стандартом ISO 3864-1

Внимание! Лазерное излучение

Не направляйте пучок в глаза и не смотрите на него непосредственно через 

оптические инструменты.

Лазерное устройство класса 2М 

ISO 7010-W 004

Внимание! Радиочастотное излучение

Внимание! Неионизирующее электромагнитное излучение Радиочастотная 

энергия может вызвать травму или ожоги. Не эксплуатируйте это 

оборудование со снятыми крышками, кабелем вывода или блокирующей 

крышкой.

ISO 7010-61666

Внимание! Опасное напряжение 

IEC 60417-0536

Внимание! Точки защемления 

Не допускайте контакта рук с этими зонами.

IEC TR 60878: 2003, Safety (Безопасность) 13

Ж
ж

Внимание! Сильное магнитное поле 

ISO 7010-W 005

Предостережение: ионизирующее излучение 

ISO 7010-W 003

ж Внимание! Тяжелый объект

Частный символ: правила в соответствии со стандартом ISO 3864-1

H2 O Вода
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&

Заполнять водой.

Не используйте водопроводную воду. 

Вода не пригодна для питья 

ISO 7010-Р001

н
Максимальный уровень воды.

у . . . /
Низкий уровень воды.

J
Критически низкий уровень воды.

Обратитесь к руководству по эксплуатации. 

Следуйте инструкциям по эксплуатации. 

ISO 7010-М002

с а
Этот символ на этикетке указывает, что инструкции по эксплуатации 

соответствующего продукта можно просмотреть по адресу: 

www.MyVarian.com.

ISO 7000-1641
w«ww.MvV*<i«n.con>

Rx only Внимание! Федеральное законодательство США разрешает продажу этого 

оборудования только врачам или по их предписанию.

AIe Приблизительный алюминиевый эквивалент

H2O = Приблизительный водный эквивалент

X Градусы Цельсия

> Больше

< Меньше
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Аварийная остановка 

ISO 7010-5638

WОтсоединить перед выполнением технического обслуживания или ремонта. 

ISO 7010-М021

W Табличка с указанием

Частный символ; правила в соответствии со стандартом ISO 3864-1

ф Не открывать.

ISO 3864-2, рисунок С.1 .F

W
Положение зафиксировано 

IEC 60417-5569

Положение разблокировано 

IEC 60417-5570

Рабочая часть типа В

Компонент системы, контактирующий с пациентом 

IEC 60417-5840

Диапазон атмосферного давления (границы) 

ISO 7000-2621

0 Диапазон влажности (границы) 

ISO 7000-2620
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Д и ап азо н  тем пер атур  (границы ) 

IS O  7 0 0 0 -0 6 3 2

П редупреж д ение: м есто потенциальной опасности  столкновения или 

м еханического  повреждения  

IS O  3 8 6 4 -1 , табл иц а 3т Хрупкий предм ет. О бращ аться  с  осторожностью . 

IS O  7 00 0 -0 6 2 1

Б еречь от влаги. 

IS O  7 0 0 0 -0 6 2 6

mJ
П роизводитель оборудования и д а та  вы пуска. О то б р а ж а е т  производителя  

м едицинского  оборудования в соответствии с д иректи вам и  Европейского  

сою за 9 0 /3 8 5 /Е Е С , 9 3 /4 2 Е Е С  и 9 8 /7 9 /Е С .

IS O  7 0 0 0 -3 0 8 2

С€ Европейский знак соответствия

Д И Р Е К Т И В А  С О В Е Т А  Е С  9 3 /4 2 /Е Е С  от 14 июня 1 99 3  года о м едицинском  

оборудовании (с поправками)

REF
Каталож ны й указатель  или модель  

IS O  7 0 0 0 -2 4 9 3

SN
С ерийны й ном ер  

IS O  7 0 0 0 -2 4 9 8

ЕС REP
Уполном оченны й представитель в стран ах  Европейского сообщ ества  

IS O  1 5 2 2 3 -1 :2 0 1 2

А дм инистративны е меры контроля за загрязнениям и, обусловленны ми  

электронны м и инф ормационны м и изделиям и (К и тай )

В ходит в список In tertek/E TL. Товарны й знак
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Ж
H a этом  оборудовании им еется знак, обозн ачаю щ и й  эл ектрическое или 

электронное оборудование, не п о д л е ж ащ е е  по окончанию  срока  

эксплуатации утилизации вм есте с  несортированны м и бы товы ми отходам и. 

Э л ектрическое или электронное оборудование сод ерж и т вещ ества, которые  

могут представлять  опасность д ля здоровья лю дей и окруж аю щ ей среды. 

Т ако е  оборудование сл ед ует восстанавливать, использовать вторично, 

перерабаты вать  или обрабаты вать  иным образом  и утилизировать согласно  

соответствую щ им  требованиям .

Символы  соответствия станд артам

Ж

З н ак соответствия Евразии (Е А С , Russian: Евразийское соответствие) 

является товарной маркировкой, указы ваю щ ей на то, что продукция  

соответствует всем техническим  р егл ам ен там  процедур оценки  Евразийского  

там ож ен н ого  сою за.

N0M
N O M  - Все электротехнические изделия, экспортируем ы е в М ексику, должны  

соответствовать требованиям  N O M , а та кж е  обязательны м  требованиям  к 

энергоэф ф ективности .

М аркировка указы вает на соответствие электронны х приборов, таких  как IT  и 

аудио / видео оборудования, стан д артам и  N O M  (N orm as  O fic ia les  M exicanas) 

для обесп ечен и я безопасности.

B S M I (Тайвань). М аркировка указы вает на необходим ость  соблю дения  

обязательны х стандартов безопасности  и / или е т с  д ля электрических и 

электронны х продуктов в соответствии с Законом  о товарной  инспекции, 

приняты м Бю ро стандартов, метрологии и инспекции (B S M I).

c ( 5 ^ u s

LISTED

З н ак cU L  прим еним  для продуктов на канадском  ры нке. Продукты  с отм еткой  

указы ваю т на то, что они соответствую т стан д артам  безопасности  Канады , 

которы е в основном соответствую т стандартны м  стан д ар там  С Ш А  UL

C ^ ^ U S

М аркировка появляется с  индикатором  « С  и U S » , это озн ачает , что продукт 

сертиф ицирован как для рынков С Ш А , т а к и  Канады , прим еним ы м  стандартам  

С Ш А  и Канады .

Список, отм еченны й E T L  M ark E TL . В списке отм ечены  соответствия  

стан д ар там  безопасности С оединенны х Ш татов и / или Канады .

Т С О  C ertified  Edge критерий для д и сп л еев  - для полноф ункциональной  

эргоном ичной стойки дисплея.
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UL, независим ая, неком м ерческая организация по тестированию  и 

сертиф икации  продуктов, работаю щ ая с Калиф орнийской энергетической  

ком иссией (Ц И К )

М аркировка V C C I является символом уверенности  в инф орм ационном  

о б щ еств е  в том , что лю ди могут жить ком ф ортно, б ез  влияния  

электром агнитны х помехам

G eprufte  S icherheit («П р о в ер ен н ая  безоп асность ») или знак G S  является  

добровольны м сертиф икационны м  знаком  для технического  оборудования.

G S -M a rk  является нем ецкой национальной м аркой, которая д ем онстрирует, 

что продукт был протестирован и признан соответствую щ им  стан д артам  для  

продукта.

Ф G S -  прозрачная м етка проверенной безопасности . Б л агод аря испы тательной  

м етке  G S  потребители могут легко  идентиф ицировать  безопасны е коляски, 

велосипедны е ш лемы  или сверла.

R C M -тести ров ан и е - (знак соответствия норм ативны м  требов ани ям )

Китайская сертиф икация С С С . Т а к  назы ваем ая серти ф и каци я ЗС , является  

обязател ьной  систем ой сертиф икации продукции в Китае , английским  

им енем  C hina обязательная сертиф икация, английская аббреви атура  для  

С С С .

Ю ж н ая Корея - сертиф икация К С  Ю ж ная Корея требует, чтобы  

производители электрического  /  электронного  оборудования имели знак  

сертиф икации  КС .

LED  для японского рынка P S E  M ark

Д
З н ак P S E  (Я пония) Э то т знак прим еняется ко всем указанны м  

электротехническим  приборам  и м атер и ал ам  (категория А, 115  еди н иц ) в 

Закон е о электротехнике и безоласности  м атериал ов  (D E N A N )

©
TU VR heinland

Японский знак стандартов  (Я пония). М аркировка указы вает, что 

эл ектрические изделия производятся в соответствии с японскими  

стан д ар там и  и что контроль за производителем  и контроль качества  

контролируется T U V  R heinland.
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М А Н к Щ
P S B  M ark  (С ингапур). Знак PSB  вы дается С ингапурским  советом  по 

производительности и стан д артам . О рган  по безопасности  (P S B ) является  

уставны м органом, назначенны м  М инистерством  торговли и 

пром ы ш ленности для управления правилами.

т Д екл ар ац и я  соответствия F C C  или м етка  F C C  или знак F C C  являю тся  

сертиф икационны м  знаком, используемы м на электронны х изделиях, 

изготовленны х или продаваем ы х в С оед иненны х Ш татах  А м ерики, что  

п одтверж д ает, что электром агнитны е помехи от устройства находятся в 

пред ел ах, одобренны х Ф едеральной ком иссией по связи.

HDini З н ак H D M I (H igh-D efin ition M ultim edia In terface) - это собственны й аудио / 

вид еоинтерф ейс для передачи  несж аты х видеоданны х и сжаты х или 

несж аты х циф ровы х аудиоданны х с устройства, совм естим ого с  H D M I, 

наприм ер контроллера дисплея, на совм естимы й м онитор компью тера, 

видеопроектор, циф ровое тел ев ид ени е  или циф ровое аудиоустройство.

Ж К -м о ни то р

Ж
И спользование этого сим вола указы вает на то, что это т продукт нельзя  

рассм атривать  как бытовые отходы.

з ~ Трехф азны й  переменны й ток  

IE C  6 0 4 1 7 -5 0 3 2 -1

Ф
З а зем л ен и е  (м асса) 

IE C  6 0 4 1 7 -5 0 1 9

± З азем л ен и е  

IE C  6 0 4 1 7 -5 0 1 7

1
Вклю чен  

IE C  6 0 4 1 7 -5 0 0 7

а
Вы клю чен  

IE C  6 0 4 1 7 -5 0 0 8
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6
Р еж им  ожидания  

IE C  6 0 4 1 7 -5 0 0 9

ж
Использование этого сим вола указы вает на то, что этот продукт нельзя  

рассм атривать  как бытовые отходы . У бедивш ись, что  этот продукт 

утилизирован правильно, вы п ом ож ете  предотвратить  потенциальны е  

негативны е последствия для окруж аю щ ей среды  и здоровья чел овека , что в 

противном случае могло бы быть вы звано неправильной обработкой этого  

продукта. Для получения б ол ее подробной инф орм ации  о возврате и 

утилизации этого продукта обратитесь  к поставщ ику, у которого вы приобрели  

продукт

X
Ч то  касается  батарей  (Д иректива 2 0 0 6 /6 6  /  Е С ) Д и ректи ва  2 0 0 6 /6 6  /  ЕС  

тр еб ует отдельного сбора и н ад л еж ащ его  удал ения отработанны х б атарей. 

Э то т продукт содерж ит б атар еи , которы е не п ред назначены  для замены  

пользователем . З а м ен а  этих б атар ей  обы чно вы полняется при регулярном  

обслуж ивании или обслуживании обслуж иваю щ им  персоналом , который  

та кж е  м о ж ет организовать н ад л еж ащ ее  удал ение.

8. Информация об упаковке.

Транспортировка и способ упаковки м едицинского изделия систем а лучевой терапи  

Halcyon:

Упаковка  состоит из д ерева, гвоздей, картона, бумаги и пластика. В транспортную  

коробку влож ен упаковочны й л ист с указанием  наим енований, их количества, даты  

упаковы вания и условного ном ера упаковщ ика.

Н а  кажды й п акет наклеен ярлык^ на котором указано:

- товарны й знак предприятия-изготовителя;

- наи м ен овани е  изделия;

- д а та  изготовления.

Н а каждую  групповую  упаковочную  коробку н акл еен  ярлык, вы полненны й по рабочим  

чер теж ам  завод а-изготовител я, на котором указано:

- наи м ен овани е  производителя МИ;

-  вес нетто  и брутто;

-  разм еры  коробки.

Т ран сп ортн ая  маркировка. Н а  транспортны й ящ ик нанесены  м анипуляционны е знаки, 

соответствую щ ие значениям : «В ерх», «Б еречь от влаги», «Хрупкое, осторож но!».
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У пако в ка  состоит из деревянной  рамы, ящ иков из гоф рированного  картона или 

ф ан ерн ой  панели, изготовленной по станд артам  V arian  ком паниям и S even  Industrial и LanTo. 

Я щ ики  изготовлены  на основе чертеж ей , созданны х ком панией V arian . Кажды й компонент  

изделия р азм ещ аю т на деревянном  основании (поддоне), предварительно  обернув розовой  

стретч-пленкой  толщ иной 2  м иллим етра и покрыв слоем  микропены , и ф иксирую т на м есте  

для обесп ечен и я безопасности . П осле компоненты  систем ы  крепятся с  двух сторон к 

деревянны м  основаниям  с помощ ью  нейлоновы х/ полиэтиленовы х крепеж ны х рем ней. 

Ф антом ы  оборачиваю т синей м икропеной и пом ещ аю т в д вухсторонние гоф рированны е  

коробки.

Ч асти  систем ы  оборачиваю тся воздуш но-пузы рчатой пленкой и пом ещ аю тся в д еревянны е  

ящ ики.
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Ha каждую упаковку изделия наносится следующая маркировка:

Ф отограф ии упаковочной маркировки  

ком понентов системы

1  F R A G I L E  
1  ■  K E E P

J  1

' U l t  >
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I «Хрупкое».

У казы в ает, что м едицинское и зделие м ож ет быть слом ано или ловреждено, если  

с ним не обращ аться осторожно.

II
«В ерх»

У казы в ает правильное вертикальное полож ение груза.

Т
«Б еречь  от влаги».

У казы в ает, что  м едицинское и зделие необходим о защ и щ а ть  от влаги.

4
«Тем пературны й  диапазон».

П оказы вает д иапазон  тем ператур , в п ред ел ах  которого м едицинское изделие  

н ад еж н о  сохраняется.

«Д иапазон  влаж ности».

У казы в ает д иапазон  влаж ности, в п р ед ел ах  которого м ед и ци нское изделие  

н ад еж н о  сохраняется.

«О гран и чен и е  атм осф ерного  д ав л ени я». У казы в ает зн а че н и е  атм осф ерного  

д ав л ени я, в п ред ел ах которых м едицинское изд ел и е  н ад еж н о  сохраняется.

R E F Н ом ер  по каталогу

S N С ерийны й ном ер

9. Условия транспортировки и хранения.

Условия транспортировки и хранения д ля систем ы  лучевой терап ии  Halcyon с 

принадлеж ностям и:

Параметр Диапазон значений

Т ем п ер атура от - 20  °С  д о  + 60  °С

Влажность от 10 %  до 75  %  относительная влажность

Д ав л ени е от 7 5  д о  106  кПа
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10. О сновны е параметры и характеристики* медицинского изделия.

1 0 .1  С п е ц и ф и к а ц и и  с и с т е м ы  л у ч е в о й  т е р а п и и  H a lc y o n  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и .

В д ан н ом  р азд ел е  представлены  технические характеристики  систем ы  лучевой  

терапии  H alcyon с принадлеж ностям и. Все указания по ш кал е  соответствую т IE C  6 1 2 1 7 , если  

не указано  иное.

Характеристики излучения

Э нергия  излучения ном инальная (МВ)^ 6 FFF

М аксим ал ьн ая м ощ ность дозы  (МЕ/мин)^^'^° д о  800

М аксим ал ьн ое  разм ер  поля (см) 28  X 28

Dmax (см ) '* 1 ,3  ± 0 , 2

П р о ц ен тн ая  глубинная д о за  на глубине 10 см (%)'*’̂ 6 3  ± 1 , 0

У м ен ь ш ен и е  значения интенсивности излучения по вертикальном у  

град и ен ту  (%)®’̂ ®
7 9 ,0  ± 2 , 0

С им м етри я  (%)®® < 2 , 0

Т аб л и ц а  1: Х арактери сти ки  излучения  

 ̂ С гл аж ив аю щ ий  ф ильтр отсутствует (F F F ).

М аксим ал ьная м ощ ность дозы опред ел яется  в тканеэкв ив ал ентном  м атер и ал е  при Р И П  = 

100  см с разм ером  поля 1 0 x 1 0  см^.

 ̂ М аксим ал ьная м ощ ность дозы  зависит от им ею щ ейся конф игурации программ ного  

обесп ечен и я и глубины калибровки: пакет А: 400 ; пакеты  В и С: 8 00 .

 ̂ Точка изм ерения на расстоянии 100 см от источника до поверхности, при эф ф ективном  

сдвиге точки на 1,8  мм д ля цилиндрической ионной камеры  объ ем ом  0 ,1 3  см^.

Д оза  с глубиной 10 см, указанная в процентах от дозы в Dmax.

Интенсивность  и сим м етрия изм еряю тся с  использованием  поля 28  см х 2 8  см 

(оп редел енн ого  в и зоцен тре) при 0 ,0  коллим аторном  угле. И зм ер ен и е  производится на 

глубине 1 о см в воде. 100 см S S D  определяется как процент от м аксим альной м ощ ности дозы. 

 ̂ О п р ед ел яется  как д о за , д остав л яем ая на расстоянии 10 см от оси пучка квадратного  поля, 

норм ированная на дозу на центральной линии луча.

® З а м е н я е т  изм ерения плоскостности из-за  отсутствия сгл аж и ваю щ его  ф ильтра.

® С им м етри я оп ред ел яется  как м аксим альная разниц а м еж д у дозой  торм озного  излучения, 

в двух лю бы х точках, находящ ихся в п р ед ел ах  8 0 %  размера поля, равноудаленны х и 

сим м етричны х относительно центральной оси.
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Д оза  на вы ходе (M E ) опред ел яется  как 1 сГр, д оставленны й в тканеэквивалентны й  

м атериал  в D m ax  и при Р И П  = 100 см с  разм ером  поля 10 х 10 см^ И зм ер ен и е  дозы  на выходе  

при условиях, отличаю щ ихся от обозначенны х в н астоящ ем  д окум енте , м о ж ет привести к 

завы ш енной или заниж енной  д о зе  на вы ходе по сравнению  с указанной . М ощ ность  дозы  

указы вается в D m ax. (M E ) опред ел яется  как 1 сГр, д оставляем ы й в ткань-эквивалентны й  

м атериал  в D m ax  и 100 см S S D  с разм ером  поля 1 0 x 1 0  см2

Рисунок 1; Проф иль луча 28  см х 2 8  см 

Дозиметрические характеристики

Зависим ость  выходной дозы  на мониторную  единицу от м ощ ности  дозы^'^ 1%  или 1%  М Е

Постоянство дозы  при повороте гантри (%)^ ±  1,0

Т аб л и ц а  2: Д ози м етри ческие  характеристики

 ̂ И зм ер ен о  с углом  гентри 0  по ш кал е  IE C  6 1 2 1 7 . М ощ ностью  дозы  8 0 0  М Е /м ин . В неш няя  

ионизационная кам ера  (обы чно в изоцентре) в D m ax  тканэквивал ентного  м атер и ал а , с 

поправками на тем п ер атур у  и д ав л ен и е  окруж аю щ ей среды.

2 С р е д н е е  значен ие  100 M E  при четы рех основны х углах поворота гантри. М ощ ность  дозы  

8 0 0  М Е / мин. В неш няя ионизационная кам ера нахоится в изоцентре.

 ̂ Д о за  на выходе (М Е ) определяется как 1 сГр, доставленны й в тканеэквивалентны й  

м атериал  в D m ax  и при Р И П  = 100  см с разм ером  поля 1 0 x 1 0  см^-

Геометрические характеристики

Д и ап азон  в ращ ен ия (градусы ) (относительно вертикальной оси) ±  185

Точность  в ращ ения (градусы ) < 0 , 3
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Д и ап азон  в ращ ения коллим атора (в градусах) ± 9 0

Р асстояние д о  изоцентра (см) 100

Вы сота изоцентра относительно пола (см ) 110

Д и ам етр  отверстия (см ) 100

Л азер н о е  совпад ение (см) ± 0 , 1

Р азм ер  радиационного  изоцентра (мм)^ < 0 , 9 0

М аксим альная скорость в ращ ения (R P M , об/мин)^ д о  4 ,0

М аксим ал ьн ая скорость в ращ ения коллим атора (R P M , об /м ин) ДО 2 .5

Т аб л и ц а  3: Геом етри ческие  характеристики  пучка 

 ̂ Рад иус н аибольш его  отклонения луча от изоцентра.

 ̂ М аксим ал ьны е обороты  в минуту зависят от програм м ной конф игурации: версии А  и В: 1.0; 

Версия С: 4 .0 .

Технические характеристики пучка

М аксим ал ьная скорость (см/сек)^ ^ д о  5 ,0

Р а зр е ш ен и е  (см ) 1.0

М аксим ально возм ож ное продольное п ер ем ещ ен и е  л епестка  (растоян ие  

м еж д у экстрем альны м и полож ениям и отдельно взятого л епестка  

кол л им атора) (см)

14.0

П ерекры тие лепестков Д а

Точность  полож ения (см)^ ±0,1

С ред н яя л и н ей н ая  перед ача  {%У < 0 , 0 1

Т аб л и ц а  4; Техн и чески е  характеристики  пучка

’ М аксим ал ьная  скорость зависит от приобретенной конф игурации программ ного  

обеспечения: пакеты  А  и В: 2 .5; пакет С: 5 .0 ).

 ̂ П роец иров ан ие  на изоплан.

П о  всему д и ап азо н у  расстояния п ер ем ещ ен и я  л епестка  относительно оси коллим атора  

П роцент по отнош ению  к д озе  центральной оси для зад анн ого  р азм ер а  поля в D m ax. 

С ред н яя утечка и зм еряется  с помощ ью  ком бининации в заим ораспол ож ения верхних и 

ниж них л епестков  в полож ении перекры тия пучка.

с в е т  скорость (версии В и С, версия А -  не применимо):

Версия В: 4 2  секунды .

Версия С: 15 секунд.
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Характеристики стола пациента

М аксим альны й вес п ац иента  (кг) 228

Водный эквивалент толщ ины  деки  стола (см)^ 0 ,5 2  & 0 ,8 4

Точность позиционирования сдвига (см)^-^ < 0 , 0 5

С тепени  свободы 3

П о п ер ечн о е  д ви ж ен ие  (см)^’̂ ± 2 0 , 9

Продольное д ви ж ен ие  (см ) -4 7 ,5  - 0

Д и ап азо н  продольного хода (см ) ± 1 6 5 ,5

Х ар актер и сти ка В еличина

Д л и н а  деки  стола, см 2 2 2 ,7

Ш ирина д еки  стола, см 5 1 ,4

Вы сота, см 2 ,8

Д л и на ф иксирую щ их балок, см 182 ,8

Р асстоян и е  м еж д у ф иксирую щ им и балкам и, см 17

Вы сота деки  стола с учетом  ф иксирую щ их балок, см 11,7

Ш ирина д еки  стола с учетом  м еханизм а крепления, см 5 9 ,8

Д л и н а  м ехан и зм а  крепления, см 9 0 ,2

Т аб л и ц а  5: Х арактери сти ки  стола п ациента

С оответствует двум  разны м тол щ инам  стола пациента.

2 П озиционирование стола пациента, основанное на д иагностических изображ ен и ях со 

статической  нагрузкой и сдвигом не б ол ее 5 ,0  см.

В изоцентре.

Характеристики изображения

М аксим ал ьное поле просм отра изображ ений (см) 2 8  х 2 8

С о в м ещ ен и е  д иагностического  изображ ения и актуального  л ечени я (см ) < 0 , 1

М В с в е т  реж им  захв ата  изображ ения (пикселы /градусы )

2 5 6  X 2 5 6  

м атрица  

реконструкции

/2 0 0
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Д о за  на М В /М В  реж им  захвата  изображ ени я(М Е )^ ’̂ 2  или 4

Д о за  на С В С Т  реж им  захвата  изображ ения (МЕ)^'^ 5 или 10

Т аб л и ц а  6: M B  характеристики  изображ ения

 ̂ М ониторная единица (M E ) опред ел яется  как 1 сГр, доставл яем ы й в ткань-эквивалентны й  

м атериал  на D m ax  и 100 см S S D  с разм ером  поля 1 0 ^ 1 0  см^

 ̂ Д о за  зависит от глубины калибровки.

Технические характеристики

Х арактери сти ки  изображения"'
Рад иус н аи бол ьш его  отклонения луча от 

изоцентра С В С Т  и/или М В /М В

М етоды  объ ем ного  планирования

3 D  планирование, с использованием  поля 

в поле и и нтегрированного  заполнения  

объ ем а интереса  с пом ощ ью  м етодик  

I M R T / I M R S  и R apidA rc

Т аб л и ц а  7: Х арактери сти ки  полученны х изображ ений

'■ М етоды  зависят от приобретенной конф игурации програм м ного обеспечения: только  

М В /М В  и IM R T  - п акет А; как М В /М В , М В С В С Т . та к  и IM R T , R apidA rc - пакеты  В и С.

Характеристики окружающей среды

Тем п ературн ы й  д иапазон  (°С)^ 1 6 - 2 7

Д и ап азон  влаж ности  (%)^'^ 1 5 - 8 0

Д ав л ен и е от 81 д о  101 кПа

Т аб л и ц а  8: Х арактери сти ки  окруж аю щ ей среды  

 ̂ Внутри процедурной.

Без конденсации.

Характеристики электропитания

Х арактери сти ки  напряжения^

3 8 0  В: 5 0 /6 0  Гц^ 

или

4 0 0  - 4 8 0  В: 5 0 /6 0  Гц

18кВА2

М аксим ал ьн ая мощность^ или

15кВ А

Т аб л и ц а  9: П о д д ерж ив аем ы е характеристики  электропитания
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 ̂ Конф игурация зависит от страны  использования. 

Технические характеристики комнаты

Высота (м ) 2 ,8

Ш ирина (м) 4 ,7

Д л и н а (м ) 5 ,9

П ол ож ен ие  изоцентра (м )'' 1,5

Т аб л и ц а  10 Р еком енд уем ы е характеристики  комнаты^

Вклю чая д лину комнаты  

С пец иф икаци и  п ред полагаю т следую щ ее:

a. О сновы ваясь на местны х правилах для миним альны х разр еш ени й  устройств (кроме  

высоты).

b . И зм ерен и я от стены  д о  стены , если в пом ещ ении  имею тся ш каф ы  или д ругие  предметы , 

изм ерения начинаю тся с этой позиции.

c. При миним альны х комнатны х изм ерениях, м ен ед ж ер  проекта, руководящ ий инсталяцией  

м о ж ет указать  на дополнительны е ограничения.

2.6  т

3,4 m

2 8 m

Габаритны е разм еры  системы  Halcyon

приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями 9 ]



varian
Vjrian  Motlical S' ••nis. Inc 

lOO lianscn \\u>  Paki л1к> 

California ‘Мл04 CSA

Характеристики утечки излучения

Голова (%)^ < 0 , 0 5

Т е л о  п ац иента  {% f < 0 , 0 5

П ер ед ача  стоп-сигналов (%)^ < 0 , 1

Т аб л и ц а  11: Х арактеристики  утечки излучения

’ Точка изм ерения на расстоянии 1,0  м етра от линии эл ектронного  луча, согласно IE C  

6 0 6 0 1 -2 -1  2 0 1 .1 0 .1 .2 .1 0 4 .1  (линия электронного луча и м е ет  длину около 30  см).

2 П о  М Э К  6 06 0 1 -2 -1  и 2 0 1 .1 0 .1 .2 .1 0 3 .3 .

П лоскость изм ерения на расстоянии 1,0  м от и зоцентра, перпендикулярного  оси пучка. 

*Предельно допустимое отклонение значений +/-10%

^0.2 Информация о программных продуктах, входящих в состав медицинского 

изделия.

С и стем а  планирования лучевой терапии  Eclipse.

Кл ассиф икация безопасности  П О  в соответствии с IE C  

6 2 3 0 4  (В се  програм м ны е продукты, Eclipse, A ria)

Кл асс С

Версия програм м ного обеспечения Eclipse v 1 5 .5 . или выше

Д а та  рел иза  программ ного обеспечения Eclipse июль 2 0 1 7  г.

Версия програм м ного обеспечения Aria V15.5 . или выше

Д а та  релиза програм м ного обеспечения Aria июль 2 0 1 7  г.

С войства, которы ми о б л ад а ет  П О И нтуитивность  интерф ейса

Н еобходим ость  использования антивируса  

П рописать  защ и тны е средства (антивирус)

Н а  усм отрен и е  пользователя  

Б ранд м ауэр , антивирусное  

програм м н ое обеспечение, 

контроль учетны х записей

В рем я отклика програм м ного обеспечения

В рем я запуска Н е  б о л ее  2  мин.

В рем я выключения Н е  б о л ее  2  сек.

В рем я задерж ки  (м аксим ал ь ное) Н е  б о л ее  30  сек.

В рем я отклика на д ей стви е Н е б о л ее  2  сек.

О ц ен ка  производительности Н е м ен е е  3  планов в сутки

В рем я сортировки Н е  б о л ее  1 мин.

Скорость обм ена
100  м бит/сек в локальной  

сети

Приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями 92



varian
4'arian Medical Systems. !nc 

100 I laiiscn W ay Palo Mio 

C ahjornia 94л04 USA

В рем я поиска H e  б о л ее  10 сек

С е р в е р  E c lip s e

П роцессор Н е ниж е 2х  Intel Х ео п  Е 5 -2 6 2 0  Ком плектация (м иним ально 6  ядер, 

2.4ГГЦ , 85В т)

П ам ять М иним ально 32 Гб

В нутренние диски М иним ально 3 х 3 0 0  ГБ 1 00 00  (R A ID  1 + 1 H S ) = 6 0 0  Гб

М иним ально 1x600  Гб 1 5 0 0 0  = 1 Глобальная H S

В озм ожны е внутренние диски (М акс. 2 6 , 2 .5  диски  с двум я сзади)

R A ID -контроллер М иним ально Н 7 3 0  (1 Гб Кэш  N V ) + кэш  автом атизированного  

проектирования с 1 S S D -нако пи тел ем  (2 0 0  Гб)

О б щ е е  полезное  

пространство диска

М иним ально 6 0 0  Гб

О п ераци онн ая

систем а

М иним ально С ерв ер  2 0 0 8  R 2  с  пакетом  обновления 1 (S P 1 ) 64 -  

разрядны й английский стан д ар т и 5  клиентских лицензий  для  

изделия, включая носители для R1

Контроллер П л ата  контроллера 1 2S A S  или Н Д

П роцессор Н е ниж е 2  х Intel Х ео п  Е5- 

2620V 3  (б Я д ер  Н Т  

(гиперпоточность), 15М Б  Кэш, 

2 .4 Г Г ц  Turbo)

Н е  ниж е П роцессор  Intel C ore  17- 

4 7 7 0 S  (Q u ad  C ore. 6 М Б  Кэш , З .Ю Г Г ц  

Turbo, с / H D  4 6 0 0  G raphics)

П ам ять (м и н и м а л ь н о )3 2 Г Б  (4х8Гб ) 

2 1 3 3 М Г ц  D D R 4  R D IM M  Е С С

(м и ним ал ь но) 8ГБ  (2х 4Г Б ) 1 60 0М Гц  

D D R 3  N o n -E C C

Устройство  

хранения данны х

(м иним ал ьно) 8х  Slim line  

D V D + /-R W  Drive

(м иним ал ьно)

D V D  R O M  Drive D V D R W ,T S S T ,4 4 5 9 M

М ы шь О п ти ческая  мышь U SB - 

черного  цвета

М ы ши: М ы ш ь л азерн ая  U SB  (6  

кнопок) серебри сто-черн ого  цвета

О п ераци онн ая

систем а

(м иним ально)

О С  W indow s 7  М аксим альная  

Em b. 64  Бита

О С  W indow s 7 М аксим ал ьн ая  Em b. 64  

Бита

О п исани е  

аккум улятора -  

Аккумуляторы

Плоский круглый аккум улятор C R -2 0 3 2

Тип аккум улятора Литиевы й

В ес аккум улятора  

(кг)

0 ,0 0 2 9 - 0 .0 0 3 2
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Разм еры  систем ы 471 мм 1 72 ,6  мм 4 1 4  мм

В ес системы 1 6 ,7 7  кг (в зависим ости от установленны х опций)

Резервное копирование в случае автономной конфигурации:

М одель В неш ний U S B -накопитель  3 .0 , вклю чая кабель

+ 5  картридж ей м иним ально 1 Т б  м ед и а-картри д ж  TB U

Монитор М онитор 23" (58 , 4 2  см) М онитор 27" (68 , 58  см)

М онитор М онитор 18.5" (4 6 ,9 9  см) стойки  

консоли М еж дународная  

английская клавиатура

М онитор 18.5" (4 6 ,9 9  см) 

М еж д ун ар о д н ая  английская  

клавиатура

Клавиатура Кл авиатура и 16-м м  трекбол с 

мышью с 2  стандартны м и кнопками  

С Ш А /Е вропейская (Q W E R T Y )  

Q uie tK ey  U S B -кл авиатура черного  

цвета (ком плект)

Кл ав иатура  и 16-м м  трекбол с 

мы ш ью  с 2  стандартны м и  

кнопкам и. С Ш А /Е вропейская  

(Q W E R T Y ) Q u ie tK ey  U S B - 

кл авиатура черного  цвета  

(ком плект)

С и стем а  планирования лучевой терапии  Eclipse, п ред н азн ачен а  д ля просм отра трех- и 

четы рехм ерны х изображ ений, оп ред ел ения опухолей и других анатом ически х  структур, 

создания пл ана и настойки парам етров  полей для планов ф отонной, электронной  и протонной  

терапии , виртуального м оделирования, расчета дозы  и оценки плана.

С и стем а  Eclipse вклю чает в себя несколько прилож ений, каж д о е  из которых  

используется в определенны х целях на различны х ф азах  планирования терапии. 

П ри л ож ени е Contouring (О контури вани е) п ред н азначен о  д ля подготовки изображ ений  

п ац и ента  к планированию  терапии, а  приложения External B eam  Planning (П л ани ров ание  

д истанционной  лучевой тер ап и и ) и Plan Evaluation (О ц е н ка  п л ан а) со д е р ж а т инструм енты  для  

планирования терапии  и оценки готовых планов терапии.

Приложение Contouring

Подготовка изображ ений  для планирования тер ап и и  в прилож ении Contouring  

(О контури вани е) вклю чает в себя;

импорт и экспорт терапевтических и диагностических и зображ ен и й  (наприм ер, КТ, 

М Р Т , П Э Т):

созд ан и е и регистрацию  данны х трехм ерного  изображ ени я, просм отр изображ ений  в 

различны х р еж и м ах  трехм ерного  представления:

импорт данны х четы рехм ерного  и зображ ения и созд ан и е  четы рехм ерного  

и зображ ения из сохраненны х трехм ерны х изображ ений;
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обрисовка подвергаем ы х терап ии  объ ем ов и анатом ически х объ ем ов с 

использованием  диагностических изображ ений для обл егчения оп ред ел ен ия м иш ени.

П рил ож ение Contouring (О контуривание) содерж ит д в е  рабочие  области: Selection (Вы бор) и 

Contouring (О контуривание).

В рабочей  области  Contouring (О контуривание) м ожно просм атривать  д вух- и 

трехм ерны е и зображ ения различной модальности, создавать  контуры анатом ических  

структур и структур, п о дл еж ащ и х лечению , используя как автом атически е, та к  и ручные  

методы  сегм ентаци и , а  такж е  управлять структурами.

Инструменты рабочей области Contouring (Оконтуривание) обеспечиваю т четкое  

оп ред ел ен и е  данны х д ля каждого п ац иента  с  целью  точной разработки  индивидуальной  

д озим етрии. К таким  данны м  относятся структура тел а, контуры соответствую щ их внутренних  

структур, а та кж е  располож ение и разм ер целевой структуры . Р аб о чая  область  Contouring  

(О контури вани е) позволяет такж е  вы полнять анал и з изображ ений  КТ  или М Р Т . Рабочая  

область  Selection (Вы бор) используется д ля управления данны м и п ац иента , данны м и  

и зображ ения и прим еняем ы м и к изображ ению  ф ильтрам и. Д ля этих ц ел ей  в рабочей  области  

Selection (Вы бор) предусм отрены  след ую щ ие возможности:

Инструм енты  для добавл ения новых пациентов в базу данны х, откры тия сохраненны х  

в б азе  данны х ф айлов п ац иента  и удаления ненужны х ф айлов п ац и ента  из базы  данны х. 

С пециал ьно разработанны е инструменты  для управления и зображ ен и ем , позволяю щ ие  

просм атривать , вы бирать, добавлять  и удал ять  и зображ ения, им портировать новые  

и зображ ения и работать  с ними. С н ач ал а  исходны е срезы  п ац и ента  (двухм ерны е  

изображ ени я, полученны е на различны х устройствах визуал изации) импортирую тся в 

рабочую  область  Selection (Вы бор). И зображ ения могут быть созданы  и им портированы  на 

см енны е носители либо через сеть из различны х источников, вклю чая устройства  

визуализации КТ  и М Р Т . П осле импорта изображ ений они использую тся д ля построения  

трехм ерн ой  м одели  п ациента, т. е. трехм ерного  изображ ения. Б ол ее  того, в рабочую  область  

Selection (Вы бор) м ожно импортировать и данны е четы рехм ерны х изображ ени й . При импорте  

исследований с четы рехм ерной визуализацией (набор  из нескольких серий изображ ений, 

им ею щ их одинаковую  систем у координат и м одальность и связанны х д руг с другом  

парам етром  врем ени) систем а Eclipse расп озн ает и зображ ен и я как взаимно  

зарегистрированны е м еж ду собой и создает четы рехм ерное  и зображ ен и е. О н а  такж е  

автом атически  созд ает трехм ерны е изображ ения д ля каж дой ф азы  и д ля структуры  тела, 

если это о п ред ел ен о  в п ар ам етр ах  импорта. Кром е им порта данны х и зображ ен и я и создания  

трехм ерны х изображ ений  им еется возможность обработки  изображ ений  на экр ан е  для  
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ул учш ения некоторы х хараю -еристик изображ ения, а  такж е  изм ерения инф орм ации, 

заклю ченной в изображ ении, и распечатки  всех изображ ений  либо  проекций, вы веденны х на 

экран. Ф ункции для настройки ф ильтров экспорта и импорта изображ ений. С  целью  

преобразования импортируем ы х и экспортируемы х изображ ений  в распознаваем ы й  

прилож ением  ф орм ат использую тся различны е ф ильтры  изображ ений. О бы чно фильтры  

устанавливаю тся вм есте  с  программ ой, а посл ед ую щ ее д обав л ен и е, уд ал ени е  или 

конф игурирование ф ильтров м ож ет выполняться только систем ны м и адм инистраторам и.

Приложение Registration

Д ля регистрации изображ ений имею тся приложения Registration and Sm artA dapt 

(Р еги страц ия и И нтел л ектуал ьная  ад ап тац ия ). П рил ож ения Registration and Sm artA dapt 

(Р еги страц ия и И нтел л ектуал ьная  ад ап тац и я ) использую тся для пространственного  

р азм ещ ен и я  наборов данны х изображ ений, таких как К Т - или М Р Т -и зо б р аж ен и я , с целью  

ул учш ения интеграции изображ ений  различной м одальности  д ля планирования терап ии  и 

оконтуривания. Р егистрац ию /сов м ещ ен ие двух наборов данны х изображ ений  можно  

вы полнять автом атически , при помощ и ручного п ер ем ещ ен и я  и вращ ения, а  та кж е  с 

использованием  то чек регистрации.

Приложение External Beam Planning (Планирование дистанционной лучевой 

терапии)

П р и л ож ен и е  External B eam  Planning (П л ан и ров ан ие  дистанционной  лучевой терапии ) 

используется для создания плана

терап ии  с целью  облучения объемов м иш ени до достиж ения предписанной дозы с требуем ы м  

количеством  полей. В этой рабочей области  м ожно задать  и визуально оптим изировать  

расп ол ож ен и е  планируем ы х полей облучения в двух- или трехм ерн ом  представлении  

анатом ии  п ац иента . При необходим ости можно зад ать  соответствую щ ие вспомогательны е  

устройства полей, вклю чая м ноголепестковы е коллим аторы  (М Л К ), блоки, клинья, 

ком пенсаторы  и болюсы. Д л я  каждого поля можно отобразить  циф ровую  реконструированную  

рентгенограм м у и сравнить такие  рентгенограм м ы  с сим уляционны м и или портальны ми  

и зображ ениям и. П осл е  настойки парам етров  полей м ожно рассчитать  д озн ое  р асп ред ел ен ие  

для плана. П ланы  такж е  могут быть переданы  из прилож ения External B eam  Planning  

(П л ан и ров ан ие  д истанционной  лучевой терапии ) для виртуального м оделирования и 

утверж дены  для терапии.

Приложение Plan Evaluation

П ри л ож ен и е  Plan Evaluation используется д ля а н ал и за  и сравнения альтернативны х  

планов с целью  вы бора оптим ального плана или ком бинации планов, утверж д аем ы х для
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терапии . П осл е  расчета  дозы  для плана терапии  м ожно просм отреть  д озн ое  р асп ред ел ен ие  

в д вухм ерном  р еж им е с использованием  изодозны х линий и цветового представления дозы  

либо в трехм ерном  реж им е, с использованием  поверхностей изодоз и трехм ерного  

представления распред ел ения дозы. П ом им о визуальной оценки  возм ож на оценка  плана при 

помощ и отображ ени я гистограммы  « д о за -о б ъ ем »  д ля нескольких планов или структур. Э та  

рабочая область  та кж е  содерж ит инструменты  для просм отра дозы  в контрольны х точках, 

норм ализации и оценки полей, проверки абсолю тной дозы и итогового значения в мониторны х  

еди ниц ах (M U ). Э ти  ф ункции такж е  доступны  в прилож ении External B eam  Planning  

(П л ани ров ание д истанционной  лучевой терап ии ). С пец иал изированн ы е ф ункции приложения  

Plan Evaluation (О ц ен ка  п л ан а) позволяю т проводить визуальное сравнени е различны х  

л и нейно  располож енны х планов, а  такж е  сравнивать планы  посредством  вы читания (для 

планов как д истанционной  лучевой терапии , та к  и брахитерапи и). В озм ожно такж е  

сум м ирование нескольких планов. Для зав ерш ен ия планирования терап ии  необходим о  

принять план, утвердив его  для терапии.

Запуск приложения

Н а одной рабочей  станции можно од новрем енно работать  в четы рех приложениях, 

использую щ их одну и ту ж е  б азу  данны х.

Многосеансовый режим позволяет:

од новрем енно  откры вать для просм отра или ред актирования д ан н ы е нескольких  

пациентов;

работать  с данны м и одного п ациента, пока прил ож ение о б р аб аты в ает дан н ы е другого, 

наприм ер, вы полняя оптим изацию .

Запустить  новый сеан с  работы  с прилож ением  м ожно из м еню  Q uick Links (Быстрые  

ссы лки) теущ его  откры того приложения, а  такж е  из м еню  S tart (П уск) операционной  системы  

W indow s. П ри запуске нового сеанса работы  с п рил ож ением  из м еню  Q uick Links (Бы стры е  

ссы лки) м ожно вы брать использование идентиф икатора пользователя и пароля из 

преды дущ его  сеанса. При запуске нового сеанса работы  с прил ож ением  из м еню  S tart (П уск) 

операц ионной  систем ы  W indow s идентиф икатор пользователя и пароль необходим о  

указы вать д ля каж дого нового сеанса. Кажды й следую щ ий сеан с  работы  с приложением , 

запущ енны й после первого сеанса, обозначается  порядковы м ном ером  сеа н с а  в строке  

заголовка прилож ения (наприм ер, [3]). С еан с  работы  с п рил ож ением , запущ енны й первым, 

ном ера не и м еет. Кажды й ном ер сеанса используется только один раз. Э то  озн ачает , что  если  

закры ть, наприм ер, сеан с  работы  с приложением  за  ном ером  [4] и откры ть новый, то новый 

сеан с  получит ном ер [5]. П осле закры тия всех сеансов  работы  с п рил ож ением  нум ерация  

н ачин ается  заново с  ном ера [2].
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Запуск биологической оптимизации.

В пункте «П л ан иров ан ие  внеш него  пучка», вы берите «П л ан иров ан ие»  > 

«Б иологическая оптим изация».

Использование биологической оптимизации

Требования к объему доз

О бы чная оптим изация М И Р  основана на требов ани ях к объ ем у доз, зачастую  в ф орм е  

протоколов планирования. Н априм ер, протокол м о ж ет указы вать, что м аксим ально  

допустим ая д о за  для спинного м озга составл яет 4 5  Гр. Во врем я планирования пользователь  

м о ж ет оценить  качество плана на основе вы полнения таких  требований. Поскольку зачастую  

возм ожно выполнить все требования, не очень важ но проводить разл ичие м еж д у целям и и 

ограничениям и в техническом  смы сле. Требования, предъ являем ы е к объ ем у доз, 

практически полностью реализую тся в качестве ц ел ей  планирования л ечени я, но часто  

обозначаю тся как ограничения объ ем а дозы.

Оценка качества плана

Уровни дозы , предписанны е протоколам и планирования, в конечном  счете  

основы ваю тся на пред полагаем ом  биологическом  эф ф екте . Н а  прим ере спинного мозга, 

сохранение м аксим альной дозы ниж е 4 5  Гр коррел ирует с  прием лем ы м  риском  

возникновения ослож нения. При использовании биологической оптим изации, это  

м оделируется напрям ую , б ез  пром ежуточного этап а  оп ред ел ен ия уровней дозы. В силу этого, 

таким  ж е  образом  м ожно проверить статистику ГД О  и доз, чтобы определить, 

удовлетворяю тся ли требования к объ ем у доз, и соотнести  биологические показател и  

(вероятность  ослож нения в норм альной ткани (В О Н Т ) и вероятность контроля опухоли (В К О ))  

непосредственно  целям и планирования.

При каких условиях пациент будет удовлетворен (Как выбрать из нескольких 

планов подходящий и наиболее эффективный)

Вопрос, который часто возникает при планировании л ечен и я , состоит в том , при каких  

условиях пац иент б уд ет удовлетворен текущ им  р еш ени ем  и какое р еш ен и е  выбрать, чтобы  

м иним изировать риски дополнительной лучевой нагрузки на здоровы е ткани  п ациента. Это  

нетривиальны й вопрос во всех видах планирования л ечени я. При использовании методов  

оптим изации этот вопрос и м еет двоякий характер  (как м иним ум ). О дин  из вопросов  

закл ю чается в том, р е ш а е т  ли оптим изатор текущ ую  п робл ем у оптим изации  в 

удовлетворительной степени. Н а этот вопрос зачастую  отвечаю т техн и чески е  критерии, 

касаю щ иеся целевой ф ункции и ее  производной. О д н ако  ж е  глобальную  оптим альность  

зачастую  слож но гарантировать , опыт показы вает, что  больш инство оптим изаторов  способны  

найти  прием л ем ы е реш ения данной проблемы  оптим изации.

Гораздо  б ол ее сложны й вопрос заклю чается в том , является ли р еш ен и е  ны неш них  

проблем  оптим изации  наилучш им  (или д а ж е  п рием л ем ы м ) планом  л ечени я. Учиты вая тот 
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ф акт, что  типичная проблем а ф изической оптим изации м о ж е т сод ерж ать  около 100  

обусловленны х пользователем  парам етров  (уровни дозы , объемы , вес, м естопол ож ение  

ж изненн о  важны х структур в области  вблизи локализации  новообразования), ответить  на него  

становится практически  невозм ожны м . В биологической оптим изации  структура проблемы  

зачастую  нам ного  прощ е, с  только одним объектом  или огран ичен и ем  на один орган. В м есте  

с тем  это  та кж е  возм ож но (и зачастую  необходим о) д ля использования ограничений «доза- 

объ ем ». Э то , в сочетании  с различны ми парам етрам и  настройки п роц есса биологической  

оптим изации, п о -преж нем у остается вопросом о рассм отрении  и оценки  больш ого объема  

парам етров. П оэтом у по-п реж нем у необходим о опираться на опы т планировщ ика д о з  при 

оцен ке  качества пл ана и при определении  того, при каких условиях пац иент будет  

удовлетворен этим.

Ограничения на применения шаблонных решений при составлении плана 

лечения

Б иологические м одели не м оделирую т геом етрические неоп ред ел ен ности . Как и в 

сл учае ф изической  оптим изации, ц елесообразно  прим енить планирование с учетом  всех  

ф акторов  и индивидуальны х парам етров, которы е разнятся в зависим ости  от ситуации. 

О с та етс я  открыты м вопрос о том , как биологические м одели л учш е  всего прим енять к 

реал ьной  ситуации с больш им  набором  ограничений и парам етров. О д н ако , в данны й м ом ент  

в рем ен и  практика работы  в данной  области  закл ю чается в прим енении м од ел ей , основанны х  

на двух ф акторах, которы е полагаю тся н аи б ол ее  важны м и, критичны ми и, исходя из всего  

вы ш есказанного , реш аю щ и м и  - ф актическом  ти пе  опухоли и стад ии  е е  развития. Д ругие  

учиты ваем ы е ф акторы , таки е  как кольцевы е структуры (карты  изодоз при конкретном  плане  

л ечен и я ) и окруж аю щ ая ткань, им ею т н еопред ел енны е биологические свойства, и 

реком енд уется  использовать ф изические ограничения (Р а с ч е т  д о з  и пл аниров ание с учетом  

использования ф изических средств для ф орм ирования пучка, таких  как, коллим аторы , 

диаф рагм ы , индивидуальны е болюсы и т. д .), если л окал и зац ия опухоли под разум ев ает  

подобны е проблем ы  оптим изации. М ож но использовать биологические м одели д ля этих  

дополнительны х ф акторов  (живы е ткани и т .д .), но они, очевидно, не и м ею т биологического  

значен ия и д опускаю т нал и чи е определенны х рисков, которы е рассм атрив аю т и обсуж даю т  

доктора из л е ч а щ е й  группы совм естно с м едицинским и ф изикам и. В опрос ставится  

относительно соотнош ения риск/вы года в каждом  конкретном  случае.

Редактирование существующих целей и ограничений

Л ю бы е цели и ограничения могут быть отредактированы  после д о б ав л ен и я  их в план  

в процессе его  разработки . При вы боре ф ункции в ф айл овой  структуре, е е  свойства  

отоб раж аю тся  в сопредельной области свойств, где они могут быть отредактированы . С
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целью  и зм ен ени я типа ф ункции, биологической м одели и/или связанной структуры , ф ункция  

д ол ж на быть уд ал ен а  и д о б ав л ен а  новая.

Редактирование существующей цели или ограничения (значения параметров)

1. В ы берите цель или ограничени е, которы е вы хотите  редактировать  в списке

ф айловой структуры  «Ц ел и  и ограничения», чтобы активировать  сопредельную  

редактируем ую  область  свойств.

2. В ведите новые значения параметров.

Для изменения типа функции, биологической модели и/или связанной структуры

(Ф ункция д о л ж н а  быть уд ал ен а  и д обав л ен а  новая)

1. В ы берите ф ункцию , которую  требуется  удалить, в ф айл овой  структуре «Ц ел и  и

ограничения»

2 . Щ ел кните  правой кнопкой мы ш и и вы берите «У д ал и ть »  для уд ал ени я вы бранной

цели или ограничения.

3. Д о б ав ь те  новую ф ункцию  оптим изации.

Удаление существующих целей и ограничений

М ож но удал ить  сущ ествую щ ую  цель или огран ичен и е в списке ф айловой  структуры  с 

пом ощ ью  контекстного меню  «Удалить».

Удаление существующей цели и ограничения

1. В ы берите ф ункцию , которую требуется  удалить, в ф айловой  структуре «Ц ел и  и

ограничения»

2. Щ ел кните  правой кнопкой мыши сущ ествую щ ую  цель или о гран ичен и е  в списке

ф айловой  структуры  и вы берите ком анду «У д ал и ть » .

Ц ел ь /о гр ан и чен и е  уд ал ен о  и, таким  образом , уд ал яется  из списка ф айловой  

структуры . (Ф изические ограничения та кж е  удаляю тся из поля зрения ГД О ).

Изменение существующей цели в списке файловой структуры в ограничении 

М ож но изм енить  сущ ествую щ ую  цель в списке ф айловой  структуры  в ограничении, 

наж ав  правой кнопкой мы ш и на «П ер ей ти  к ограничению ».

Для изменения существующей цели в списке файловой структуры в ограничении

1. Щ елкните правой кнопкой мыши на сущ ествую щ ую  цель в списке ф айловой  

структуры  и вы берите в контекстном  м еню  ком анду «П ер ей ти  к ограничению ». 

Ц ел ь  автом атически  изм еняется в ограничении.

2. Н аж м и те  на (новое) ограничение и назначьте  пред ел ьное значен и е . О б р ати те  

вним ание, что  невозм ожно изм енить цель в ограничении  с  помощ ью  ячейки  

ф л аж ка  «использовать как ограничени е».

Изменение параметров существующего биологического ограничения в списке 

файловой структуры в цели
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С ущ еств ует возм ожность изм енения парам етров  сущ ествую щ его  биологического  

ограничения в списке ф айловой струю-уры в цели с помощ ью  опции н аж атия  правой кнопкой  

мы ш и на «П ер ей ти  к цел и». Чтобы изм енить парам етры  сущ ествую щ его  биологического  

ограничения в списке ф айловой структуры в цели, щ ел кн ите  правой кнопкой мы ш и на 

сущ ествую щ ую  биологическую  цель в списке ф айловой структуры  и вы берите пункт «П ерейти  

к цел и». О гр ан и чен и е  автом атически  изм еняется в пункте цель.

Принудительное завершение работы программы

В некоторы х случаях м ож ет возникать необходим ость  принудительного заверш ения  

работы  программ ы  внеш ним и, по отнош ению  к этой п рограм м е, способам и. Н иж е  

описы ваю тся способы  правильного реш ения этой задачи .

Лю бой м етод  принудительного зав ерш ен ия работы  программы  м о ж ет привести к утере  

данны х пл ана терапии . Н иж е  перечислены  несколько способов зав ер ш ен и я  работы  

программ ы , которая не о тв еч ает или «зависла».

В се отчеты  о планировании терап ии  п од л еж ат утверж д ению  квалиф ицированны м  

специ ал и стом , п реж д е чем  сод ерж ащ аяся  в них инф орм ация б уд ет использована для  

проведения л учевой терапии.

О п ер а то р у  всегда сл ед ует помнить о том, что качество резул ь тата  в реш аю щ ей  

степени  о п ред ел я ется  качеством  исходных данны х, поэтом у лю бы е сом нения или 

н еуверенность  относительно исходны х значений , идентиф икации  или качества в лю бы х его  

проявлениях должны  быть тщ ател ь но  изучены  перед  использованием  данны х.

Приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями 101



vanan
Varian VIedical System s, Inc 

3100 Mansen W ay Palo Alto 

C alifornia 94304 USA

П р и л ож ен и е  Eclipse для работы  с систем ой управления A R IA .

П р и л ож ен и е  Eclipse д ля работы  с систем ой управления A R IA . —  это  ком плексное  

р еш ен и е  д ля управления инф орм ацией  и изображ ениям и, которое позволяет осущ ествлять  

над зор  за  всеми аспектам и онкологической пом ощ и п ац иентам . A R IA  объ единяет  

и нф орм ацию  о радиоактивном  излучении, м едицинскую  и хирургическую  онкологическую  

и нф орм ацию  в полную , специф ичную  для онкологии Э М К , которая позволяет вам управлять  

всеми п ер ем ещ ен и ям и  п ац и ента  -  от первоначальной диагностики  д о  последую щ его  

наблю дения после окончания лечения

П р и л ож ен и е  дозим етрического  планирования Eclipse P lanner Desktop.
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П ри л ож ен и е  д озим етрического  планирования Eclipse P lanner D esktop  вклю чает в себя  

програм м ное о бесп ечен и е, оптим изированное д ля 2 D  и 3 D  планирования и 2 D  терапии  

близкоф окусны м  радиоактивны м  излучением.

С танц ия дозим етрического  планирования Eclipse P lanner D esktop м о ж ет импортировать  

предоставленны е объекты  в стан д ар те  D IC O M  (сним ки КТ, конф игурацию  структур Р Т  и 

схемы  Р Т ). Во врем я им порта эти ф айлы  п ер ем ещ аю тся  в катал ог резервны х копий, 

настраиваем ы й в свойствах ф ильтра импорта.

П р и л ож ен и е  дозим етрического  планирования Eclipse A dvanced  P lan n er Desktop.
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П р и л ож ен и е  дозим етрического  планирования Eclipse A dvanced  P lanner Desktop  

вклю чает в себя програм м ное обеспечение, оптим изированное д ля Л Т М И , 4 D  планирования  

и конф орм ную  дугу д ля Д М Л К  и 3 D  терапии  близкоф окусны м  радиоактивны м  излучением . 

С и стем а  станц ии  дозим етрического  планирования Eclipse A dvanced  P lan n er D esktop м ож ет  

им портировать  предоставленны е объекты  в стан д ар те  D IC O M  (сним ки КТ, конф игурацию  

структур Р Т  и схемы  Р Т ). Во время импорта эти ф айлы  п ер ем ещ аю тся  в катал ог резервны х  

копий, настраиваем ы й в свойствах ф ильтра импорта.
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П р и л ож ен и е  дозим етрического  планирования Eclipse Physician ’s Desktop.
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п р и л о ж е н и е  дозим етрического  планирования Eclipse Physician ’s D esktop вклю чает в 

себя програм м ное об есп ечен и е, оптим изированное д ля врачей, и инструм енты  для  

регистрации, контурной обработки , 4 D , разм ещ ен ия л уча и утверж д ени я плана.

С и стем а  станции дозим етрического  планирования Eclipse Physician ’s D esktop м ож ет  

импортировать  предоставленны е объекты  в стан д ар те  D IC O M  (сним ки КТ, конф игурацию  

структур Р Т  и схемы  Р Т ). Во время импорта эти ф айлы  п ер ем ещ аю тся  в катал о г резервны х  

копий, настраиваем ы й в свойствах ф ильтра импорта.
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П р и л ож ен и е  д ля планирования RapidA rc. п о д д ер ж и в ает методы  лечения  

д инам и ческой  дугой, созд ав аем ы е путем оптим изации объ ем ной  дозы  с использованием  

д ин ам и ческого  М Л К, изм еняем ой м ощ ности дозы  излучения и п ер ем ен но й  скорости  

сканирую щ ей систем ы  гентри для генерирования интенсивной м одуляции дозы в 

оптим изированны х дугах.

П р и л ож ен и е  д ля планирования RapidArc.
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П р и л ож ен и е  д ля планирования RapidArc. под д ерж и вает методы  л ечен и я  динам ической  

дугой, созд ав аем ы е путем  оптим изации объ ем ной дозы  с использованием  динам ического  

М Л К , изм еняем ой м ощ ности дозы излучения и п ерем енной  скорости сканирую щ ей системы  

гентри д ля генерирования интенсивной м одуляции дозы  в оптим изированны х дугах. 

Л ицензия на вы полнение зад ачи  требуется  специально д л я  поддержки м одуля планирования  

д ля процедур V M A T  програм м ного обеспечения Eclipse

П р и л ож ен и е  S m artS eg  K now ledge B ased Countouring Pkg д ля автом атической  

сегм ен таци и  и обрисовки.
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П р и л ож ен и е  S m artS eg  K now ledge B ased Countouring Pkg д ля автом атической  

сегм ен тац и и  и обрисовки сочетает в себе возм ожность использования либо  систем ы  «А тл ас», 

либо основанны й на использовании компью терной м одели подход д ля автом атизированной  

сегм ен тац и и  структур п ациента. С истем а основана на п ред варител ьно  рассм отренны х  

экспертны х случаях, и, к том у ж е, пользователь м о ж ет д обавл ять  свои собственны е случаи в 

д анную  экспертную  библиотеку. И нтел л ектуал ьная  сегм ен таци я  и стан д артны е контурная  

обрисовка использую т один и тот ж е  пользовательский и нтерф ей с д ля обесп ечен и я  потока  

действий обработки  контура ж идкости б ез  необходим ости  допол нител ьного  обучения  

дозим етристов  и врачей.

Приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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П р и л ож ен и е  A curos External B eam
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П ри л ож ен и е  A curos External B eam  для расчета  дозы  является ф отонны м  алгоритм ом , 

обеспечиваю щ им  расчет дозы  с той ж е  точностью , что  и M onte  C arlo  (М о н те -К ар л о ), без  

статистических ш умов.

А лгоритм  A curos для расчета  дозы защ и щ ен  особой л ицензией .

Р асп р ед ел ен и е  дозы  м о ж ет быть рассчитано и о ц ен ен о  в 2 D  и 3 D  моделях. 

П родолж ительность  процедуры  лечени я (M E ) м ож ет быть рассчитана.

О пция поддержки долгосрочного архива Long-Term  A rchive (S ite).

О п ци я поддержки долгосрочного архива Long-Term  A rch ive (S ite ) предоставляет  

средства д ля извлечения и хранения записей  о п ац и ентах  и л ечени и  в б а зе  данны х системы
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V arian . П р и л ож ен и е  та кж е  пред оставл яет средства д ля восстановления записей  пациентов  и 

л ечени я  из сохраненного  состояния.

С правочн ое руководство опции поддержки долгосрочного архива Long-Term  A rch ive написано  

для членов группы радиационной онкологии, которы е являю тся ад м инистраторам и базы  

данны х системы  Varian .

П а ке т  д ля планирования облучения с использованием  конусов Eclipse C o ne  Planning

Pkg

ifcWli II Щ < • > ' • -1—

о о
П а ке т  д ля планирования облучения с  использованием  конусов Eclipse C o ne  Planning  

Pkg., используемы й в основном для л ечени я  внутричерепны х объ ектов. В процессе лечения, 

несколько узких лучей доставляю т концентрированную  д о зу  излучения д ля покрытия 

п л ощ ади  опухоли. В п акете  д ля планирования облучения с  использованием  конусов в 

програм м ном  обесп ечен и и  Eclipse предлагаю тся варианты  д ля вы бора, позиционирования и 

весовой д и ф ф ер ен ц и ац и и  по группам  дуговы х пучков, н азы ваем ы е конф игурациям и дуг, в 

разны х м естах  в голове п ациента, с целью  добиться оптим ального покры тия дозой  

ф изического  объ ем а ткан ей  д ля л ечени я с прим енением  очень высокой дозы .
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О п ци я портальной д озим етрии  Portal D osim etry Package .

а м  P tm . ( ty i id м  i x r m

О пция портальной дозим етрии  Portal D osim etry P a ckag e . -  П ортал ьная  дозим етрия  

проводится в отдельном  приложении. С  целью  эф ф ективного  вы полнения л л ана с  помощ ью  

процедуры  проверки качества, опция портальной д ози м етри и  Portal D osim etry  P ackage  

позволяет пользователям  прогнозировать р асп ред ел ен и е  доз, и зм ер яем ое  систем ой  

визуализации  в портале Vision M V , и сравнивать его  с  изм еренны м  п оказател ем . П ортальная  

д озим етрия позволяет такж е  создавать и хранить  ш аблон обзора, который можно  

использовать д ля дозим етрического  а н ал и за  в ход е сравнения.
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М одуль д ля биологической оптим изации расчетов Eclipse Biological Optim ization.

w Сй»>»3

М одуль д ля биологической оптим изации расчетов Eclipse B iological O ptim ization - 

биологическая оптим изация используется вм есто встроенной опции оптим изации  в 

програм м ном  обесп ечен и и  Eclipse и вклю чает в себя парам етры  ф ункционирования для  

оп тим изации  планов л ечени я  Л Т М И  с использованием  радиобиологических м од ел ей  и/или  

прим енени я сочетания биологических и ф изических критериев для создания идеальной карты  

интенсивности  потока. Д л я  этого  требуется один и то т ж е  ввод, т. е. активны й план с  заданной  

конф игурацией пучка, и производится такая  ж е  м ощ ность, т. е. оптим изированная  

интенсивность потока.

приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями ПО
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П ри л ож ен и е  R apidP lan .

П р и л ож ен и е  R ap idP lan  - П ланирование на основе знаний  является комплексны м  

инструм ентом  планирования лечения, который п ред остав л яет клиницистам  модели, 

хар актер н ы е д ля клинической практики. Эти м одели могут использоваться д ля разработки  

планов л ечен и я  д ля Л Т М И  и Р Т М О И . Д а н н о е  средство обесп ечит согласованность  созданны х  

планов и ум еньш ит врем я планирования. Э ти  м одели могут распред ел яться м еж ду  

учреж д ени ям и  д ля обм ена опы том

О сно в ан н о е  на знани ях пл анирование R ap idP lan  и его  м одели не п ред назначены  д ля зам ены  

клинических реш ени й , предоставления м едицинских консультаций или утверж д ени я какого- 

л ибо конкретного пл ана радиационного  л ечени я  или процедуры  л ечени я. О бсл уж иваю щ ие  

п ац и ента  м едицинские работники несут исклю чительную  ответственность  и должны  

полагаться на свою проф ессиональную  клиническую  оценку  при принятии р еш ени я о 

планировании и проведении радиационной терапии
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П рограм м ное  прилож ение Plan C onverter.

П рограм м ное  прилож ение Plan C onverter - инструм ент п р еоб разовател ь  пл ана на 

основе ГД О  позволяет пользователям  в аварийной ситуации бы стро преобразовы вать  

ф отонны й план в дозим етрически  не эквивалентны й м еханизм , когда исходны й компью тер  

л о м ается  или становится недоступны м в течен и е  короткого периода в рем ени . В этом  случае  

текущ и е  Л Т М И , Р Т М О И  или согласованны й план 3 D  могут быть преобразованы  без  

повторного планирования с сам ого  начала.

Н иж е приведены  типы планов, которы е могут быть преобразованы , и типы установок, на 

которы е они могут быть в рем енно  доставлены  в сл учае возникновения чрезвы чайны х  

ситуаций:

•  V a r ia n \ N o n-V arian  план Р Т М О И  преобразован  в V arian  м етод пош агового сканирования  

пл ана Л Т М И .

•  V a ria n \ N o n -V arian  план Л Т М И  преобразован в V arian  м етод  пош агового  сканирования  

п л ан а  Л Т М И .

•  V a ria n  3 D  согласованны й план -  в V arian  3 D  согласованны й план.

•  N o n-V arian  3 D  согласованны й план преобразован в V arian  3 D  согласованны й план. 

П реобразованны й план п о м ещ ается  в то т ж е  курс, что и исходный план.

О бъ ем н ая д о за  вы числяется автом атически  после зав ер ш ен и я  ф азы  преобразования плана.

Приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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V arian  T re a tm en t п ред оставл яет граф ический интерф ейс, интегрирую щ ий пл анирование  

терап ии  п ац и ента  с и нф орм аци ей  о терапии  путем  взаим одействия со следую щ им и  

реш ениям и:

•  б а за  данны х Varian: инф орм ационная онкологическая систем а  A R IA  O ncology Inform ation  

System  версии 1 5 .5  или вы ше (A R IA  O IS ) или и нф орм ационная онкологическая систем а  

для радиационной  онкологии A R IA  O ncology Inform ation System  for R adiation  Oncology  

(A R IA  O IS  RO ):

прилож ение Q u e u e  для составления граф иков терап ии  пациентов и управления планам и  

терапии .

1 0 .3  Контроль дозы

Калибровка дозы  и проверка калибровки.

H alcyon B G M  и м еет д ве независим ы е ионизационны е камеры  д л я  изм ерения дозы. 

П осл е  того  как луч настроен  в соответствии с заданны м и п ар ам етр ам и , о б е  ионизационны е  

камеры  калибрую тся относительно внеш него  изм ерительного  устройства для обеспечения  

точности. П роцед ура  D oseC a l об есп ечив ает ф иксированное количество (2 0 0  мкс, и зм еренное  

ионизационной кам ерой) дозы  с разм ером  поля 10 см ж 10 см, и кал ибрует ионизационную  

кам еру систем ы  д ля считы вания 1 M E  для каж дого 1сГр, и зм еренного  внеш ним  

изм ерительны м  устройством  при 100 см S S D  на глубине dm ax (обы чно на 1 ,3  см  ниж е воды 

поверхность). Н есм отря на то, что на завод е перед  отгрузкой вы полняю тся все 

калибровочны е процедуры , персоналу Л П У  требуется  повторить все калибровочны е  

действия п ер ед  началом  работы  с изделием , клиент д о л ж ен  убедиться, что  калибровка и

приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями ]
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значен ия д о з  действительны . Д ля б ол ее подробной инф орм ации о настройке луча и 

калибровке дозы , оператору сл ед ует обращ ать ся  к д окум ентац ии  производителя через  

m yvarian .com .

Д ля обесп ечен и я радиационной безопасности  д ля п ац и ента  IE C  тр е б уе т  калибровки дозы  

и меры безопасности , чтобы настроить луч, проверяем ы й м еж д у кажды м сеансом . Д анны е  

настройки базовой линии H alcyon и калибровки базовой линии ф иксирую тся и сохраняю тся в 

ф ай л е  конф игурации д ля поддержки такого п р о ц е с с а . Во врем я C a lC h e ck  систем а  проверяет:

•  Д о за  м о ж ет быть остан овл ена  первичной и вторичной ионизационной кам ерой, когда  

настроен  план л ечени я.

•  Н езависим ы й тай м ер  процесса облучения м о ж ет остановить и злучение, если время  

истекает.

Контроль д озирования и м ониторинга с помощ ью  узла B G M  и супервизора  

Во врем я облучения подсистем а ускорителя, отв етств ен н ая  за  контроль м еж д у всеми  

остальны м и узлам и (S P V ) интерпретирует план л ечен и я  и квантует траектори ю  дозовой  

кривой на дискретны е порядки по 10 мс. Каж ды е 10 мс подсистем а ускорителя, ответственная  

за  созд ан и е пучка и кон трол ь(В О М ) получает значен ие  дозы  от S P V  и B G M  и управл яет ее  

доставкой с помощ ью  изм енения ширины импульса в ц ел ях обесп ечен и я м аксим ального  

совпадения зад анной  S P V  дозы  и ф актически  полученной дозы . С и стем а  Halcyon обычно  

п о д д ер ж и в ает отклонение дозы  в п ред ел ах 0 ,2  M E  или м еньш е, если в м агнетроне н ет дуги.

П рограм м ное  о б есп ечен и е  узла B G M  и програм м ируем ая п ол ьзовател ем  вентильная  

м атри ца  (B G M  F P G A ) контролирую т накопленную  дозу в соответствии с  заданны м  значением  

от S P V  на кажды й импульс и вы даю т ош ибку для остановки облучения. Если разниц а выходит 

за пределы  допустим ого д и ап азо на . Т ем  в рем енем  систем а S P V  та кж е  контролирует разницу  

м еж д у накопленной  дозой и заданны м  значен ием  от S P V  каж ды е 10 мс и вы дает ош ибку для  

остановки облучения, если разница нем ного больш е, чем  установ л ена B G M . Н езависим ого  от  

этого, та й м е р  пучка S T N  подсчиты вает все импульсы пучка и о стан ав л ив ает его, есл и  он 

прев ы ш ает 2 0 %  от ож и д аем ого  врем ени пучка на основе данны х о т  ном инального пучка BG M .

Д ля устранения единственной  точки отказа  ионной камеры  B G M  такая  проверка соответствии  

полученной и зад анной  дозы  вы полняю тся как д ля первичной, та к  и д л я  вторичной ионной  

камеры , как B G M , таки  S P V .

Дозиметрические измерения

В сл ед ую щ ем  р азд ел е  описы вается, как и зм еряется  зн ачен и е  C T D L , норм а, а такж е  

изм еренны е проф или чувствительности и дозы д ля узких пучков излучения, как того  требую т
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правила {C F R -1 0 2 0 -3 3 , lE C ). Кром е того, описано та кж е  рассеян н ое  изл учени е  в пом ещ ении  

ускорителя в реж им е захв ата  изображ ения С В С Т .

Д о з и м е т р и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

Ком пью терно-том ограф ический индекс дозы та кж е  прим еним  к излучению , 

пер ед ав аем о м у пациенту за 1 сеан с  С В С Т  в соответствии с М Э К  6 0 6 0 1 -2 -6 8  ( IE C  6 0 6 0 1 -2 -6 8 -  

2 0 1 4  M ed ical e lectrica l equ ipm ent -  P art 2 -6 8 : P articu lar req u irem en ts  for the  basic safe ty  and  

essentia l perfo rm an ce  of X -ra y -b a s e d  im age-gu ided  rad io therapy  equ ip m en t for use with electron  

accelera tors , light ion b eam  th erap y  equ ipm ent and rad ionuclide b eam  th erap y  equ ip m en t - Edition  

1 .0 ) (англ . C om puted  Tom ography D ose Index, C T D I)  служ ит м ерой поглощ енной дозы  

излучения в одном  том ограф ическом  срезе  за полный оборот. C T D I принято изм ерять  в 

посл ед овател ьном  р еж и м е сканирования. П роизвед ени е д о за -о б ъ ем  (англ . D ose Length  

Product, D L P ) хар актер и зует поглощ енную  дозу с учетом  длины  зоны сканирования.

И зм е н ен и е  парам етров  сканирования (мАс, кВ, врем я ротации, сдвиг стола за  полную  

ротацию  гантри , коллим ация, приемы  м одуляции дозы ) автом атически  приводит к изм енению  

C T D I. П о  соврем енны м  требованиям  м едицинские ускорители должны  в реальном  врем ени  

вы давать на экран е  м онитора значен ие  C T D Iw , вы числяем ое как 1 /3  C T D I в ц ен тр е  ф антом а  

и 2 /3  C T D I на его  периф ерии. Д ан н ая  цель в си стем е  лучевой терап ии  Halcyon с 

принад л еж ностям и вы полняется программ ны м и средствам и. В процессе планирования  

облучения о п ератор  видит, как изм еняется значен ие  C T D Iw  при изм енении  парам етров  

исследования, что  позволяет планировать те кущ ее  иссл ед ование и созд авать  собственны е  

протоколы  с учетом  необходим ости ограничения дозы  облучения п ац иента . Т аки м  образом , 

о п р ед ел ен и е  C T D Iw  является эф ф ективны м  средством  оптим изации  протоколов облучения  

и дозны х планов с целью  снижения побочного облучения п ац иента , вм есте  с тем , C T D I и DLP  

не являю тся м ерой дозы облучения д ан н ого  конкретного п ац иента , д л я  чего  используется  

эф ф екти вн ая  д о за  облучения. Так, при исследовании полного и худого пациентов  C T D I и D LP  

будут одинаковы , поскольку зависят только от парам етров  протокола исследования и не 

зависят от характери стик сам ого  п ациента, в то врем я как полный п ац и ен т получит больш ую  

дозу, чем  худой.

Д ози м етри ческие  характеристики  работы  систем ы  должны  оставаться стабильны м и во 

врем ени. Д л я  контроля стабильности работы  систем ы  оп ред ел ен и е  п оказател я  C T D Iw  

является достаточны м .

К онтрол ируем ая характери стика  

C T D Iw

Д опустим ое откл он ен ие Ч асто та  проверки  

±  2 0 %  Е ж егод н о
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CTDIfreeair, ИСПОЛЬЗуЯ ИОНИЗЭЦИОННуЮ КЭМбру С ДИЭМвТрОМ 10 СМ. ОбрЭТИТб ВНИМЭНИб, 

ЧТО в зависимости от контекста СВСТ используется длина сканирования.

CTDIfree air пред ставл ябт собой интеграл проф иля дозы сканирования вдоль линии в 

и зоцентре, д ел енны й на значен ие  ширины зазора  (в сл учае  CTDIfree air, R ef для  

коллим ированного сканирования зазора) или полной длины  сканирования (в сл учае CTDI free 

air, N  X Т  д ля сканирования на полную длину).

С о отн о ш ен и е  м еж ду CTDIfreeair, N X Т  полной длиной сканирования и CTDIfreeair R e f зазором  

сканирования используется, чтобы  учесть влияние ф ормы  вы ходного пучка.

И зм ер ен и е  CTDIfreeair вы полняется следую щ им  образом  (под робнее см. М Э К  6 0 6 0 1 -2 -6 8 , 

разд ел  2 0 1 .3 .2 0 2 ):

Д ля изм ерения полной интегральной дозы  интегральная д л ин а  д о л ж н а  составлять не 

м ен е е  100  мм, что  соответствует д л ин е ионизационной кам еры , а  та кж е  на 4 0  мм больш е, чем  

ном инальная д л ин а  сканирования. Э та  дополнительная д л ин а требуется  д ля покрытия 

лю бого дозового  вклада от границы  пучка, такого как полутень или рассеяние.

Резул ьтат, Dsiit, зад а етс я  в м Гр см и дел ится на ф актическую  ш ирину зазора  SlitW idth  

для р асч ета  CTDIfreeair, R ef сканирования зазоров мГр:

CTDIfree air. Ref ~  Dsiit/SlitWidth

CTDIvoi

Д ля с в е т  соответствую щ ее значен ие  индекса дозы  CTDIvoi д ан н ого  реж им а  

сканирования зад ается  ф ормулой;

CTDI^i *  л X CTDI,

где п -  число в ращ ений  в сканировании.

О б р а ти те  вним ание, что для всех текущ их реж им ов С В С Т  п равно 1, поэтом у CTDIvoi 

идентичен  CTDIw.

C TDIw  - взв еш ен н ое  значен ие  CTDIioo. О н рассчиты вается как сред н ев зв еш ен н ое  

зн ачен и е  нескольких значен ий  дозы CTDhoo, изм еренн ое  вдоль централ ьной  оси ф антом а  

C T D I и четы рех по периф ерическим  осям. П одробности м ожно найти  в М Э К  6 0 6 0 1 -2 -6 8 , 

пункты 2 0 1 .3 .2 2 9  и 2 0 1 .3 .2 3 0 . Э то  значит, что:

CTDĴ CTDI,„с. e*ntet +  -  CTDI,00.

CTDI^ “  ”  CTDI,0 0 ,  c e n te r^  2  CTDI,00,

_  CTDI,00, 4  {CTDIloo, t o p  4  CTDI,oo. м и а *  4  CTDItoo, tifnt +  CTDI,oc, to r t )

Приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями 16
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В ы ш еуказанны е значен ия CTDhoo д ля пяти м естополож ений  получены  из изм ерений  доз  

зазоров, используя:

C TD I100 J  i м tt
( Z)

d z  X СТОХггфф цшт
CTDIfttM, sit,

- 5 0  ют ^

В приведенном  вы ш е уравнении (N  х T)R©f зад а етс я  ф актической  ш ириной разреза  

сканирования, а  второй член  п ред став л яет собой коэф ф и ци ен т проф иля пучка, оба из 

которы х были определены  в изм ерениях CTDIfreeair, как описано  вы ше.

Д л я  каждой из пяти позиций изм ерения (центр, верхний, ниж ний, правы й, левы й) мы 

м ож ем  рассчитать значения CTDIioo как:

J  Siitwidth ^
CTD1 t i f  » l t ,  Н ’ Т Di

S l i t U i d t h
* B e a m P r o f i l e F a c to r

C T D I r t t e  a i t .  H a t

Di - это  д оза , и зм еренн ая  с  помощ ью  камеры  к на 10 см в соответствую щ их положениях  

ф антом а.

П оэтом у зн ачен и е  CTDIvoi д ля данного  реж им а СВСТ непосред ственно  получается из 

этих пяти дозовы х изм ерений  как:

CTDI^i
1  Г) 2 + “ ( Dtop + + t̂i9»t + D j,/t  )

X B e a m P r o f i le F a c to r  * 1
S l i t W i d th

Ф актор X 1 В конце был добавл ен , чтобы подчеркнуть, что  CTDIvoi вклю чает число п 

оборотов за сканирование, которое равно 1 д ля реж им ов MV-CBCT систем ы  обработки  

изображ ений  H alcyon.

CTDIvoi пропорционален экспозиции. К оэф ф ициент пропорциональности - это  

коэффициент дозы CTDIvoi , norm

Д л я  MV-CBCT систем ы  обработки  изображ ений  Halcyon коэф ф ициент дозы  приведен  

в м Гр /  ME и рассчитан  как CTDIvoi, деленны й на общ ий ME, д оставленны й во врем я полного  

сканирования.

л я M V -C B C T  доступны  сл ед ую щ и е д ва реж им а работы:

Вы сокое качество (1 0  M E  при глубине калибровки Dmax)

Н изкая  д о за  (5  M E  при глубине калибровки Dmax)

О б а  р еж им а охваты ваю т траекторию  2 0 0  располож енную  в верхнем  полож ении (IE C  0  *). 

Других траектори й  нет. Д л и н а  сканирования составл яет 2 8  см д ля обоих режим ов.

Значения CTDIioo д л я  всех реж им ов работы , и зм еренны е в обоих ф ан то м ах  д озим етрии, 

приведены  в таб л и ц е  ниже.

CTDhoo значения для всех режимов работы

Д озим етрический  

ф антом

Ф антом  д ля головы (16  см) Ф антом  д ля те л а  (3 2  см)

приложение к инструкции по эксплуатации ■ Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями 117



varian
Varian M edical System s. Inc 

3100 Hansen W ay Palo Alto 

C alifornia 94304 USA

с в е т  реж им  

работы

Вы сокое

качество

М ал ая  доза Вы сокое

качество

М ал ая  доза

CRDIiooB центре 7 0 ,7  мГр 3 4 ,8  мГр 4 8 ,6  м Гр 2 3 ,7  мГр

CRDhoo верх {0°, 

макс, д оза )

8 3 ,3  мГр 4 1 ,5  мГр 5 2 ,2  м Гр 2 6 ,2  мГр

C R D Iio o H H 3(180°) 55,1 мГр 2 7 ,2  мГр 1 8 ,6  мГр 9 ,2  мГр

CRDhoo слева

(9 0 “)

7 0 ,5  мГр 3 5 ,0  мГр 4 1 ,5  мГр 2 0 ,7  мГр

CRDhoo справа  

(2 7 0 °)

6 9 ,2  мГр 3 4 ,3  мГр 41,1  мГр 2 0 ,6  мГр

CRDhoo

периф ерия

6 9 ,2  мГр 3 4 ,5  мГр 3 8 ,4  мГр 1 9 ,2  мГр

CRDIvoi 6 9 ,9  мГр 3 4 ,6  мГр 4 1 ,8  мГр 2 0 ,7  мГр

Д л я  получения дополнительной инф орм ации, такой как коэф ф и ци ен т преобразовани я м еж ду  

ф ан том ам и  д озим етрии  16 см  и 32  см или значениям и CTDIvoi, преобразованны м и для глубин  

калибровки D 5  и D 10  м едицинском у ф изику сл ед ует обращ ать ся  к пред ставител ю  компании  

В ариан М ед и кал  С истем а Р У С .

CTDIfree air

CTDIfree air значен и я  изм еряю тся для одной и той ж е  траектории  2 0 0  ” д ля CTDIioo- 

CTDIfree air З н эчен ия  ДЛЯ всех реж им ов работы

с в е т  реж им  работы Вы сокое качество М ал ая  д о за

CTDIfree air д ля 2  СМ 

коллим ации

79,1  мГр 3 9 ,4  мГр

CTDIfree air ДЛ Я 2 8  СМ 

коллим ации

7 4 ,9 8  мГр 3 7 ,3  мГр

М аксим ал ьн ое  отклонение указанны х значений дозы  составл яет ±  3 0 % .

Защитный колпачок для ионизационной камеры

Д ля и зм ерени я расхода воздуха б ез  использования C T D I в M V  используется защ итны й  

колпачок Р М М А  толщ иной 3  мм.

Дозное распределение в ткани по вертикальному градиенту

Распределение доз воздухе, для коллимации 2 см 

Relative Dose -  Относительная доза 

Position (isocenter) - Позиция (изоцентр)

приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
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MV High Quality -  Высокое качество MV 

MV Low Dose - Низкая доза MV

Р асп р ед ел ен и е  доз в воздухе, для максимальной коллимации 

Relative Dose -  Относительная доза 

Position (isocenter) - Позиция (изоцентр)

MV High Quality -  Высокое качество MV 

MV Low Dose - Низкая доза MV

Р асп р ед ел ен и е  доз в 16 см фантоме, для коллимации 2 см 

Relative Dose -  Относительная доза 

Position (isocenter) - Позиция (изоцентр)

MV High Quality -  Высокое качество MV 

MV Low Dose - Низкая доза MV
приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями 119
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Position (cm) (Isocentef)

Р асп р ед ел ен и е  доз в 32 см Фантоме, для коллимации 2 см 

Relative Dose -  Относительная доза 

Position (isocenter) -  Позиция (изоцентр)

MV High Quality -  Высокое качество МВ 

MV Low Dose - Низкая доза МВ

S

%

P etitio n  (cm) (hocontor)

Утверждение чувствительности

Чувствительность для коллимации 2 см 

Relative Dose -  Относительная доза 

Position (isocenter) - Позиция (изоцентр)

MV High Quality -  Высокое качество МВ 

MV Low Dose - Низкая доза МВ

приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями 1 2 0
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Sensitivity profile - 2 cm collimation 
(vertical image profile)

Отображение и запись CTDIvol и DLP

Обработка различных глубин калибровки дозы

Д л я  двух доступны х реж им ов С В С Т , высокого качества и низкой дозы , д ози руем ая  доза  

соотв етствует 10 M E  и 5 M E , соответственно, на глубине калибровки Dmax. И зд ел и я могут быть  

настроены  на разны е глубины калибровки, а  им енно Dmax (1 ,3  см), D 5  (5  см ) и D 1 0  (1 0  см). 

И спользование разны х глубин калибровки озн ачает, что  1 M E  не п р ед став л яет ту  ж е  дозу. 

С о отн о ш ен и е  м еж д у калибровочны ми значениям и M E  о п ред ел я ется  о тн ош ен ием  доз  

облучения:

•  8 0 0  M E  /  мин д ля глубины калибровки 1,3  см

•  7 4 0  M E  / мин д ля глубины калибровки 5  см

•  6 0 0  M E  /  мин для глубины калибровки 10 см

Д л я  д ан н ого  р еж им а M V -C B C T  длительности импульсов остаю тся одинаковы м и д ля всех  

калибровочны х глубин, та к  что  д о за  д ля п ац и ента  на импульс остается  одинаковой. П оэтом у  

значен ия коэф ф и ци ен та  дозы  д ля глубин калибровки 5  см и 10 см  не нуж но измерять  

отдельно, но могут быть рассчитаны  из значения, и зм еренного  на м аш и не , которая настроена  

д ля глубины калибровки Dmax.

Д ля д ан н о го  р еж и м а M V -C B C T  длительности  импульсов сохраняю тся одинаковы м и д ля всех 

калибровочны х глубин, та к  что  д о за  д ля п ац и ента  на импульс остается  одинаковой. П оэтом у  

значен и я  коэф ф и ци ен та  д ля глубины калибровки 5  см и 10 см н е  нуж но изм ерять  отдельно, 

но могут быть рассчитаны  из значений, изм еренного  на м аш и не , которая н астроен а для  

глубины калибровки Dmax.

Приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями 1 2 1
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Доза в мониторных единицах, поставляемая для всех режимов работы и глубины

калибровки

Глубина калибровки Вы сокое качество Н изкая  доза

Dmax{1 )3 см) 1 0 ,0  M E 5 .0  M E

Ds (5  см) 9 .3  M E 4 .6  M E

Dio (1 0  см) 7 .5  M E 3 .9  M E

Типичные значения CTDI и коэффициенты преобразования

Глубина калибровки с в е т  реж им  работы

Вы сокое качество Н изкая  доза

M E

(оп р ед ел ен и е

р еж и м а)

D m ax  (1 .3  см) 10 мГр 5 мГр

Ds (5  см ) 9 ,3  мГр 4 ,6  мГр

D io (1 0  см) 7 ,5  мГр 3 ,9  мГр

CTDIvoi 16 см 

ф ан том  головы

Dmax (1 -3 см) 6 9 ,9  мГр 3 4 ,6  мГр

Ds (5  см) 7 0 ,3  мГр 3 4 ,4  мГр

Dio (1 0  см) 6 9 ,9  мГр 3 6 ,0  мГр

CTDIvoi 32  см 

ф ан том  тел а

Dmax (1 .3  см) 4 1 ,8  мГр 2 0 ,7  мГр

Ds (5  см) 4 2 ,0 2  мГр 2 0 ,6  м Гр

D io (1 0  см) 4 1 ,8  мГр 2 1 ,5  мГр

К оэф ф иц и ен т преобразования м еж ду  

значен и ям и  C T D I 16 см. д ля головы и 32  см. 

д ля тел а

1 ,67 1 ,67

Индикация дозы

З н ачен ия CTDIvd вы ражены  в мГр и D L P  вы ражены  в м Гр см. О б а  значения отображ аю тся до  

н ачал а  сканирования и обновления д о  ф актических значений  после заверш ения  

сканирования. Н а  рисунке 10 показан прим ер сканирования вы сокого качества С В С Т . 

Рисунок 10 Снимок экрана с дисплеем дозы СВСТ

приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями
1 2 2
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MV H>g^ QwaMr

В м ом ен т Проведения сеан са  облучения оператор  не находится в пом ещ ени и  вместе  

с пациентом . Д ан н о е  условие обязательно  к вы полнению  персоналом  Л П У . Таки м  образом , 

д озн ая  нагрузка на персонал  полностью  отсутствует. Т е м  не м ен ее , ком пания В ариан  

М ед и кал  систем з Р У С , настоятельно  реком ендует персонал у Л П У  вы полнять все требования  

и государственны е нормативы , а  такж е, законодательство  д ан н ой  сф еры  и всех сф ер, 

аф ф илированны х с ней с  целью  поддерж ания здоровья и безопасности  персонала  

соответствую щ еего  л ечеб но го  учереж дения.

1 0 .4  Н о р м ы  р а д и а ц и о н н о й  б е з о п а с н о с т и .

С и стем а  лучевой терапии  Halcyon с принадлеж ностям и и е е  эксплуатация  

соответствую т норм ам  радиационной  безопасности  Н Р Б  9 9 /2 0 0 9  С а н П и Н  2 .6 .1 .2 5 2 3 -0 9 .

Д а н н о е  изд ел и е  генери рует ионизирую щ ее излучение.

И он изирую щ ее изл учение представляю т опасность как для о п ер ато ра , та к  и д ля всех тех, 

кто находится вблизи оборудования при несоблю дении м ер  предосторож ности  по защ и те  от  

облучения.

Во и зб еж ан и е  избы точного воздействия излучения очистите  п о м ещ ен и е  для  

сканирования от персонала во врем я технического  обслуж ивания и связанного  с  ним  

сканирования. П ридерж ивайтесь  процедур, используемы х в ваш ем  м едицинском  учреж дении.

Р а б о че е  и р ассеи ваем ое  излучение м о ж ет нанести  серьезны е или см ертельны е травмы  

п ац и ентам  и окруж аю щ им  в случае использования оборудования неквалиф ицированны м  

о п ератором . С л ед у ет  постоянно соблю дать д остаточны е меры  предосторож ности , позволяю щ ие  

и збеж ать  экспозиции пучка рабочего  излучения, а  та кж е  непрям ого  излучения, вклю чая  

рассеи в аем о е  изл учение от внутренних частей  изделия и лю бы х препятствий, л е ж а щ и х  на пути 

пучка.

приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями J23
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Л и ц а , д опущ енны е к эксплуатации оборудования и н еп осред ств енно  работаю щ ие с 

систем ой или осущ ествл яю щ и е контроль н ад  е е  экспл уатацией, долж ны  тщ ател ь н о  прочитать и 

неукоснительно соблю дать установленны е безопасны е нормы дозировки облучения, а  такж е  

ознаком иться с  процедурам и, описанны ми в специальной л и тературе .

Н есобл ю д ен и е  данны х пред остереж ений  м о ж ет привести к получению  см ертельны х или  

тяж елы х травм  оператором  или персоналом , находящ им ся вблизи оборудования.

Меры предосторожности, связанные с ионизирующем излучением

Р ад и ац и о н н ая  безоп асность  п ер сон ал а  и н асел ен и я  от источников потенц иал ьного  

обл учени я об есп еч и в ается  п рим ен ени ем  техн и чески х  м ер по сниж ению  вероятности  собы тий, 

в сл ед ствие которы х могут бы ть превы ш ены  граничны е зн ачен и я  о б о б щ енн о го  риска.

Д ля защ иты  о п ер ато ра  и обсл ед уем ого  п ац иента  необходим о принять указанны е ниж е  

меры  предосторож ности  против ионизирую щ его излучения.

О тветственность  за защ и ту  п ац иента  от избы точного ионизирую щ его облучения н есет  

вы полняю щ ий о б сл ед овани е врач.

При необходим ости  используйте защ и тны е экраны  д ля м иним изации дозы  облучения  

н езащ и щ ен н ы х органов.

В сегда сл ед уйте  м естны м реком ендациям  по обесп ечен и ю  безопасности .

Д л я  защ иты  персонала, работаю щ его  с м едицинским  изд ел и ем , д ол ж н о  быть обесп ечен о  

следую щ ее:

-  получение санитарно-эпидем иологического  заклю чения на вы пускаемую  продукцию , 

сод ерж ащ ую  источники ионизирую щ его излучения;

- разработка  контрольны х уровней воздействия радиационны х ф акторов в организации  и 

сан и тар н о-защ и тн о й  зоне, а  такж е  инструкций по радиационной  безопасности  и инструкций по 

действиям  персонал а при радиационны х авариях;

-  установлен  перечень лиц, относящ ихся к персоналу;

- созданы  условия работы  с источниками ионизирую щ его излучения, соответствую щ ие  

правилам;

-  пл аниров ание и осущ ествл ение м ероприятий по обеспечени ю  и соверш енствованию  

радиационной  безопасности  в организации;

-  систем атически й  контроль радиационной обстановки на рабочих м естах, в пом ещ ениях, 

на территории  организации , в сан итарн о-защ итн ой  зон е  и в зоне наблю дения, а  такж е  за  

вы бросом и сбросом  радиоактивны х вещ еств;

-  контроль и учет индивидуальны х доз облучения персонала;

- инф орм ирование персонала об уровнях излучения на рабочих м естах  и об  

индивидуальны х д о зах  облучения;
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* подготовку И аттестаци ю  по вопросам обесп ечен и я рад иационной  безопасности  

руководителей и исполнителей работ, специалистов служ б радиационной  безопасности , других  

лиц, постоянно или врем енно вы полняю щ их работы  с источниками ионизирую щ его излучения;

-  проведение инструктаж а и проверку знаний персонал а в области  радиационной  

безопасности:

-  проведение предварительны х (при поступлении на работу) и периодических  

м едицинских осм отров персонала;

- еж его д н о е  в установленны е сроки пред став л ен и е  зап ол ненн ого  радиационно­

гигиенического паспорта организации;

П ер со н ал у , р аб о та ю щ ем у  с  данны м  м едицинским  изд ел и ем , с л ед у ет  знать  и строго  

вы полнять тр еб ов ан и я  по о б есп ечен и ю  рад и ац ион н ой  б езо п асн о сти , установленны е  

санитарны м и норм ам и и правилам и, д ей ствую щ и м и  на терри тории  РФ: 

использовать  в предусм отренны х сл учаях сред ства и ндивидуальной  защ иты ;

- вы полнять устан ов л ен н ы е требов ани я  по п ред упреж д ени ю  р ад и ац и о н н ой  авари и  и правила

поведения в сл учае  е е  возникновения;

- св о ев р ем ен н о  проходить п ери од и ческие м ед и ци нски е  осм отры  и вы полнять  р еком енд аци и

м ед ицинской  комиссии;

- обо  всех  о б н ар уж енн ы х неисправностях в р аб о те  установок, приборов и апп аратов , 

являю щ ихся источникам и ионизирую щ его  излучения, н ем ед л ен н о  ставить  в известность  

руководителя (ц е ха , участка , л а б ор ато р и и ) и служ бу р ад и ац и о н н ой  б езоп асности  (лицо, 

о тв етств ен н ое  за рад и ац ион н ую  безопасность):

П ри использовании изделия на территории Российской Ф ед ер ац и и  годовая эф ф ективная  

д о за  облучения персонала не д ол ж на превы ш ать 2 0  мЗв в год в сред нем  за лю бы е  

последовательны е 5  л ет, но не б о л ее  5 0  мЗв в год.

Д л я  ж ен щ и н  в возрасте д о  4 5  лет, работаю щ их с источниками излучения, вводятся  

допол нител ьны е ограничения: эквивалентная доза на поверхности ниж ней части  области  ж ивота  

не д о л ж н а  превы ш ать 1 мЗв в м есяц.

Д л я  студ ентов  и у чащ и хся  с тар ш е  16 л ет, проход ящ и х п роф есси о н ал ь н ое  о б учен и е  с 

и спол ьзованием  источников излучения, годовы е дозы  не долж ны  превы ш ать  5  мЗв в год в 

сред н ем  за лю бы е посл ед овател ьны е 5  л ет, но не б о л ее  1 2 ,5  мЗв в год.

11. Методы испытаний и контроля.

1 1 .1  С в е д е н и е  о  т е х н и ч е с к и х  и с п ы т а н и я х .

Н и ж е  приведены  сведения о технических испы таниях м едицинского  изделия H alcyon с

принадлеж ностям и.
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Г О С Т Р М Э К  606 01 -1

И зд ел и я  м едицинские э л е 1а р и ч е с ки е . Ч асть  1. О б щ и е  

требов ани я  безопасности  с  учетом  основны х ф ункциональны х  

характери стик .А ' /

-  О б щ и е  требования

-  О б щ и е  требования к испы таниям  M E  изделия

-  Классиф икация M E  изделий и M E  систем

-  И д ентиф икаци я, м аркировка и д окум ентац ия М И  изделий

-  З а щ и та  от опасностей  пораж ения электрическим  током

-  З а щ и та  от м еханических опасностей , создаваем ы х M E  изделиям и и M E  систем ам и

-  З а щ и та  от опасностей  воздействия н еж ел ател ьного  или чрезм ерного  излучения

-  З а щ и та  от чрезм ерны х тем пер атур  и других опасностей

-  Точность  органов управления и изм ерительны х приборов и защ и та  от опасны х значений  

выходных характери стик

-  О п асн ы е ситуации и условия наруш ения

-  П рограм м ируем ы е электрические м едицинские систем ы  (P E M S )

-  Конструкция M E  изделия

-  M E  систем ы

-  Э л ектром агни тн ая  совм естимость M E  изделий и M E  систем

Г О С Т Р М Э К  6 0 6 0 1 -1 -6

И зд ел и я м едицинские эл ектрические . Ч асть  1 -6 . О б щ и е  

требов ани я безопасночти  с  учетом  основны х ф ункциональны х  

характеристик. Д ополнительны й стан д ар т. Э кспл уатац ионная  

пригодность

-  О б щ и е  требования

-  И зм е н ен и е  требований, установленны х в М Э К  6 2 3 6 6 :2 0 0 7

Г О С Т  Р  М Э К  6 2 3 6 6 И зд ел и я м едицинские. П ри екти ровани е м едицинских изделий с 

учетом  эксплуатационной рпигодности

-  О сновны е полож ения

-  П роцесс  проектирования с учетом  эксплуатационной пригодности

-  Э ксплуатационны й д окум ент

-  О б учен и е  и обучаю щ и е м атериалы

Г О С Т  Р  М Э К  6 06 0 1 -2 -1

И зд ел и я  м едицинские эл ектрические. Ч асть  2 -1 . Ч астны е  

требов ани я безопасности  с  учетом  основны х ф ункциональны х  

характери стик к электронны м  ускорител ям , р аботаю щ им  в 

д и ап азо н е  от 1 д о  5 0  М эВ
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-  О б щ и е  требов ани я

-  О б щ и е  требов ани я  к испы таниям  M E  изделия

-  Кл ассиф икация M E  изделий и M E  систем

-  И д ентиф икаци я, м аркировка и д окум ентац ия M E  изделий

~  З а щ и та  от электрических опасностей , создаваем ы х M E  изделиям и

-  З а щ и та  от м еханических опасностей , создаваем ы х М И  изделиям и и М И  систем ам и

-  З а щ и та  от опасностей  воздействия н еж ел ател ьного  или чрезм ерного  излучения

-  З ащ и та  от чрезм ерны х тем пер атур  и других опасностей

-  Точность  органов управления и изм ерительны х приборов и защ и та  от опасны х значений  

выходных характери стик

-  О пасны е ситуации и условия наруш ения

-  П рограм м ируем ы е электрические м едицинские системы

-  Конструкция M E  изделия

-  M E  систем ы

-  Э л ектр о м агни тн ая  совм естим ость M E  изделий и М И  систем

-  П р и м ен ен и е

Г О С Т  IE C  6 1 2 1 7 А ппараты  д истанционны е д л я  л учевой тер ап и и . Координаты , 

д ви ж ен ия и ш калы

-  С истем ы  координат

-  Ш калы  и циф ровы е дисплеи

-  Д в и ж ен и е  частей  апп арата

-  Н улевы е позиции ап п ар ата

-  Ш калы , градуировки, направления и дисплеи

Г О С Т  IE C  6 0 8 2 5 -1 Б езопасность  л азерной  аппаратуры . Ч асть  1. Классиф икация  

оборудования, требования и руководство д л я  пользователей

-  Т ехн и ч ески е  характеристики

-  М аркировка

-  Д р уги е  инф орм ационны е требования

-  Д ополнительны е требов ани я для специф ической л азерн о й  аппаратуры

-  Классиф икация

-  О п р ед е л ен и е  п ред ел а доступной эмиссии

Г О С Т  Р  IE C  6 2 3 0 4 И зд ел и я  м едицинские. П рограм м ное  о б есп еч ен и е . П роцессы  

ж изненного  цикла
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О б щ и е  требования

П роцесс  разработки  програм м ного обеспечения  

П роцесс  технической  поддержки програм м ного обеспечения  

П роцесс  м ен ед ж м ен та  риска программ ного обеспечения  

П роцесс  м ен ед ж м ен та  конф игурации программ ного обеспечения  

П рограм м ны й процесс р еш ени я проблем

Перечень инспекционных мероприятий для проведения контроля качества

-  П роверка  версии П О

-  П роверка  качества изготовления

-  П роверка  докум ентации

-  Визуальны й осмотр

1 1 .2  С в е д е н и я  о б  э л е к т р о м а г н и т н о й  с о в м е с т и м о с т и

В организации , в которой предполагается эксплуатация систем ы , операторы  системы  

должны  следовать  инструкциям  касательно  электром агнитны х пом ех (E M I), 

эл ектром агнитной  совм естим ости (Э М С ) и использую щ ихся рад и очастот (Р Ч ). Если в ваш ем  

учреж дении  н ет соответствую щ их инструкций, их м ож но разр аб о тать  на основании  

след ую щ их указаний.

Результаты тестирования

Табл. 1 Электромагаитное излучение

Тест на ЭМИ Соответствие Э л ектр о м агни тн ая  сред а: реком енд аци и  i ^

Р Ч -и зл учение, 

C IS P R  11

Кл асс А  

Группа 1

С И С Т Е М А  пригодна для прим енения во всех м естах  

разм ещ ен ия , за исклю чением  ж илы х дом ов и 

пом ещ ений , напрям ую  подклю ченны х к 

общ ественны м  низковольтны м сетям  

электропитания бы тового назначения.

Гарм онические  

составл яю щ и е  

п отребл яем ого  тока  

IE C  6 1 0 0 0 -3 -2

Н е  прим енимо

О боруд ование не п р ед н азн ачен о  д ля подклю чения к 

низковольтны м сетям  электроп и тан и я бы тового  

назначения

Колебания  

н ап ряж ен ия и 

ф ликер  

IE C  6 1 0 0 0 -3 -3

Н е  прим енимо

О боруд ование не п р ед н азн ачен о  д ля подклю чения к 

низковольтны м сетям  электроп и тан и я бы тового  

назначения
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Л инейны й ускоритель п ред назначен  для использования в эл ектром агнитной  сред е, указанной  

в сл ед ую щ ей  таб л и ц е . У бед и тесь , что линейны й ускоритель используется в такой среде.

Табл. 2 Рекомендации и декларация производителя —  электромагнитная 

устойчивость '

Испытания на

помехоустойч

ивость

Испытательный 

уровень по IEC 

60601

Уровень

соответствия

требованиям

помехоустойчи

вости

Электромагнитная обстановка 

- указания

Э л ектр о стати че  

ские разряды  

(E S D )

IE C  6 1 0 0 0 -4 -2

± 6  кВ контактны й  

разряд

± 8  кВ воздушный

разряд

±6  кВ контактны й  

разряд

± 8  кВ воздуш ны й  

разряд

Полы  долж ны  быть выполнены  

из д ер е в а , бетона или 

керам ической плитки. Если полы 

покрыты синтетическим  

м атериал ом , то  относительная  

влаж ность  воздуха долж на  

составлять  не м ен е е  30% .

Н аносекундны е

импульсны е

помехи

IE C  6 1 0 0 0 -4 -4

± 2  кВ д ля линий  

электропитания  

±1 кВ д л я  линий  

ввода —  вывода

±2  кВ для линий  

электропитания  

±1 кВ д ля линий  

ввода —  вывода

Качеств о  электрической энергии  

в электрической  сети здания  

д ол ж н о  соответствовать  

типичны м условиям  

ком м ерческой или больничной  

обстановке.

М икросекундны

е импульсны е

помехи

больш ой

энергии

IE C  6 1 0 0 0 -4 -5

±  1 кВ при подаче  

пом ех по схем е  

«провод-провод»

± 2  кВ при подаче  

помехи по схем е  

«провод-зем ля»

+ 1 кВ при подаче  

пом ех по схем е  

«провод- 

провод»

±2  кВ при подаче  

помехи по схем е  

«провод-зем ля»

Качество  электрической энергии  

в электрической  сети здания  

д ол ж но соответствовать  

типичны м условиям  

ком м ерческой  или больничной  

обстановки.

Д и нам ические  

изм енения  

напряж ения  

электропитания  

IE C  6 1 0 0 0 -4 -1 1

< 5  %  и т  

(преры вание  

напряж ения >  9 5  % ) 

в те ч е н и е  0 ,5  и 1 

периода,

< 5  %  и т  

(преры вание  

напряж ения > 95  

% ) в те че н и е  0 ,5  

и 1 периода,

Качество электрической энергии  

в электрической  сети здания  

д ол ж н о  соответсвовать  

типичны м условиям  

ком м ерческой  или больничкой  

обстановки. Если пользователю
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4 0  %  U T  (провал  

напряж ения 6 0 % ) в 

те че н и е  5  периодов  

<  70  %  и Т  (провал  

напряж ения 30  % ) в 

те че н и е  25

периодов

4 0  %  и Т  (провал  

напряж ения  

6 0 % ) в течен и е  5 

периодов  

< 70  %  и Т

(провал

напряж ения 30  

% ) в течен и е  25  

периодов

требуется  непреры вная работа  в 

условиях преры ваний сетевого  

напряж ения, реком ендуется  

обеспечивать  питание от  

б атар еи  или источника  

бесп еребойн ого  питания.

Ч астота

питания (5 0 /6 0  

Гц), м агнитное  

поле

IE C  6 1 0 0 0 -4 -8

3 ,0  А /м 3 .0  А /м М агнитны е поля пром ы ш ленной  

частоты  должны  бы ть изм ерены  

в н азначен н ом  м есте  установки  

д ля гарантии  того, что  

напряж енность  поля достаточно  

низка

Кондуктивны е  

Р Ч -пом ехи  М Э К  

6 1 0 0 0 -4 -6

3 В ср. кв. 150  кГц 

—  80  М Гц.

А м пл итуда 8 0  %  

A M , 1 кГц 

синусоидная волна

3 В ср. кв. З а п р ещ ае тся  использовать  

переносны е и мобильны е  

устройства РЧ -связи  возле  

лю бой части  С И С Т Е М Ы  (в т. ч. 

каб ел ей ) ближ е, чем  на  

реком енд уем ой  дистанции, 

которая рассчитана по 

уравнению , прим еним ом у для  

частоты  излучателя.

П роводим ая РЧ  

IE C  6 1 0 0 0 -4 -6

3 В ср. кв. 150  кГц  

—  80  М Гц.

3  В ср. кв. ] 3. 5

• ^ = 1 -
\ р

И зл учаем ая РЧ  

IE C  6 1 0 0 0 -4 -3  

(устойчивость к 

электром агнитн  

ом у полю  РЧ)

3 В ср. кв.

80  М Гц  — 2 ,5  ГГц

3 В/м Р еко м ен д уем ая  дистанция:

Д л я  ч асто т от 8 0  д о  8 0 0  М Гц:

3 5  i -

Д л я  частот от 8 0 0  М Гц  д о  2 ,5  ГГц:

7  —

Р —  м аксим ал ьная  вы ходная  

м ощ ность  п еред атчи ка  в ваттах
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(В т) в соответствии с данны ми  

производителя п еред атчи ка  и d 

—  реком енд уем ая д истанц ия в 

м етрах  (м ).

Н ап ряж ен ность  поля при 

распространении  радиоволн от  

стационарны х Р Ч - передатчиков  

по резул ь татам  зам ера  

эл ектром агни тного  состояния на 

объ ектеа  не д о л ж н а  превы ш ать  

норм ативны й уровень для  

каж дого д и ап азо н а  частотЬ. 

В озм ожно появление

рад иопом ех вблизи

оборудования, отм еченного  

след ую щ им  знаком;

((< •)))

Общие указания по поводу электромагнитных помех

Э л ектром агни тны е помехи, возникаю щ ие при раб оте  ниж еприведенны х устройств, могут 

привести к травм ированию  персонала, созданию  пом ех или повреж дению  м едицинского  

оборудования:

■ П ортативны е и м обильны е средства связи, р аб о таю щ и е на р ад и очастоте  (наприм ер, 

м обильны е тел еф он ы ) м огут вызвать повреж дение м едицинского  электрооборудования.

■ И спользование принадлеж ностей , датчиков или каб ел ей , не утверж д енны х ком панией  

V arian .

Во и зб еж ан и е  повреж дения оборудования и травм , вы званны х электром агнитны м и помехам и, 

необходим о соблю дать н иж есл ед ую щ и е реком ендации:

■ Без край ней  необходим ости  не используйте электронны е приборы  вблизи ускорителя.

А
О С Т О Р О Ж Н О ! Н е  используйте д ан н о е  оборудование вблизи других приборов или в 

н епосред ств енном  ф изическом  контакте с ними, поскольку это  м о ж ет привести к 

неправильной раб оте  оборудования. Если такого использования не и збеж ать , необходим о  

следить за  н ад л е ж а щ е й  работой данного  оборудования и прочего  оборудования.
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A О С Т О Р О Ж Н О ! И онизирую щ ее излучение и эл ектром агни тны е пом ехи (E M I)  могут 

влиять на работу  следую щ их м едицинских устройств:

■ Инф узионны е насосы.

■ И м плантированны е приборы , в частности  кохлеарны е им плантаты  и кардиостим уляторы . 

Во и зб еж ани е  травм ирования пациентов или персонала;

■ О ц ен и те  степень  риска д ля п ац и ента  перед  начал ом  облучения.

■ С о о б щ ай те  обо всех обнаруж енны х неисправностях м едицинского  оборудования  

поставщ ику м едицинских услуг пациента.

■ Проверьте правильность работы  устройства после облучения.

Дополнительны е сведения о кардиостим уляторах

А м ериканская ассоциация м едицинских ф изиков (A m erican  Association o f Physicists in 

M edicine, A A P M ) реком енд ует вы полнять след ую щ ие условия при планировании лучевой  

терап ии  пациентов  с  имплантированны м и кардиостим уляторам и. К каж дом у п ац иенту  долж ен  

прим еняться индивидуальны й подход.

В некоторы х случаях д ля п ац и ента  л учш е всего буд ет отказаться от лучевой терапии .

■ И зб егай те  попадания прямого (неэкранированного) терап ев ти ческого  пучка на 

кардиостим уляторы . Н екоторы е пучки линейны х ускорителей  могут приводить к врем енны м  

неисправностям  кардиостим уляторов.

■ Д о  н ачал а  лечени я п ац иента  о ц ен и те  количество дозы, которую  поглотит  

кардиостим улятор. Р ассчитанны е значения доз указаны  в л и тер атур е  А А Р М .

■ Если рассчи танное значен ие  дозы , поглощ аем ой кардиостим улятором , м о ж ет превысить  

2  Гр, проверяйте работу  кардиостим улятора д о  н ачал а  л ечени я, а  такж е  (возм ож но) в н ачал е  

каж дой последую щ ей недели  лечения.

Полны й мгновенны й сбой в раб оте  кардиостим уляторов н аблю дался при кумулятивны х дозах  

от 10 д о  30  Гр; при накопленны х д озах  от 2  д о  10 Гр в работе  кардиостим уляторов  

наблю даю тся сущ ественны е ф ункциональны е изм енения. П о  этой причине р ан н и е  изм енения  

парам етров  кардиостим улятора могут свидетельствовать  о сб ое  в д и ап азо н е  д о з  от 2  д о  10 

Гр-

■ Н есм отря на то что при использовании соврем енны х терап ев ти ческих  ускорителей  

в рем ен н ая  неисправность  кардиостим уляторов из-за  электром агнитны х пом ех м аловероятна, 

все ж е  при первом  сеа н с е  терапии  с линейны м  ускорител ем , а  та кж е  при последую щ их  

с еан сах  в сл учае неуд ачного  запуска м агнетрона (появления искр) с л ед ует внимательно  

следить за  пациентом .
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Важные рабочие характеристики

Важные рабочие характеристики включают в себя две ключевые функции, обеспечивающие 

использование оборудования по назначению: позиционирование и облучение пациента. 

Позиционирование пациента

■ Для позиционирования пациента в нужном положении терапевтом используется стол 

пациента.

■ Благодаря системе получения изображений терапевт может визуализировать внутренние 

анатомические особенности, а визуализация позволяет ему количественно определять 

позиционное смещение между текущим положением анатомической структуры пациента и 

заданным положением, обозначенным на контрольном изображении плана терапии.

■ Если позиционное смещение для расположения пациента в заданном положении не 

осуществляется при каждом сеансе, система будет блокировать запустение терапии.

Выполнение облучения

■ Система генерирует номинальный пучок ионизирующего излучения 6х FFF и распределяет 

дозу точно в соответствии с изоцентром.

■ Система точно позиционирует пучок облучения в соответствии с изоцентром облучения.

■ Система имеет функцию изменения формы пучка.

■ План терапии переводится в специальные машинные инструкции, которые выполняются 

путем одновременной координации управления положением и формой пучка.

■ Для начала терапии все оси аппарата должны достичь запланированных положений.

■ Записи терапии могут записываться и экспортироваться.

Важные рабочие характеристики также включают в себя прекращение генерирования пучка, 

если не достигаются олределенные состояния (включая важные рабочие характеристики, 

определенные требованиями IEC 60601-2-1: 2009, пункт 201.10 и функциональные 

характеристики работы, определенные требованиями IEC 60976:2007). Во избежание 

недопустимых рисков следует постоянно поддерживать важные рабочие характеристики 

устройства. Для гарантирования важных рабочих характеристик устройства условия 

единичного сбоя (условия, при которых сбой одного элемента может создать недопустимый 

риск) устраняются с помощью мер контроля.

Общие указания по поводу электромагнитной совместимости

Работа с медицинским оборудованием требует особых мер предосторожности, касающихся 

электромагнитной совместимости (ЭМС). Оборудование следует устанавливать и 

эксплуатировать в соответствии с информацией об ЭМС, представленной в руководстве по 

эксплуатации.
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Переносные и портативные РЧ-устройства связи могут влиять на работу медицинского 

оборудования.

А ОСТОРОЖ НО! Использование принадлежностей, передатчиков или кабелей, 

отличных от указанных или поставляемых производителем настоящего оборудования, может 

привести к возрастанию электромагнитного излучения или снижению электромагнитной 

устойчивости данного оборудования, что может привести к неправильной работе 

оборудования.

А ОСТОРОЖ НО! Применение данного оборудования за пределами экранированного 

помещения указанного типа может привести к снижению его эксплуатационных 

характеристик, созданию помех между ним и другим оборудованием, а также к созданию 

помех для служб радиосвязи.

Линейный ускоритель должен устанавливаться в экранированном помещении, 

обеспечивающем минимальное ослабление не менее 20 дБ для радиочастот в диапазоне от 

30 до 1000 МГц.

А ОСТОРОЖ НО! Переносные устройства РЧ-связи (включая такое периферийное 

оборудование, как антенные кабели и внешние антенны) следует использовать на расстоянии 

не менее 30 см (12 дюймов) от любого компонента медицинской электрической системы; сюда 

также относятся кабели, указанные производителем. В противном случае могут ухудшаться 

рабочие характеристики описанного оборудования.

А ОСТОРОЖ НО! Данное оборудование прошло проверку на устойчивость к 

воздействию РЧ-помех только определенных частот; использование поблизости 

передатчиков, работающих на других частотах, может привести к неправильной работе 

оборудования.

Выбранные частоты, для которых проведены испытания (МГц): 385, 450, 710, 745, 780, 810, 

870, 930, 1720, 1845, 1970, 2450, 5240, 5500 и 5785.

Частота модуляции для каждой перечисленной частоты составляла 217 Гц за исключением 

частот 385, 450, 810, 870 и 930 Мгц, для которых применялась частота модуляции 18 Гц. 

Поскольку было применено исключение, оборудование не проходило проверку на 

устойчивость к воздействию высокочастотных помех в диапазоне частот от 80 до 2500 МГц.

Общие указания по использованию радиочастот

приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями 134



varian
Vanan Medical Sysrenis. fnc 

3100 I lai't-en Palo

California 94304 CS

Настоящая СИСТЕМА предназначена для использования в условиях электромагнитной 

среды с контролируемым уровнем излучаемых РЧ-помех. Заказчик или оператор СИСТЕМЫ  

может способствовать защите от эпектромагнитных помех, обеспечивая соблюдение 

минимальной дистанции между переносными/мобильными устройствами РЧ-связи 

(передатчиками) и СИСТЕМОЙ согласно приведенным ниже рекомендациям, в соответствии 

с максимальной выходной мощностью устройств связи.

Максимальная выходная 

мощность передатчика Вт

Частота передатчика от 150 

кГц до <80 МГц; от 80 МГц до 

<800 МГц

Безопасное расстояние, м

Частота передатчика 800 

МГц— 2,5 ГГц 

Безопасное расстояние, м

0,01 0,12 0,23

0,1 0,38 0,73

1 1,2 2,3

10 3,8 7,3

100 12 23

Для передатчиков с не указанной выше максимальной выходной мощностью рекомендуемую 

дистанцию d в метрах (м) можно оценить, используя уравнение, применимое для частоты 

передатчика, где Р  —  максимальная выходная мощность в ваттах (Вт) согласно данным 

производителя передатчика.

12. Срок службы медицинского изделия.

Ожидаемый срок службы системы лучевой терапии Halcyon с принадлежностями 

составляет 10 лет  после установки и ввода системы в эксплуатацию. Срок службы может 

быть увеличен до момента прекращения контрактного профилактического обслуживания, 

предоставляемого Varian Medical Systems. О завершении срока службы системы клиенту 

сообщат представители компании Varian Medical Systems.

Схемы и датчики были спроектированы и протестированы для использования в среде, 

чтобы гарантировать срок их эксплуатации в течение 10 лет. Система сконструирована таким 

образом, что преждевременный сбой не будет отрицательно влиять на безопасность людей. 

Механические конструкции были разработаны и спроектированы с коэффициентами 

безопасности, которые превышают требуемые пределы для условий, в которых они 

используются. Таким образом, предотвращаются отказы системы из-за высокой 

эксплуатационной нагрузки и повторяющихся движений системы.

Факторы

Следующие факторы влияют на срок службы данного изделия (10 лет).
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Температура в рабочей среде контролируется в узком диапазоне. Давление будет 

варьироваться в зависимости от высоты установленного изделия.

Ограничивающие

факторы

Побочные эффекты

Излучение Ухудшение качества материалов и электроники

Перемещения Усталость металла из-за циклической нагрузки (конструкции, кабели) 

Абразив, износ

Температура Ухудшение качества электроники

Утомление металла из-за циклической тепловой нагрузки

Давление Стресс на высокой высоте или во время транспортировки 

(Ионная камера)

Радиационная экспозиция может отрицательно влиять на цепи управления и датчики. 

Системы Varian разработаны таким образом, чтобы эти компоненты могли функционировать 

и быть надежными в течение 10 лет, при условии воздействия ионизирующего излучения. 

Кроме того, программное обеспечение Varian Control предназначено для постоянного 

контроля работы системы, таким образом лечение или движение немедленно прекращаются, 

если произошел сбой в работе системы (сбой безопасности) или какая то из запчастей 

использовалась 10 лет и подлежит замене. Движения системы могут неблагоприятно влиять 

на механические конструкции и кабели. Системы Varian сконструированы таким образом, что 

структурные компоненты имеют длительный срок эксплуатации и практически не 

изнашиваются. Кабельные наконечники спроектированы так, чтобы быть высоконадежными и 

тщательно протестированными, чтобы гарантировать, что защитные заземляющие провода 

не будут подвергаться неблагоприятному воздействию. Поскольку температура рабочей 

среды тщательно контролируется, термическая усталость учитывается только для 

компонентов с высокой рабочей температурой, таких как головка коллиматора.

13. Требования безопасности и меры предосторожности.

Полный перечень требований по безопасности и мерам предосторожности, которые 

должен изучить и тчательно придерживаться оператор, приведены в Инструкции по 

эксплуатации (Эксплуатационная документация). Также, в Приложении данного документа 

«Отчет об управлении рисками», находиится не только полный перечень возможных 

опасностей, но также же и пути их уменьщения до возможно минимального уровня, не 

угрожающего здоровью пациентов и операторов данной системы.
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A ОСТОРОЖ НО! He используйте данное оборудование вблизи других приборов или в 

непосредственном физическом контакте с ними, поскольку это может привести к 

неправильной работе оборудования. Если такого использования не избежать, необходимо 

следить за надлежащей работой данного оборудования и прочего оборудования.

А ОСТОРОЖ НО! Ионизирующее излучение и электромагнитные помехи (EMI) могут 

влиять на работу следующих медицинских устройств:

■ Инфузионные насосы.

■ Имплантированные приборы, в частности кохлеарные имплантаты и кардиостимуляторы. 

Во избежание травмирования пациентов или персонала:

■ Оцените степень риска для пациента перед началом облучения.

■ Сообщайте обо всех обнаруженных неисправностях медицинского оборудования 

поставщику медицинских услуг пациента.

■ Проверьте правильность работы устройства после облучения.

Дополнительные сведения о кардиостимуляторах

Американская ассоциация медицинских физиков (American Association of Physicists in 

Medicine, AAPM) рекомендует выполнять следующие условия при планировании лучевой 

терапии пациентов с имплантированными кардиостимуляторами. К каждому пациенту должен 

применяться индивидуальный подход.

В некоторых случаях для пациента лучше всего будет отказаться от лучевой терапии.

■ Избегайте попадания прямого (неэкранированного) терапевтического пучка на 

кардиостимуляторы. Некоторые пучки линейных ускорителей могут приводить к временным 

неисправностям кардиостимуляторов.

■ До начала лечения пациента оцените количество дозы, которую поглотит 

кардиостимулятор. Рассчитанные значения доз указаны в литературе ААРМ.

■ Если рассчитанное значение дозы, поглощаемой кардиостимулятором, может превысить 

2 Гр, проверяйте работу кардиостимулятора до начала лечения, а также (возможно) в начале 

каждой последующей недели лечения.

Полный мгновенный сбой в работе кардиостимуляторов наблюдался при кумулятивных дозах 

от 10 до 30 Гр: при накопленных дозах от 2 до 10 Гр в работе кардиостимуляторов 

наблюдаются существенные функциональные изменения. По этой причине ранние изменения 

параметров кардиостимулятора могут свидетельствовать о сбое в диапазоне доз от 2 до 10 

Гр.
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■ Несмотря на то что при использовании современных терапевтических ускорителей 

временная неисправность кардиостимуляторов из-за электромагнитных помех маловероятна, 

все же при первом сеансе терапии с линейным ускорителем, а также при последующих 

сеансах в случае неудачного запуска магнетрона (появления искр) следует внимательно 

следить за пациентом.

Важные рабочие характеристики

Важные рабочие характеристики включают в себя две ключевые функции, обеспечивающие 

использование оборудования по назначению: позиционирование и облучение пациента. 

Позиционирование пациента

■ Для позиционирования пациента в нужном положении терапевтом используется стол 

пациента.

■ Благодаря системе получения изображений терапевт может визуализировать внутренние 

анатомические особенности, а визуализация позволяет ему количественно определять 

позиционное смещение между текущим положением анатомической структуры пациента и 

заданным положением, обозначенным на контрольном изображении плана терапии.

■ Если позиционное смещение для расположения пациента в заданном положении не 

осуществляется при каждом сеансе, система будет блокировать запустение терапии.

Выполнение облучения

■ Система генерирует номинальный пучок монизирующего излучения 6х F F F  и распределяет 

дозу точно в соответствии с изоцентром.

■ Система точно позиционирует пучок облучения в соответствии с изоцентром облучения.

■ Система имеет функцию изменения формы пучка.

■ П лан  терап ии  переводится в специальны е м ащ инны е инструкции, которы е выполняются  

путем  од новрем енной  координации управления полож ением  и ф орм ой пучка.

■ Для начала терапии все оси аппарата должны достичь залланированных положений.

■ Записи терапии могут записываться и экспортироваться.

Важные рабочие характеристики также включают в себя прекращение генерирования пучка, 

если не достигаются определенные состояния (включая важные рабочие характеристики, 

определенные требованиями IEC 60601-2-1: 2009, пункт 201.10 и функциональные 

характеристики работы, определенные требованиями IEC 60976:2007). Во избежание 

недопустимых рисков следует постоянно поддерживать важные рабочие характеристики 

устройства. Для гарантирования важных рабочих характеристик устройства условия 

единичного сбоя (условия, при которых сбой одного элемента может создать недопустимый 

риск) устраняются с помощью мер контроля.
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Общие указания по поводу электромагнитной совместимости

Работа с медицинским оборудованием требует особых мер предосторожности, касающихся 

электромагнитной совместимости (ЭМС). Оборудование следует устанавливать и 

эксплуатировать в соответствии с информацией об ЭМС, представленной в руководстве по 

эксплуатации.

Переносные и портативные РЧ-устройства связи могут влиять на работу медицинского 

оборудования.

А ОСТОРОЖ НО! Использование принадлежностей, передатчиков или кабелей, 

отличных от указанных или поставляемых производителем настоящего оборудования, может 

привести к возрастанию электромагнитного излучения или снижению электромагнитной 

устойчивости данного оборудования, что может привести к неправильной работе 

оборудования.

А ОСТОРОЖ НО! Применение данного оборудования за пределами экранированного 

помещения указанного типа может привести к снижению его эксплуатационных 

характеристик, созданию помех между ним и другим оборудованием, а также к созданию 

помех для служб радиосвязи.

Линейный ускоритель должен устанавливаться в экранированном помещении, 

обеспечивающем минимальное ослабление не менее 20 дБ для радиочастот в диапазоне от 

30 до 1000 МГц.

ОСТОРОЖ НО! Переносные устройства РЧ-связи (включая такое периферийное 

оборудование, как антенные кабели и внешние антенны) следует использовать на расстоянии 

не менее 30 см (12 дюймов) от любого компонента медицинской электрической системы; сюда 

также относятся кабели, указанные производителем. В противном случае могут ухудшаться 

рабочие хара1стеристики описанного оборудования.

И ОСТОРОЖ НО! Данное оборудование прошло проверку на устойчивость к 

воздействию РЧ-помех только определенных частот; использование поблизости 

передатчиков, работающих на других частотах, может привести к неправильной работе 

оборудования.

Выбранные частоты, для которых проведены испытания (МГц): 385, 450, 710, 745, 780, 810, 

870, 930, 1720, 1845, 1970, 2450, 5240, 5500 и 5785.
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Частота модуляции для каждой перечисленной частоты составляла 217 Гц за исключением 

частот 385, 450, 810, 870 и 930 Мгц, для которых применялась частота модуляции 18 Гц. 

Поскольку было применено исключение, оборудование не проходило проверку на 

устойчивость к воздействию высокочастотных помех в диапазоне частот от 80 до 2500 МГц.

Общие указания по использованию радиочастот

Настоящая СИСТЕМА предназначена для использования в условиях 

электромагнитной среды с контролируемым уровнем излучаемых РЧ-помех. Заказчик или 

оператор СИСТЕМЫ может способствовать защите от электромагнитных помех, обеспечивая 

соблюдение минимальной дистанции между переносными/мобильными устройствами РЧ- 

связи (передатчиками) и СИСТЕМОЙ согласно приведенным ниже рекомендациям, в 

соответствии с максимальной выходной мощностью устройств связи.

14. Охрана окружающей среды.

1 4 .1  Т р е б о в а н и я  к  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  п р и  п р и м е н е н и и  м е д и ц и н с к о г о  

и з д е л и я .

Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями не вредна для окружающей 

среды при нормальном использовании, транспортировке и хранении. Для обеспечения 

соблюдения заявленного периода безобидного использования работ на оборудовании 

необходимо выполнять в строгом соответствии с инструкциями и условиями окружающей 

среды, изложенными в руководстве по эксплуатации, а также строго соблюдать графики 

периодического технического обслуживания, Термин экологически чистой работы от поставок 

или отдельных компонентов может быть меньше значения, установленного для продукта. 

Периодическая замена расходных материалов или деталей для обеспечения экологически 

безопасного использования продукта в течение периода заявленной безопасности должна 

выполняться в соответствии с правилами обслуживания.

1 4 .2  П о р я д о к  о с у щ е с т в л е н и я  у т и л и з а ц и и  и  у н и ч т о ж е н и я .

Утилизация системы должна производиться в соответствии с местными нормами по 

утилизации таких изделий.

Если Вы хотите прекратить эксплуатацию изделия, учтите, что государственные 

муниципальные распоряжения могут содержать специальные правила относительно 

утилизации этого оборудования. Чтобы обеспечить соблюдение этих законодательных 

положений и во избежание экологического ущерба, который может быть нанесен при 

утилизации вашей системы, обратитесь в службу технической поддержки Varian.
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Упаковочный материал должен утилизироваться с учетом экологических требований 

национального законодательства.

От системы и принадлежностей необходимо избавляться по истечении их срока 

службы в соответствии с применимыми региональными, государственными и местными 

нормативами:

Аккумуляторы и батареи 

Конденсаторы 

Плоские мониторы 

Фантомы

Для получения подробной информации необходимо обращение в местное 

представительство сервисной службы или в региональный офис компании Varian. 

Утилизация батарей

На этом оборудовании имеется знак, обозначающий электрическое или 

электронное оборудование, не подлежащее по окончанию срока 

эксплуатации утилизации вместе с несортированными бытовыми отходами. 

Электрическое или электронное оборудование содержит вещества, которые 

могут представлять опасность для здоровья людей и окружающей среды. 

Такое оборудование следует восстанавливать, использовать вторично, 

перерабатывать или обрабатывать иным образом и утилизировать согласно 

соответствующим требованиям.

На батарею или ее упаковку нанесен символ раздельного сбора отходов, 

рекомендующий направлять на переработку или утилизировать батареи в 

соответствии с региональным или национальным законодательством. Буквы 

под символом раздельного сбора отходов указывают, содержатся ли в 

батарее определенные химические элементы (РЬ=свинец, Сс1=кадмий, 

Нд=ртуть). В целях минимизации потенциального негативного воздействия 

на окружающую среду и здоровье человека важно, чтобы все 

маркированные батареи, извлекаемые из изделия, подвергались 

надлежащей переработке или утилизации. Порядок безопасного извлечения 

батареи из устройства см. в руководстве по обслуживанию или инструкции 

по эксплуатации.

Утилизация компонентов системы, представляющих потенциальную опасность для 

здоровья людей или окружающей среды, должна осуществляться с необходимыми мерами 

предосторожности и в соответствии с законодательными постановлениями, действующими 

на территории Российской Федерации.
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3 a  б о л ее  подробной инф орм ацией по возврату и утилизации изделий и их компонентов  

или п ринад л еж ностей  необходим о обращ аться в местны й сервисны й ц ентр  или 

региональны й оф ис Varian .

Утилизация упаковочных материалов

М атериал ы , используемы е для упаковки оборудования, пригодны д ля переработки . Их 

сл ед ует собирать  и обрабаты вать  в соответствии с норм ативам и, действую щ им и на 

территории Российской Ф едерации.

Утилизация отходов

Изделие должно быть утилизировано согласно требованиям СанПин 

2.1.7.2790-10 "Санитарно-эпидемиологические требования к 

обращению с медицинскими отходами" (Класс А).

15. Методы и средства дезинсЬекции и предстерилизаиионной очистки.

В ваш ем  учреж дении  должны  быть установлены  правила безопасного  ухода за  

систем ой, которы е должны  соблю даться персоналом , входящ им  в процедурную  для уборки.

- У стан о в и те  знак, оповещ аю щ ий о присутствии п ерсонал а, зан им аю щ егося  уборкой, 

в процедурной;

- С о об щ и те  персоналу, заним аю щ ем уся  уборкой, об риске п ораж ения электрическим  

током  при использовании жидкостей:

- Л и ц а , зан им аю щ и еся  уборкой, должны  с особой осторож ностью  проводить влажную  

уборку процедурной, дабы  не разлить воду на систему:

- Воспользуйтесь приведенной ниж е табл ицей  д ля вы бора подход ящ его  чистящ его  

сред ства д ля того или иного ком понента.

Ком понент

оборудования

Изопропиловы  

й спирт

Ф ерм ентативно  

е чистящ ее  

средство^

М ягкое

чистящ е

е

средство

2

Х л о р сод ер ж ащ и  

й дезинф ектора

У ай т-

спирит

ы

П анел ь

управления

X

Н аруж ное  

покры тие и

X X
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гоф рированны е  

кожухи стола  

п ац иента

Н аправл яю щ ие  

кстола п ациента

X

О краш енны й  

листовой  

м еталл (под  

направляю щ им  

и)

X X

В ерхняя часть  

куш етки

X X

К репл ение

камеры

X

С енсорны е

экраны

X

Кнопки

управления

п ер ем ещ ен и ям

и

X X X

Туннел ь X - X - -

Крышки - - X - -

1 -  р Н -н ей трал ьн ое  чи стя щ ее  средство, наприм ер Enzol.

2  - Прим ер: м ногоцел евое ч и стящ ее  средство Lysol P o w er & F ree  с перекисью  водорода.

3 -  Р аствор  хл орсод ерж ащ его  отбел ивател я с концентрацией  м ен е е  4 0  % .

Д ля полной инструкции по уходу за данны м  м едицинским  изделием  -  обрати тесь  к Инструкции  

по эксплуатации.

16. Методы и УСЛО ВИЯ стерилизации, с р о к и  сохранения стерильности.

Н е прим еним о.

С и стем а  лучевой терапии  Halcyon не и м еет стерильны х ком понентов.
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17. Перечень национальных и международных нормативных документов/стандаотов. 

КОТОРЫМ соответствует медицинское изделие.

Стандарт Заголовок/Расшифроека {-Щ!}

Г О С Т  Р  М Э К  6 0 9 7 6 -  

2 0 1 3

«И зд ел ия  м едицинские электрические.

М ед ицинские ускорители электронов. Ф ункциональны е  

характеристики»

Г О С Т  Р  М Э К  6 0 9 7 7 -  

2 0 0 9

«И зд ел ия м едицинские электрические.

М едицинские электронны е ускорители в д и ап азо н е  энергий от 1 

М эВ  до 50 М эВ. Руководство по проверке ф ункциональны х  

характеристик»

Н Р Б  9 9 /2 0 0 9  

С а н П и Н  2 .6 .1 .2 5 2 3 -0 9
«Норм ы  радиационной б езопасности » С а н П и Н  2 .6 .1 .2 5 2 3 -0 9

Г О С Т  IS O  1 3 4 8 5  

IS O  1 3 4 8 5

И зделия м едицинские. С истем ы  м ен е д ж м ен та  качества. 

С истем ны е требования для ц ел ей  регулирования

Г О С Т  IS O  14971  

IS O  14971

И зделия м едицинские. П р и м ен ен и е  м ен ед ж м ен та  риска к 

м едицинским  изделиям

E N  1041
И нф орм ация, подготавл иваем ая изгтовителем , 

сопровож даю щ ая м едицинские приборы

EN  9 8 0 Символы , используемы е при м аркировке м едицинских изделий

Г О С Т  P М Э К  60601 -1  

lE C  60601 -1

И зделия м едицинские эл ектрические . Ч асть  1. О б щ и е  

требования безопасности  с  учетом  основны х ф ункциональны х  

характеристик

Г О С Т  P М Э К  6 0 6 0 1 -1 -2  

lE C  6 0 6 0 1 -1 -2

И зделия м едицинские электрические. Часть  1-2 . О б щ и е  

требования безопасности  с учетом  основны х ф ункциональны х  

характеристик. П араллельны й стан д арт. Э л ектром агни тн ая  

совм естимость. Требов ания и испы тания.

Г О С Т  P М Э К  6 0 6 0 1 -1 -6  

lE C  6 0 6 0 1 -1 -6

И зделия м едицинские эл ектрические. Ч асть  1-6 . О бщ ие  

требования безопасности  с  учетом  ф ункциональны х  

характеристик. Д ополнительны й стан д арт. Э кспл уатационная  

пригодность.

Г О С Т  P М Э К  6 2 3 6 6  

lE C  6 2 3 6 6

И зделия м едицинские. П роектирован ие м едицинских изделий с 

учетом  эксплуатационной пригодности

Г О С Т  P М Э К  6 06 0 1 -2 -1  

lE C  6 0 6 0 1 -2 -1

Изделия м едицинские эл ектрические. Часть  2 -1 . Частны е  

требования безопасности  с  учетом  основны х ф ункциональны х  

характери стик к электронны м  ускорителям , работаю щ им  в 

д иап азоне  от 1 до 50М эВ .
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ГОСТ IEC 61217 

IEC 61217

А ппараты  дистанционны е д ля лучевой терапии . Координаты , 

движ ения и шкалы

ГОСТ IEC 60825-1 

IEC 60825-1

Б езопасность  л азерной  аппаратуры . Ч асть  1. Классиф икация  

оборудования, требования и руководство д ля пользователей

ГОСТ Р МЭК 62304 

IEC 62304

И зделия м едицинские. П рограм м ное  о б есп ечен и е. Процессы  

ж изненного  цикла.

18. Требования к монтажу и установке.

М он таж  и установка на м есте  производятся сотрудникам и ком пании V arian  или лицам и, 

специально обученны м и и подготовленны ми ком панией V arian .

Установка ускорителя Halcyon (длительность установки)

У стан о в ка  Halcyon в н асто я щ ее  время зан и м а ет 12 дн ей  после поставки и подклю чения  

после зав ер ш ен и е  установки ускорителя. IP A  для H alcyon начн ется  на 10-й  день, за  

исклю чением  непредвиденны х условий, и потребует полной занятости  м едицинского  ф изика. 

Э та  в рем енная ш кал а  выборки основана на следую щ их д о пущ ен и ях  и п ред н азн ачен а  только  

для руководства.

- П роектирование и пл анирование (5  недель), контрактная став ка  (3  н ед ел и), процесс  

сборки и установки (9  недель). Как правило, эти действия происходят после оф орм ления  

заказа  на систем у. М ероприятия до оф орм ления заказа  не учиты ваю тся в этом  граф ике.

- Д а та  установки ускорителя долж на быть н азн ач ен а  не р ан ее  чем  чер ез  90  дней, 

предпочтительно, через 120 дней  после даты  оф орм ления заказа .

Все д етал и , пож елания и нюансы последую щ ей инсталяции являю ттся предм етом  

подробного обсуждения и индивидуально планирую тся М ен ед ж ер о м  проекта  V arian  при 

взаим одействии с клиентам и. М ен ед ж ер  проекта п рив л екает клиента к обсуж дению  проекта  

на каждом  этапе . Кром е того, М ен ед ж ер  проекта д о л ж ен  вы полнить м иним ум  три встречи с 

клиентом . Встречи и обсуж д ение с клиентам и проводятся на начальном  этап е  и 

окончательной проверки предустановки за  10 дней  до доставки л и нейного  ускорителя, а  такж е  

во врем я сборки оборудования.

К ом понент Ч астота Н апряж ение Ток Количество ф аз

С и стем а

Halcyon

5 0 /6 0  Гц 380В 15кВ А 3 ф азы

П ультовая 5 0 /6 0  Гц 2 0 8 -2 4 0 В ЗкВА 1
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Вентиляция

Ускори тел и  H alcyon будут анализировать  окруж аю щ ую  тем пер атур у. Обы чно  

требуется  поддерж ивать  от 4  до 6 изм енений в час, чтобы поддерж ивать  нормальную  

циркуляцию  воздуха в лом ещ ении . В ентиляция, необход им ая д ля удаления тепла, 

рассеи ваем ого  в процедурной, обычно вы полняет это. С и стем а  вентиляции долж на  

использовать свежий воздух.

О бработки  не должны  вы полняться, если систем а вентиляции  не работает. 

Д ол говрем енн ое  облучение при высоких дозах, наприм ер, проводим ы х д ля ф изических  

изм ерений, д ол ж но сопровож даться выводом из процедурной. В аж но обеспечить  

пол ож ител ьное д ав л ени е  воздуха в хранилищ е, чтобы закры ть д вери  качаю щ егося  типа.

Рабочая станция
Физический
экспериментальный

Вытяжной шкаф 
управления

Требования к кондиционированию

О боруд ов ание чувствительно к колебаниям  линейного  н ап ряж ен ия и сопротивлению  

источника. П ер ед  установкой оборудования д ол ж ен  быть проведен полный осмотр  

эл ектросн абж ен ия , и копия этого  опроса долж на быть о тп р ав л ен а  региональном у диспетчеру  

проекта установки д ля ф ай л а  оборудования. И зол ирую щ и е трансф орм аторы  и /  или
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ИСТОЧНИКИ стабилизированного  питания необходим ы  там , где требов ани я к электроэнергии, 

указанны е здесь, не могут быть выполнены.

С л ед у ет  проявлять осторожность при вклю чении Halcyon из того  ж е  источника  

расп ред ел ен ия, что  и лиф ты , оборудование H V A C  и други е  нагрузки с ф азовы м  контролем  

из-за  потенциальны х неблагоприятны х воздействий на работу оборудования. Ф орм а сигнала  

напряж ения питания д о л ж н а  быть практически синусоидальной с  сум м арны м  гарм оническим  

и скаж ением  м ен ее  5% . Источником  проблем  могут быть сигналы  от устройств, которые  

использую т линию  эл ектроперед ачи  в качестве средства распространени я. Н еобходим о  

предпринять  усилия для сведения к минимуму таких последствий.

П ереходны е процессы , дливш иеся не б ол ее нескольких циклов, не будут наносить  

вреда, если они ограничены  заданной  стаби л изац ией  н ап ряж ен ия в установивш ем ся  

реж им е. П о д ав л ени е переходны х процессов требуется  там , где происходят больш ие, 

б о л ее  длительны е или часты е переходны е процессы , поскольку это м о ж ет привести к 

преры ванию  работы  и / или повреж дению  оборудования.

М он таж  и установка на м есте вы полняю тся персоналом  V arian  или обученны м и и 

утверж денны м и подрядчикам и Varian .

19. Сведения о техническом и сервисном обслуживании.

В се работы  с систем ой внеш ние и внутренние, касаю щ и еся  технического  

обслуж ивания и поддерж ания работоспособности систем ы  лучевой терап ии  с 

принадлеж ностям и H alcyon, должны  выполняться исклю чительно инж енерам и и 

специ ал и стам и  ком пании V arian . Т акж е , д опускается привл ечение п ерсонал а, обученного и 

уполном оченного  ком панией V arian  на проведение тех  или иных м анипуляций с  систем ой и 

прош едш их сертиф икацию  производителя "H A L 201”

Инструкции по эксплуатации сод ерж ат сведения о техническом  обслуживании  

системы , вы полняемом специалистом  по техническом у обслуж иванию  в больнице или 

клинике д ля ознаком ления операторов и персонал а Л П У  с правилам и и реглам ентом  

проведения серисного  обслуж ивания специалистам и Varian .

Инструкции по эксплуатации содерж ит сведения о пользовательской поддержке: 

Техн ическая  поддерж ка в течен и е  первоначального гарантийного  срока предоставляется  

бесплатно.

Н а в еб -сайте  M yV arian  можно найти контактную  инф орм ацию , докум ентац ию  по 

продукции и прочие ресурсы  д ля полного ассортим ента  продукции ком пании Varian .

1. П ер ей д и те  по ссы лке w w w .M yV arian .co m .

2. В ы берите один из вариантов:

■ Если у вас есть учетная запись, введите д ан н ы е пользователя для входа {адрес  

электронной  почты и пароль).
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■ Если у вас н ет учетной записи, н аж м ите C rea te  N ew  A ccount (С о зд ать  новую учетную  

запись) и сл ед уйте  инструкциям. Для создания учетной записи м о ж ет потребоваться до  

двух рабочих дней.

3. Н аж м и те  C ontact Us (С вязаться с н ам и) в верхней части  окна, чтобы  отобразились  

возм ожны е варианты  предоставления поддержки пользователей и обучения, а  такж е  

м еж дународны е ад р еса  электронной почты и ном ера телеф онов .

4. Н а  стран иц е  C ontact Us (С вязаться с нам и) вы берите один из вариантов:

■ позвоните в служ бу поддержки ком пании V arian  M ed ical S ystem s по ном еру д ля ваш его  

географ ического  региона;

■ запол ните  ф орм у, соответствую щ ую  в аш ем у запросу, которая будет использоваться для  

связи с  пред ставител ем  ком пании Varian; затем  собл ю дайте  инструкции, чтобы установить  

уд ал ен н о е  соед инение.

М ож но заказать  докум ентац ию  по телеф ону, подать запрос на получение поддержки по 

поводу продукции или приложений, а такж е  сообщ ить о проблем ах, связанны х с продукцией. 

Ссы лки, указанны е на в еб -сайте  M yV arian , ведут к другим ресурсам  по поддерж ке продукции, 

услуг и обучения.

1. Д ля поиска д окум ентации  н аж м ите Product Documentation (Д окум ен таци я по продукции). 

О н л ай н -д о кум ен тац и я  в ф о рм ате  P D F  вклю чает бю л л етени  технической  поддержки (С ТВ ), 

руководства и прим ечания к выпуску для пользователей (C R N ).

Всегда обращайтесь с осторожностью

■ О б р ащ ай тесь  с систем ой и оборудованием  с осторожностью .

■ Х р ан и те  систем у и оборудование в хорош ем  и безопасном  состоянии.

■ С обл ю д ай те  инструкции, описанны е в руководстве по эксплуатации  системы  и 

техническом у обслуживанию .

Обслуживание системы

Д ля обеспечения безопасности , наилучш ей производительности и долговечности  

оборудования необходим о проводить регулярную  очистку и техн и ческое  обслуж ивание, как 

описано в руководствах по техническом у обслуживанию . Э то  позволяет поддерживать  

работоспособность системы . Varian  реком енд ует следовать  периодическом у граф ику  

техобслуж ивания, который гарантирует, что м аш и на находится в н ад л е ж а щ е м  рабочем  

состоянии, вклю чая обы чную  калибровку и обслуж ивание. З а  и нф орм аци ей  о бращ ай тесь  к 

представителю  службы  V arian . Э ксплуатация вентиляторов консольного ш каф а должна  

проверяться не р еж е  одного раза в ш есть м есяцев. Воздуш ны й ф ильтр консольного ш каф а  

сл ед ует чистить не р еж е  одного раза в ш есть м есяцев.

Проверка коэффициентов коррекции дозы
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М едицинский  Ф изик или дози м етри ст долж ен  проверить кажды й план л ечени я, чтобы  

проверить коэф ф ициенты  коррекции дозы , необходим ы е из-за  затухания и рассеяния через  

лю бой объ ект, располож енны й м еж ду источником излучения и п ац иентом . К таким  объ ектам  

относятся стол п ац иента  и лю бы е принадлежности.

1. Н е  вы полняйте техн и ческое обслуж ивание или рем онтны е работы , если систем а не 

забл окирована и не закреплена.

2. Правильно откалибруйте  стрелки изображ ения: иначе и зображ ения могут быть 

переэкспонированы  или могут быть получены д ополнительны е изображ ения с 

предполагаем ы м  изображ ением .

3. У бед итесь , что данны е калибровки и таб л и ц а  м аш ины  правильны е и неповреж денны е. 

П о в реж д ен и е  данны х м о ж ет привести к том у, что  м анипуляторы  будут двигаться в точку, 

находящ ую ся за пред ел ам и их пределов.

4 . Н е  п е р е м е щ а й те  стрелки с помощ ью  кассеты , вставленной в д ер ж ател ь  кассеты . Вес  

прев ы ш ает м аксим ально допустим ую  нагрузку д ля движ ения руки.

5. У б ед и тесь , что калибровка осей проверена не реж е, чем  указано , чтобы и збеж ать  риска 

столкновения из-за неож иданного  движ ения оси.

Осмотр защитных чехлов

1. Проверьте защ и тны е крышки или предохранители, чтобы убедиться, что  они установлены .

2. Если защ и тн ы е покры тия повреждены , сообщ ите об этом  в аш ем у  представителю  

технической поддержки.

3. Н икогда не проводите никакого лечения, если сущ ествует риск отсоед инения крышек. 

Покры тия создаю т защ е м л ен и е  и электрические опасности. О ни  предназначены  для того, 

чтобы оставаться на м есте . Под кры ш ками нет доступны х д етал ей .

Только квалиф ицированны й персонал м ож ет снять кры ш ку с лю бой части м аш ины .

Системное соединение

П равильное подклю чение системы  осущ ествл яет безоп асное  ф ункционирование  

систем ы . При правильном подклю чении систем а не м о ж ет включить пучок, если:

■ Л ю бое значен ие  пл ана вы ходит за пределы  рабочего  д и ап азо на .

■ Л ю бое значен ие  пл ана и соответствую щ ее ф актическое зн ачен и е  устройства обработки  не 

находятся в п ред ел ах  допуска, как только поле было загруж ен о  на устройство.

С и стем а  постоянно тестирует соединения м еж д у е е  систем ны м и м одулям и. Если возникла  

п робл ем а связи, на экран е будет отображ аться блокировка, п реж д е чем  поле будет  

отправлено  на устройство, и вы не см ож ете  подготовить (в реж им е вверх) систем у. Н икогда
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не подключайте какой-либо элем ент к системе, который не был указан как часть системы или 

указан как совместимый с системой.

Электрические опасности
В системе используется высоковольтное электрооборудование. Любой, кто работает  

на маш ине в любом качестве, должен держать в безопасности безопасность.

20. Гарантийные обязательства.

Н а медицинское изделие система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями  

предоставляется гарантия в течение 12 (двенадцати) месяцев с даты ввода медицинского  

изделия в эксплуатацию, но не более 15 (пятнадцати) месяцев с даты отгрузки товара с 

завода - изготовителя. Гарантия распространяется на лю бы е неисправности изделия, 

произош едш ие по вине изготовителя. Ремонт или зам ена неисправных комплектующих в 

течение гарантийного срока осуществляется бесплатно.

21. Сведения о рекламации и контактная информация для пользователей и 

заинтересованных с т о р о н .

Рекламация может предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись 

предметом приемки товара, произведенной в соответствии с условиями договора.

Если система работает неправильно или не реагирует на управление, как описано в 

руководствах по эксплуатации, обратитесь к сервисной службе представителя  

производителя Varian на территории Российской Федерации:

О О О  Вариан М едикал Системз (РУС )

109147, Россия, Москва 

ул. Таганская, д .17-23, 5 этаж  

тел. +7  4 9 5  604  44  24/23  

ф акс +7  4 9 5  660  11 37

www.varian.com

Приложение к инструкции по эксплуатации - Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями 150
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S ig n a tu re  o f  D o c u m e n t S ig n e r  N o. 1 S ig n a tu re  o f  D o c u m e n t S ig n e r  N o. 2  (if any)

A notary public or other officer completing this certificate verifies only the identity of the individual who signed the document 
to which this certificate is attached, and not the truthfulness, accuracy, or validity of that document.

State of California 

County of .

Subscribed and sworn to (or affirmed) before me

on this day of ________ , 20 / 9  .
by D a te  M on th  Y ea r

(1)

STEVEN JOSEPH NGUYEN I
Notary Public -  California |

Santa Clara County >
Commission# 2 J97649 jr

My Comm. Enpires May 18,202] b

(and (2)

P ia ce  N o ta ry  S e a l  a n d /o r  S ta m p  A b o v e

N a m e(s) o f  S igner(s)

proved to me on the basis of satisfactory evidence to 
be the person(s) who appeared before me.

Signature -C
S ig n a tu re  o f  N o ta ry  Public

OPTIONAL

C o m p le tin g  th is  in fo rm a tion  c a n  d e te r  a ltera tion  o f  th e  d o c u m e n t  or  
fra u d u le n t r e a tta c h m e n t o f  th is  form  to  a n  u n in te n d e d  d o c u m e n t

Description of Attached Document

Title or Type of Document;__________

Document D ate:___________________ Number of Pages:

Signer(s) Other Than Named Above:

©2017 National Notary Association
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Varian Medical Systems
(Вариан М едикал Системе)

3100 Hansen Way 
Palo Alto, CA 94304

(3100 Хансен Вэй, Пало-Альто, Калифорния 94304)

650.493.4000
800.544.4636

varian.com

Настоящим заявляю, насколько мне известно, что этот документ является настоящей, точной и 
неизменной копией документа, опубликованного Varian Medical Systems [Вариан Медикал 
Системе]:

Приложение к инструкциям по эксплуатации на медицинское изделие - Система лучевой терапии 
Halcyon с принадлежностями.

Наименование продукции: Halcyon

[Круглая печать:

«Вариан Медикал Системе, Инк.» [Varian Medical Systems, Inc.,], 3100 Hansen Way Palo Alto, 
California, 94304, USA, (Хансен Вэй 3100 Пало-Альто, штат Калифорния 94304 США).

Корпоративный отдел нормативно-правового регулирования]

/подпись 29.06.2018/

Сара Мадцелл [Sara Muddell], менеджер нормативно-правового отдела 
Вариан Медикал Системе [Varian Medical Systems]
911 Hansen Way [911 Хансен Вэй], MS С-260
Пало-Альто, щтат Калифорния 94304
Тел.: 650 424 6631, моб.: 650 440 0793, факс: 650 646 9200
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Varian Medical Systems, Inc 

(Вариан Медикал Системе, Инк) 
3100 Hansen Way Palo Alto, 

California 94304 USA 

(3100 Хансен Вэй, Пало-Альто, Калифорния 94304, США)

[Перевод с английского языка на русский язык]

Настоящим свидетельствуется, что этот документ является настоящим приложением к 
инструкциям по эксплуатации для Halcyon.

Документ подписан в электронном виде Екатериной Ковалевой

Я утверждаю этот документ 
28.06.2018 4:42:33 AM РОТ

AF884B48DC3D48D4AEDC2515A46E289E

Приложение к инструкции по эксплуатации

на медицинское изделие

Система лучевой терапии Halcyon с принадлежностями.
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КАЛИФОРНИЙСКОЕ НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО С ЗАЯВЛЕНИЕМ ЛИЦА, 
ПОДПИСАВШЕГО ДОКУМЕНТ ГОСУДАРСТВЕННЫЙ КОД § 8202

X См. прилагаемый документ (нотариус должен зачеркнуть строки 1-6 ниже)
См. заявление ниже (строки 1-6 заполняются только подписантом(-ами), а не нотариусом)

X ____________
X _____________
X ___________________________________________________________________
X ________________________________________________________
X ________________________________________________________________________ _
X

Подпись подписанта Nq 1 Подпись подписанта № 2 (при наличии)

Нотариус или другое должностное лицо, заполняющее данное свидетельство, проверяет 
только личность лица, подписавшего документ, к которому прикреплено данное 
свидетельство, а не правдивость, точность или достоверность этого документа.

Штат Калифорния 

Округ Санта Клара

/Штамп/:

(Стивен Джозеф Нгуен 
[Steven Joseph Nguyen]
Нотариус -  штат Калифорния
Округ Санта Клара
Полномочия № 2197649
Мои полномочия истекают 18 мая 2021 г.)

Место для печати и/или штампа нотариуса

Подписано и приведено к присяге (или 
подтверждено) в моем присутствии 29 июня 
2018 г.

(1) Сарой Мадделл [Sara Muddell]

(и 2 )_____________________________

Имя (имена) подписанта(-ов)

доказала мне, на основании
удовлетворительных доказательств, что она 
является лицом, которое предстало передо 
мной.

Подпись [подпись]

Подпись нотариуса

НЕОБЯЗАТЕЛЬНО

Заполнение этой информации может препятствовать изменению документа или 
мошеннической повторной привязке этой формы к непредназначенному документу.

Описание прилагаемого документа

Название или тип документа: _________________________________________________

Дата документа:___________________________ Количество страниц:
Подписант(ы), кроме указанных выше:

2017 Национальная ассоциация нотариусов



Перевод Ьаииого текста сделан мной, переводчиком Клеппевым Виктором Игоревичем.

Российская Федерация
ГороаМосква
Чепшртого июля две тысячи восемнадцатого года

Я , А к и м о в  Г л е б  Б о р и со ви ч , н о т а р и у с  го р о д а  М о сквы , с ви д е т е ль с т ву ю  п о д л и н н о с т ь  п о д п и си  
п е р е во д ч и к а  К л е п и е в а  В и к т о р а  И го р еви ча .
П о д п и сь  с д е л а н а  в  м о е м  п р и с у т с т ви и .

Л и ч н о с т ь  п о д п и с а в ш е го  д о к у м е н т  у с т а н о вл е н а .

З а р е ги с т р и р о ва н о  в  р е е с т р е :  N q 77/09~н/ 77~2018- j f f  
В зы с к а н о  го с у д а р с т в е н н о й  п о ш л и н ы (п о  т а р и ф у): 1 0 0 р уб .

У п ла чен о  з а  о к а за н и е  у с л у г  п р а во во го  и  т е х н и ч е с к о го  х а р а к т е р а : 2 0 0  р уб .

В с е го  п р о ш ф р ( ^ ф ^  

и  ск р еп лен о

Н о т а р и у с


