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Robotic system for carrying out transdermal coronary and 
peripheral interventions CorPath® GRX with accessories
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For variant 1
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CorPath GRX is the equivalent name of the medical device and is used below.

This version of the Operator's Manual Supplement is intended for use with the CorPath GRX System 
software version 3.0.X with PCI/PVI Application and only on the territory of the Russian Federation.

iJ Corindus, Inc
309 Wavertey Oaks Road. Sirita 105 
Waltham. MA. USA 02452 
Phona; 800.605.9635 or 508.653.3335 
Fax: 4.1 (508)653-3335 
infoOcortfxtus.com I www.corindus.com
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Section 1. General Information

The name of the Medical Device

Robotic system for carrying out transdermal coronary and peripheral interventions CorPath® GRX with ac­
cessories.

CorPath GRX is the equivalent name of the medical device and is used below.

Information about Manufacturer of the Medical Device 
Legal Manufacturer 
Corindus, Inc.
309 Waverley Oaks Road, Suite 105,
Waltham, Massachusetts 02452, USA 
Phone: 800.605.9635 or 508.653.3335 
Fax: (508) 653-3355 
info@conndus.com 
www.corindus.com

Addresses of the manufacturing site 
Corindus, Inc.
309 Waverley Oaks Road, Suite 105,
Waltham, Massachusetts 02452, USA 
Phone: 800.605.9635 or 508.653.3335 
Fax: (508) 653-3355 
info@corindus.com 
www.conndus.com

The name and address of the local representative in Russia 
Siemens Healthcare LLC 
Dubininskaja street 96,
115093 Moscow, Russia
Tel.:+7 495 737 1252
www.siemens-healthineers.com/ru/

A. Intended use, indications, contraindications, and possible side effects
Intended use
The CorPath GRX System is intended for use in the remote delivery and manipulation of devices during per­
cutaneous coronary and vascular procedures, including the following devices:
• Guidewires
• Rapid Exchange Catheters
• Guide Catheters



• Microcatheters
• Embolization Colls
• Coil Assist Stents

Indications
The CorPath GRX System Is intended for use in the remote delivery and manipulation of devices during per­
cutaneous coronary and vascular procedures, including the following devices:
• Guidewires
• Rapid Exchange Catheters
• Guide Catheters
• Microcatheters
• Embolization Coils
• Coil Assist Stents

Contraindications
There are no known contraindications for CorPath GRX.

Possible side effects
There are no known possible side effects for CorPath GRX.

B. Conditions for use
For use only by qualified medical professionals with adequate training and experience in angiographic pro­
cedures and use of the CorPath GRX System.

Environmental Conditions
System
• Operating Temperature: IS^C to 30“C
• Operating Relative Humidity: Keep dry, protect from moisture 
Cassette / Single Use
• Operating Temperature: 15“C to 30“C
• Operating Relative Humidity: Keep dry, protect from moisture
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Transportation requirements
Control Console. Robotic Drive. Extend Reach Arm
• Transportation Temperature: -20®C to +60“C
♦ Transportation Relative Humidity: Keep dry, protect from moisture 
Cassette
♦ Transportation Temperature: -18“C to +60”C
• Transportation Relative Humidity: Keep dry, protect from moisture
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Drive Gear
• Transportation Temperature: +10°C to +30°C
• Transportation Relative Humidity: Keep dry, protect from moisture 
Other components
• Transportation Temperature: -IS^ to +40*C
• Transportation Relative Humidity: Keep dry, protect from moisture

Storage
Control Console. Robotic Drive
• Storage Temperature: -2*C to +40X
• Storage Relative Humidity: Keep dry, protect from moisture 
Extend Reach Arm
• Storage Temperature: - 2 X  to +40X (+15X to +30“)
• Storage Relative Humidity: Keep dry, protect from moisture 
Cassette
• Storage Temperature: +10X to 30X
• Storage Relative Humidity: Keep dry, protect from moisture 
Drive Gear
• Storage Temperature: +15“C to 30X
• Storage Relative Humidity: Keep dry, protect from moisture 
Other components
• Storage Temperature: 15“C to 30“C
• Storage Relative Humidity: Keep dry, protect from moisture

C. Classification of the Medical Device
Type of the Medical Device in accordance with the Russian Nomenclature Classification 
240330.

Class of the potential risk of the medical device application 
Class Mb.

Class of the Medical Device in accordance with lEC 60601-1
Classifications Contents
Type of protection against electrical shock Protection against electrical shock through 

reliable.
Protection Earth (PE) and not In basic insula­
tion alone.
Class 1 according to lEC 60601-1

Degree of protection against electrical shock Type CF applied part rating for the guide wire 
and catheter accessories:

Robotic Drive
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Classifications Contents

Extended Reach Arm 
Control Console

Degree of protection against harmful ingress 
of water

CorPath GRX Control Console meets the ver­
tical drip-proof fluid ingress classification of 
IPXl, and the Robotic Drive meets the angled 
drip-proof fluid ingress classification of IPX2 
in accordance with lEC 60529.

Degree of safety of application in the pres­
ence of a flammable anesthetic material with 
air or with oxygen or nitrous oxide

Equipment not suitable for use In the pres­
ence of a flammable anesthetic mixture with 
air or with oxygen or nitrous oxide.

Mode of operation Continuous operation

Class of medical waste
Class Б - epidemiologically hazardous waste.

Software Risk classification
Risk classification in accordance with lEC 62304; Class C.

Software Version
Software Version: 3.0.X with PCI/PVI Application; 
Date of release: 04/2021.
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Tolerances: ± 5% unless otherwise specified.

Physical Characteristics 

Robotic Drive*:
Dimensions: 690 mm x 410 mm x 250 mm;
Weight: 14.8 kg.
* Includes portion of Extended Reach Arm permanently attached to Robotic Drive 

Extended Reach Arm*:
Dimensions (lowest storage position): 610 mm x 560 mm x 790 mm;
Weight: 24.8 kg.
* Excluding portion of arm permanently attached to Robotic Drive 

Control Console:
Dimensions: 430 mm x 530 mm x 230 mm;
Weight: 7.6 kg.

Robotic Drive Power Supply:
Dimensions: 200 mm x 80 mm x 41 mm;
Output cable length: 900 mm;
Weight: 0.62 kg.

Mains Input:
Voltage: 100-240VAC;
Frequency: 50-60-Hz;
Power: 165W.

Output:
Voltage; 24V DC;
Power: 150W.

Control Console Power Supply:
Dimensions: 192 mm x 62.2 mm x 38.7 mm;
Output cable length: 900 mm;
Weight: 0.70 kg.

Mains Input:
Voltage: 100-240VAC;
Frequency: 50-60-Hz;
Power: 140W.

Output:
Voltage: 12V DC;
Power: 165W.



Communication Cable:
Length: 6000 mm/20 000 mm/30 000 mm;
Diameter: 17 mm.

Single-use Cassette -  Basic:
Dimensions: 530 mm x 150 mm x 80 mm;
Weight: 1.3 kg.

Drive Gear:
Dimensions: 19.05 mm x 19.05 mm x 17.907 mm;
Weight: 1.75 grams.

CorPath Cockpit Set Stand./Midsize / CorPath Cockpit Set PowerVision Imaging System: 
Dimensions: 813.1 mm x 1322.3 mm x 1394.7 mm 
Weight: 118.8 kg;
Cockpit radiation attenuation equivalent: 0,5 mm Al;
Maximum movement force: < 46 N (horizontal flat surface).

Chair for Interventional Cockpit:
Total Height: 1092 mm;
Seat Height: 406.4 mm to 508 mm;
Width: 711.2 mm;
Depth: 457.2 mm;
Weight: 19.5 kg.

19” Standard Displays:
Dimensions: 423 mm x 208 mm x 349 mm;
Hight adjustment: 82 mm;
Weight: 5.1 kg;
Resolution: 1280 x 1024.

30” Midsize Display:
Dimensions: 714 mm x 524 mm x 240 mm;
Hight adjustment: 100 mm;
Weight: 17.5 kg;
Resolution: 2560 x 1600.

32” Midsize Display:
Dimensions: 761 mm x 471 mm x 90 mm;
Weight: 18.6 kg;
Resolution: 3840 x 2160.
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Power Vision Display:
Dimensions: 933.7 mm x 570.7 mm x 84 mm; 
Weight: 22.5 kg;
Resolution: 3840 x 2160.

Camera:
Dimensions: 158.4 mm x 177.5 mm x 200.2 mm;
Weight: 1.8 kg;
Image Sensor: 1/2.5 type ExmorR CMOS;
Image Sensor (Number of Effective Pixels): 8.5M pixels;
Pan Angle: Pan: ±170°;
Tilt Angle:+907-20“:
Power Requirements: DC 12V (DC 10.8 to 13.2V), PoE+ (IEEE802.3at compliant); 
Power Consumption: 25.5 W;
Camera Body Color: White/Black.
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№ } Nam e of component i Description
Variant 1

1. Robotic Drive. Receives inputs from the Control Console and mounted onto the Extended 
Reach Arm via lock jo in t. These inputs received from the Control Console 
actuate mechanical operations in the Single-use Cassette as m ovem ents to 
a loaded guidewire, RX device, and guide catheter. The Robotic Drive 
moves forward and backwards to advance and retract the guide catheter. 
A Bedside Touchscreen on the Robotic Drive provides the user interface for 
bedside operator during system  set-up, loading ahd device exchanges.

Extended Reach Arm . Mounted on the rail o f the procedure table and supports the Robotic Drive. 
Can be positioned for any access point by sliding on the rail or adjusting 
using buttons on the Robotic Drive.

The Control Console. The Control Console enables physicians to m anipulate the guide catheter, 
guidewire, and RX device through a touchscreen and three joysticks.
The Control Console touchscreen advances and retracts the Rapid Ex­
change (RX) device, guidewire, or guide catheter in discrete 1 mm move­
ments w ith  the touch screen arrows.
In addition to the advance/retract function, the catheter and guidewire 
joysticks have rotational control. To rotate catheter or guidewire in a clock­
w ise/ counterclockw ise direction, turn joystick clockwise/ counterclock­
w ise. The control console touchscreen can also rotate the guidewire in dis­
crete increm ents by touching either the clockwise or counterclockw ise ro­
tation buttons.
The CorPath GRX System softw are offers the option for continuous motion 
or discrete step m ovem ent of devices. It continuously monitors the joystick 
positions and interprets the inputs for minimum and maximum speeds. 
The CorPath GRX System comes w ith the Rotate on Retract (RoR) feature, 
which is a procedural autom ated m ovem ent that can be enabled by press­
ing the RoR button on the Control Console t o u c h s c r e e n ._____________

Robotic Drive Power Supply. 24V Robotic Drive Power Supply w ith AC M ains Power.
Control Console Power Supply. 12V Control Console Power Supply w ith AC M ains Power.
Communication Cable in vari­
ants:
- Communication Cable 6 Me­
ter;
- Communication Cable 20 M e­
ter;
- Communication Cable 30 M e­
ter.

Communication Interface Cable between Control Console and Extended 
Reach Arm / Robotic Drive

Basic Consumable Set {no more 
than 10 sets):
- Single-use Cassette (4 pcs.);
- The Drive Gear (4 pcs.);
- CorPath GRX Robotic Drive 
Drape (4 pcs.);

The Basic Consum able Set comes w ith  a box o f 4 per consum able item, 
w here the main item of the se t is the Single-use Cassette that comes sterile 
and attaches to the Robotic Drive and can be loaded w ith com m ercially 
available guide catheters, guidewires, and RX devices. This Single-use Cas­
sette advances, retracts, and rotates the guidewire and guide catheter, and 
advances and retracts the RX device.
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№ Name o f co fi^ oA ent DescrtpitioR .■ ■■■ fe?

- CorPath GRX Control Console 
Drape {4 pcs.).

The set come with 3 additional accessories:
The Drive Gear, CorPath GRX Robotic Drive Drape, and CorPath GRX Con­
trol Console Drape.

- The Drive G ear which connects between the guide catheter and the Y- 
Connector is a sterile single-use gear to enable the rotation of a guide cath­
eter when placed into the Single-use Cassette.
- The consumable set comes also w ith the CorPath GRX Robotic Drive 
Drape, which is a sterile, single-use plastic layer that covers the Robotic 
Drive and the Extended Reach Arm . The Robotic Drive and Extended Reach 
Arm should be draped w ith a CorPath GRX Robotic Drive Drape prior to 
every CorPath procedure. The drape is specifically designed to fit over each 
system component to maintain sterility.
- The CorPath GRX Control Console Drape is also included, which is a ster­
ile, single-use plastic layer that covers the Control Console. The Control 
Console can be covered w ith sterile  drapes if  the operator w ishes to be 
scrubbed during the procedure.

The whole Consumable Basic Set components are provided pre-sterilized 
via ethylene oxide (EtO ), and are intended fo r single patient use. The whole 
Consumable Basic Set components are Incompatible w ith  re-steritization.

8. User Documentation in Russian. User Documentation in Russian

Accessories

1. Connection Artis Identifiying the connection to an ARTIS Angio system
2. Connection Other Vendor Identifying the connection to an OEM Angio system .

3. CorPath Cockpit Set 
Stand./M idsize

The Cockpit set contains the Corindus Cockpit {lead shielded w orkplace for 
the robot operator from radiation exposure w hile m aneuvering interven­
tional devices, which provides space to place the Corindus console as well 
as a mounting place for the chosen display option).

4. CorPath Cockpit Set PowerVi- 
sion Imaging System

The Cockpit set contains the Corindus Cockpit (lead shielded w orkplace for 
the robot operator from radiation exposure w hile m aneuvering interven­
tional devices, which provides space to place the Corindus console as well 
as a mounting place for the chosen display option).

5. Chair for Interventional Cockpit Chair for Interventional Cockpit.
6. Standard Displays 19" monitors for Live and REF images.

The part num ber contains 2 m onitors including power cables, video cables 
and m onitor stand.

7. Midsize Display 30"/32" monitor displaying a 1:1 copy o f the Large/Midsize display.

8. Power Vision Display 40" 4k color monitor which displays a 1:1 copy of the large display.

9. Sony SRG-X120 Camera Remote controllable camera to provide visual overview  of patient and X- 
Ray system . Recommended for set-ups w here you do not have an unob­
structed line o f sight between the operator and the patient table.

10. Control Room Set Power Vision Various Hardware parts including cabling to connect the Power Vision Dis­
play for OEM system s in the control room.

11. Video Integration w ith  Splitter Recommended for X-Ray system s which have a large display. This setup 
uses a copy of the large display at the Boom to be displayed at the Corindus 
control console.



1 1

Operator's Manual Supplement for Russia
№ Name of component Des«rlption

The set includes a DVI splitter, which duplicates the large display at the 
boom for use w ith a 4k m onitor at the Corindus control console.
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Section 4. The list of International Standards / Directives / Documents ap­
plicable to the Medical Device

Standard Title
EN ISO 13485:2016 Medical Devices -  Quality Management Systems -  Require­

ments for Regulatory Purposes.
EN ISO 14971:2019 Medical Devices -  Application of Risk Management to Medical 

Devices
EN 60601-1:2005 Medical Electrical Equipment -  Part 1: General Requirements 

for Basic Safety and Essential Performance
EN 60601-1-2:2015 Medical Electrical Equipment -  Part 1-2: General Requirements 

for Basic Safety and Essential Performance -  Collateral Stand­
ard: Electromagnetic Disturbances -  Requirements and Tests

EN 62304:2006 Medical Device Software -  Software Life-Cycle Processes
lEC 62366-1:2015 Medical Devices ~ Application of Usability Engineering to Med­

ical Devices
BS EN ISO 20417:2021 Information Supplied by the Manufacturer of Medical Devices
EN ISO 11607-1:2020 Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices -  Part 1: 

Requirements for Materials, Sterile Barrier Systems and Pack­
aging Systems

EN ISO 11135:2014 Sterilization of Health Care Products -  Ethylene Oxide -  Part 1: 
Requirements for Development, Validation and Routine Con­
trol of a Sterilization Process for Medical Devices

EN 556-1:2001 Sterilization of Medical Devices -  Requirements for Medical 
Devices to be Designated as "STERILE" -  Part 1: Requirements 
for Terminally Sterilized Medical Devices

EN ISO 10993-1:2018 Biological Evaluation of Medical Devices -  Part 1: Evaluation 
and Testing Within a Risk Management Process

EN ISO 15223-1:2021 Medical Devices -  Symbols to be Used with Medical Device La­
bels, Labeling and Information to be Supplied -  Part 1: General 
Requirements

ISO 80369-7:2021 Small-Bore Connectors for Liquids and Gases in Healthcare Ap­
plications -  Part 7: Connectors for Intravascular or Hypodermic 
Applications
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Given labels are examples only.

A. Labeling on the packaging 
Extended Reach Arm

Shipping box:

Robotic Drive

C ir in d u s
I Vascular Rotx)tics

зов Waveriey 0»ke Road 
Sum 10$
Wamwn. MA 02452 USA

CorPath' GRX 
Extended Reach Arm

302 fsin i23456789

f01 )0  0e :e2a0 02302 4 (2 1 ) (ЗМ авГЮ

C€0CA6 J  I^  J  ©
tm tfB  ЯмфЬу ПмМ

Qty: 1

Shipping box:
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Control Console

Cassette

Shipping box:

C ir in d u s
« Ц»ц ||» I—’Мим»» t«w»irw

Э09 waverwy oat« Road 
Stfie m
Wnlttawn. UA 02*b7. USA

CorPath’ GRX 
Control Console

301 |8W ll2M5678S

,Д1>аМ1ММ1в»17 fit; VitMftt

C€ZP97 J J  О
iMia Kh»»v Om»*

Qty: 1

(4j1$*aS»««Rr.C

Shipping box:
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Shipping box:

A Slcnwin UnWiliwtr» Company

309 WtveneyOaa Reed UDSSGnkH

tc |ka| AuthefceORevraaef4№/e
Su«e lOS Seinfisraben 41
Wldrwn HA 024S2. USA 3017S HAonevef . Gemwiy

CorPath® GRX Drive Gear
Ц13307 [^ A 1 2 3 4 5 6  2YYYY-MM-DD

(Ol; 0 0018280 02307 9(10 j A123488 (17) OOOQOO

r  f  ®  C€ 2797

Qty: 1 Box 
(4 pcs)

pm 150-06300-03 R*vD

CorPath GRX Drapesr
Shipping box:

C(j>rindus
I A Dvmcm Haafthinaary Campany

ec I PSP 1 A**ionj»dRap'tspnttwml KtonMdtirpr 
CamAB. *ic 
30»w»«neyO4ksRcad Suie 106 SCTwgraCWi41
WaOham МА024» USA 30175 Mamomf . Germany

CorPath® GRX Drape
C o n t r o l  C o n s o l e

[Й1Е311 [^ A 1 2 3 4 5 6  ^ Y Y Y Y -M M -D D

(01)00016280023118(10|А12346в<17}000000

Qty: 1 Box 
(4 pcs)

PIN 150-05357 Rev C
C€2797

C(j)rindus
I A SlamaiM Haatthmaan Company

nj lAania.Ma<
Comdua Inc 
308 Wa>e<iey Oeaa Road 
Sum 106

PC I REP I *u«we«<iRapreseraame
HOSSGflVH 
Schi#9fab«n41 

Wa**№ MA 02452. USA 30176 Harwvar Qa»many

CorPath” GRX Drape
R o b o t i c  D r i v e  &  A r m

^ 3 0 9  Ш А 1 23456 ^ Y Y Y Y -M M -D D

(01) 0 (£16280 02300 3 (1C« А12Э46Б (17) OOOCOO

C€2797

Qty: 1 Box 
(4 pcs)

P<N 160-08361 RavC

Control Console Drape Robotic Drive Drape
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B. Component Labels
Extended Reach Arm
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Control Console

Cockpit

CorPath" G R X  Control Conso le  
C o rin d u s

ImI  Cofm dos, In c . | «  j«^ l
ЗЭ9 W «'/ «h «y  C «k «  Road M OSS GtntoH
Suit» 105 Schrffgn»bon41

U A  02452 U SA 30175 Hanrtovor. Gormany

301 [ sm] 123456789 r f  YYYY-MM-DD

lllllllllllllllllllllllllllllllllllll
(01)00816280 02301 7

(21) 123456799 (11) OOCOOO

Ж  ^  -MD

ce
rtr>
z
о
z
a

CorPath" Cockpit
C o r in d u s  Й Сопгмя*». Inc 

Э09 Wavaflay Oaks Roao. MOSS GmaH 
SutalO S Schffkjrsbenai
Watthwn. MA 02452. USA 30175 H a n rw w  Germany

@  101 Гем! 123456789 C^YYYY4H M -(D O

(01)0001626002101 3(21) 1234S07W

CC P iU  150-05640 Rev 0
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Power Supply

Q i c c n e x e r g y

■IEELPAC 
POWER 

• SYSTEMS.
MODEL: IMA150024A 
INPUT: 100-240V " 

50-60HZ 2A 
OUTPUT: 24V 6.3A

160W Max

о  cc

REV.G 11/14 
MADE IN CHINA

Robotic Drive Power Supply
CorPath GRX Cassette

CorPath® GRX Cassette

---  H3;
25ГГ»

■ н и -

CorPatti- (>Ka  i<ass«tte

Ш » *  ЁЦЛ12М$в dVYrV-MH-00 ir Y Y T -Ш-СО
CorPath* GRX Cassette

6^304 ША12Мбв а т у - ш - о о  2 r m 4 w o o
CorPath* GRA Cassette

eg304 й$!А12Мбв arm-m-00 .гт-ш-оо

C€™ О  Щ

|iig304SI*'234eedym-liM^ 2mY-NH-OD ОТУ 1
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i:td XP Power

If ©C€
Й- Ж A
c S J 'u s  cT l^ U S  

LISTED £146493IT e POKVse sypt».v ‘«ejv
Etf<ener Level V 

CAUTЮN
INDOOR USE ONLY

MODEL: AHM1S0PS12-A
PN. tOOOSSeS-A 01 K T A  

SN: АМЗОООг

INPUT; 100 • 240V SOAOHz
ОиТР1Я: 12V rr=  13.7вА

MADEWCHMA

Control Console Power Supply

-or-

C o r P a t h T G R X  C a s s e tte

C<j>rindus

Ш  304 ША123456

gYYYY-MM-DO Oty: 1 
rfYYYY-MM-DO

^  s
! Be A  J '  f

C o rP a th  G R X  C a s s e tte

^304 Qiy. 1
Ш  A123456 * ,  , .

a  YYYY-M M -DD
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Drive Gear

CorPath®GRX Drive Gear

C ir in d u s
I ilK im m i»

IH I  U»rMf»Ctur*f
Co'Hftii.lHC
M* От* я«мSum >m
Am m * UA924S2 J&«

Au1№*r)MA(prw«aMh«
MO$eOM»*>
Mirsnaw■Mrxvt Qmmfy

III
« t )  00618280 0230e 2

(tO )A t23 4 56 (tT ) 000000 r

R E ^ 3 0 e  [ ^ Л 1 2 3 4 5 6  c j  YYYY-MM -OD ^YYYY-M M -DD Qty 1 g
♦30̂

® B < A
*УСГС

r
о

CorPath GRX Drapes

CorPath* GRX Drape

(q̂  1
Intended tor Use Wi№ 
Robotic Onvs A Ann

MOM MX pi*M tea wwlwxteraixie

Гют| 1234501234 

* 5  20̂ »-” -20 

G(|)rinclus ^  2024-11-20
I МММ

PAOtAOE MUST К  ASEPTICALiy OPENED

/C ^  CONTENTS STEraLE UNLESS SEAL tS 
BROKEN OR PACKAGE IS PUNCTURED

®  ®  0  ®  
u ij  ш

rrrSl ec«wwy“w« Ml> '* ’ UOU OMM gcMteMii ««............. Sa»«x
C € 2 7 9 7

R<ON)rCn<tan T«dMilewгигсаIN*
StMM » t M  br «  0Л M  o m r «  a P K yvc iv

CxN-m  "Nie * •  ler xwew f«  «leewi «aaiiwe w ew»f «
мааа» a *  и  teTM  ПМ aM nanm aM  ixnM Xt

■ eeearateww

> xaXM • aon no ипмааг I

• nOma
IW-MMUIOmC

Robotic Drive Drape

CorPath’ GRX Drape 3^̂

Interxted tor U se WWi: 
Control Console Q TY j 1

О
C ir in d u s

I a m m m t m m  Cinam

fioTl 12345C1234 

C£| 2010-11-20

2024-11-20

PACKAGE M L«T SE ASEPTICALlY  O PEN S?

CONTENTS STER ILE UN LESS SEA L tS 
SROKEN OR PACKAGE 1$ PUNCTURED

®  ®  ®
^  Ш
EE) eC AigMian Itexa Hues atxH i»«tea>a» aaD-№ Г5 Hvflow Oa ■xry

-Ks; Q^2797
RaONyCauSon ^M tfa< ia«tN »«ens
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Operator's Manual Supplement for Russia
C. Artwork of the medical device labeling in Russian language

Additionally, for all executions (variants) of medical device that are delivered on the territory of 
Russian Federation, a Russian label is applied with the following content:

Роботизированная система для проведения чрескожных коронарных и 
периферических вмешательств CorPath® GRX с принадлежностями

Регистрационное удостоверение: РЗН ХХХХ/ХХХХ от дд.мм.гггг 

Страна производства: США

Дата производства и серийный номер указаны на основной маркировке изделия

Назначение; нормативная документация, требованиям которой соответствует 
медицинское изделие; массогабаритные характеристики и срок службы изделия 
указаны в документации пользователя

Уполномоченный представитель производителя:
ООО «Сименс Здравоохранение», 115093, г. Москва, ул. Дубининская, д.96
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Operator's Manual Supplement for RussiaSection 5. Complaints

The expected service life of the system Is 5 years.

In case of any questions or problems with handling the system, please use the following con­
tacts:

Contacts for questions and reclamations in Russia:
Siemens Healthcare LLC 
Dublniskaya street 96 
115093 Moscow,
Russia
T e l.:+7 495 737 1252

Customer support center 
8 800 550 50 22 
(24 hour free line)
service.ru@siemens-healthineers.com

Contacts for questions and reclamations in the country of Legal manufacturer: 

Corindus, Inc.
309 Waverley Oaks Road, Suite 105,
Waltham, MA 02452, USA
Phone: 800.605.9635 or 508.653.3335
Fax; (508) 653-3355
info@corindus.com
www.corindus.com



«Кориндус»
(компания группы «Сименс Хелсиниирс» (Seimens 
Healthineers))

309 Waverley Oaks 
Road,
Suite 105 
Waltham, MA 
02452
(Массачусетс)
508.653.3335

16 декабря 2022 г.

По месту требования:

Я, Роберт Лавадо, подтверждаю, что следующее Приложение к Руководству оператора для России 
было напечатано производителем в США.

С уважением,

/П одп ись/
Роберт Лавадо
Руководитель отдела регистрации и сертификации

Сегодня, 16 декабря 2022г., предо мной, нижеподписавшимся нотариусом, лично явился Роберт 
Лавадо, что подтверждено посредством удовлетворительных документов, удостоверяющих 
личность, которыми были водительские права Штата Массачуссетс, как человека, именем которого 
подписан предыдущий или приложенный документ в моем присутствии.

/Ш т а м п /:
/Герб/ ПОЛ Л. ШПАЙДЕЛЬ МЛ. 

Нотариус
ШТАТ МАССАЧУСЕТС 

Срок моих полномочий истекает 
17 ноября 2028 г

/П о дп и сь/
Подпись нотариуса

Пол Л. Шпайдель мл.
Имя нотариуса набрано, проштамповано или 

напечатано
Нотариус, Штат Массачусетс





Роботизированная система для проведения 
чрескожных коронарных и периферических вмеша­
тельств CorPath® GRX с принадлежностями

Приложение к Руководству оператора для России

Для варианта 1

CorPath GRX -  является эквивалентным сокращенным наименованием медицинского изделия, 
используемым ниже.

Данная версия руководства оператора предназначена для использования с программным обеспе­
чением системы CorPath GRX версии 3.0.X с PCI/PVI Application (приложением для ЧКВ/ЧВВ) и 
только на территории Российской Федерации.

iJ Cohndus, inc
309 Wavertey Oaks FK âd. Sutta 105 
Waltham. M A , USA 02452 
Phone: 800.605.9635 or 508.653.3335 
Fax: <508) ̂ -3 3 3 5
infoAcorindus.com | yvww.corinchi3.com
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Приложение к Руководству оператора для России

Раздел 1. Общая информация

Наименование медицинского изделия

Роботизированная система для проведения чрескожных коронарных и периферических вмеша­
тельств CorPath® GRX с принадлежностями.

CorPath GRX -  является эквивалентным сокращенным наименованием медицинского изделия, ис­
пользуемым ниже.

Информация о производителе медицинского изделия 
Официальный производитель 
Corindus, Inc. («Кориндус, Инк.»)
309 Waverley Oaks Road, Suite 105,
Waltham, Massachusetts 02452, USA (США)
Тел.: 800.605.9635 или 508.653.3335 
Факс: (508) 653-3355 
info@corindus.com 
www.conndus.com

Адрес места производства 
Corindus, Inc. («Кориндус, Инк.»)
309 Waverley Oaks Road, Suite 105,
Waltham, Massachusetts 02452, USA (США)
Тел.: 800.605.9635 или 508.653.3335 
Факс: (508) 653-3355 
jnfo@corindus.com 
www.corindus.com

Наименование и адрес уполномоченного представителя производителя в России 
ООО «Сименс Здравоохранение»
115093, Россия, Москва, 
ул. Дубининская, 96 
Тел.:+7 495 737 1252 
www.siemens-healthineers.com/ru/

А. Назначение, показания к применению, противопоказания и возможные 
побочные действия

Назначение
Система CorPath GRX предназначена для применения во время чрескожных процедур на коронарных 
и периферических сосудах с целью удаленной доставки интервенционных устройств и манипуляций с 
ними, включая следующие устройства:
• Проводники



• Катетеры быстрой замены;
• Проводниковые катетеры
• Микрокатетеры
• Эмболизирующие спирали
• Стенты для установки спирали

Показания к применению
Система CorPath GRX предназначена для применения во время чрескожных процедур на коронарных 
и периферических сосудах с целью удаленной доставки интервенционных устройств и манипуляций с 
ними, включая следующие устройства:
• Проводники
• Катетеры быстрой замены;
• Проводниковые катетеры
• Микрокатетеры
• Эмболизирующие спирали
• Стенты для установки спирали

Противопоказания
Нет известных противопоказаний для системы CorPath GRX.

Возможные побочные действия
Нет известных возможных побочных действий для системы CorPath GRX.

В. Условия эксплуатации
Система CorPath GRX должна эксплуатироваться только квалифицированными медицинскими специ­
алистами, которые обладают надлежащими знаниями и опытом в области ангиографии и использо­
вания системы CorPath GRX.

Условия окружающей среды
Система
• Температура при эксплуатации: от 15 "С до 30 ®С
• Относительная влажность при эксплуатации: держать сухим, защищать от влаги 
Кассета/одноразовые компоненты
• Температура при эксплуатации: от 15 *С до 30 X
• Относительная влажность при эксплуатации: держать сухим, защищать от влаги

Приложение к Руководству оператора для России

Требования к транспортировке
Консоль управления, роботизированный привод, опора удаленного доступа
• Температура при транспортировке: от -20 X  до +60 X
• Относительная влажность при транспортировке: держать сухим, защищать от влаги



Одноразовая кассета
• Температура при транспортировке: от -18 “С до +60 “С
• Относительная влажность при транспортировке: держать сухим, защищать от влаги 
Приводной механизм
• Температура при транспортировке: от +10 до +30 “С
• Относительная влажность при транспортировке: держать сухим, защищать от влаги 
Другие компоненты
• Температура при транспортировке: от -18 “С до +40 “С
• Относительная влажность при транспортировке: держать сухим, защищать от влаги 

Хранение
Консоль управления, роботизированный привод
• Температура хранения: от -2 “С до +40 “С
• Относительная влажность при хранении: хранить в сухом месте, защищать от влаги 
Опора удаленного доступа
• Температура хранения: от -2 “С до +40 “С (от +15 X  до +30 “С)
• Относительная влажность при хранении: хранить в сухом месте, защищать от влаги 
Одноразовая кассета
• Температура хранения: от +10 *С до 30 “С
• Относительная влажность при хранении: хранить в сухом месте, защищать от влаги 
Пр и в о д н о й  механизм
• Температура хранения: от +15 X  до 30 “С
• Относительная влажность при хранении: хранить в сухом месте, защищать от влаги 
Другие компоненты:
• Температура хранения: от 15 X  до 30 *С
• Относительная влажность при хранении: хранить в сухом месте, защищать от влаги

С. Классификация медицинского изделия
Код вида медицинского изделия в соответствии с Российской номенклатурной классификацией 
240330.

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 
Класс 26.

Приложение к Руководству оператора для России

Классификация медицинского изделия в соответствии с IEC 60601-1
Классификация Содержание
Класс защиты от поражения электриче­
ским током

Надежная защита от поражения электриче­
ским током.
Помимо основной изоляции применяется 
защитное заземление (РЕ).
Класс 1 согласно IEC 60601-1



Приложение к Руководству оператора для России
Классификация Содержание
Степень защиты от поражения электри­
ческим током

Рабочая часть типа CF для проводников и 
принадлежностей катетеров:

Роботизированный привод;
Опора удаленного доступа;
Консоль управления.

Класс защиты от опасного проникнове­
ния воды или твердых частиц

Консоль управления соответствует классу 
IPX1 защиты от проникновения жидкости по 
вертикали, а роботизированный привод со­
ответствует классу IPX2 защиты от проникно­
вения жидкости под углом согласно IEC 
60529.

Класс безопасности использования в 
присутствии легковоспламеняющегося 
анестетика с воздухом, кислородом или 
закисью азота

Оборудование непригодно для использова­
ния в присутствии легковоспламеняющейся 
смеси анестетиков с воздухом, кислородом 
или закисью азота.

Режим работы Продолжительный режим работы

Класс опасности медицинских отходов
Класс Б-Отходы, образующиеся при/после использования медицинского изделия, необходимо 
классифицировать и уничтожать (утилизировать) как медицинские эпидемиологически опасные от­
ходы в соответствии в действующим законодательством.

Классификация рисков, связанных с программным обеспечением 
Классификация рисков в соответствии с IEC 62304: Класс С.

Версия программного обеспечения
Версия программного обеспечения: З.О.Х с PCI/PVI Application; 
Дата выпуска: 04/2021.



Приложение к Руководству оператора для РоссииРаздел 2. Технические характеристики медицинского изделия

Допуски; ±Ъ%,  если не указано иное.

Физические характеристики

Роботизированный привод*:
Размеры: 690 мм х 410 мм х 250 мм;
Масса: 14,8 кг.
* Включает часть опоры удаленного доступа, постоянно прикрепленную к роботизирован­
ному приводу

Опора удаленного доступа*:
Размеры (минимальные, в положении для хранения): 610 мм х 560 мм х 790 мм;
Масса: 24,8 кг.
* За исключением части опоры, постоянно прикрепленной к роботизированному приводу

Консоль управления:
Размеры: 430 мм х 530 мм х 230 мм;
Масса: 7,6 кг.

Блок питания роботизированного привода:
Размеры: 200 мм х 80 мм х 41 мм;
Длина выходного кабеля: 900 мм;
Масса: 0,62 кг.

Параметры сети:
Напряжение: 100-240 В переменного тока;
Частота: 50-60 Гц;
Мощность: 165 Вт.

Выход:
Напряжение: 24 В постоянного тока;
Мощность: 150 Вт.

Блок питания консоли управления:
Размеры: 192 мм х 62,2 мм х 38,7 мм;
Длина выходного кабеля: 900 мм;
Масса: 0,70 кг.

Параметры сети:
Напряжение: 100-240 В переменного тока;
Частота: 50-60 Гц;
Мощность: 140 Вт.

Выход:
Напряжение: 12 В постоянного тока;



Мощность: 165 Вт.

Кабель обратной связи:
Длина: 6000 мм/20 000 мм/30 000 мм;
Диаметр: 17 мм.

Одноразовая кассета:
Размеры: 530 мм х 150 мм х 80 мм;
Масса: 1,3 кг.

Приводной механизм:
Размеры: 19,05 мм х 19,05 мм х 17,907 мм;
Масса: 1,75 г.

Мобильная кабина управления для размещения консоли управления, стандартных или 
среднеформатных мониторов/Мобильная кабина управления для размещения консоли 
управления и широкоформатного монитора:
Размеры: 813,1 мм х 1322,3 мм х 1394,7 мм 
Масса: 118,8 кг;
Максимальное усилие для перемещения: < 46Н (по горизонтальной плоской поверхности).

Стул для мобильной кабины управления:
Общая высота: 1092 мм;
Высота сидения: от 406,4 мм до 508 мм;
Ширина: 711,2 мм;
Глубина: 457,2 мм;
Масса: 19,5 кг.

Стандартные мониторы:
Размеры: 423 мм х 208 мм х 349 мм;
Регулировка по высоте: 82 мм;
Масса: 5,1 кг;
Разрешение: 1280 х 1024.

Среднеформатный монитор 30":
Размеры: 714 мм х 524 мм х 240 мм;
Регулировка по высоте: 100 мм;
Масса: 17,5 кг;
Разрешение: 2560 х 1600.

Среднеформатный монитор 32"':
Размеры: 761 мм х 471 мм х 90 мм;
Масса: 18,6 кг;
Разрешение: 3840 х 2160.

Приложение к Руководству оператора для России



Широкоформатный монитор:
Размеры: 933,7 мм х 570,7 мм х 84 мм;
Масса: 22,5 кг;
Разрешение: 3840 х 2160.

Камера с дистанционным управлением:
Размеры: 158,4 мм х 177,5 мм х 200,2 мм;
Масса: 1,8 кг;
Датчик изображения (матрица): 1/2,5 типа ExmorR CMOS;
Датчик изображения (число эффективных пикселей): 8,5М пикселей;
Угол обзора (поворота): ±170“;
Угол наклона: +90%20“:
Требования по электропитанию: 12 В постоянного тока (постоянный ток от 10,8 до 13,2 В), РоЕ+ 
(соответствует стандарту IEEE802.3);
Потребляемая мощность: 25,5 Вт;
Цвет корпуса камеры: Белый/Черный.

приложение к Руководству оператора для России



Приложение к Руководству оператора для России

Раздел 3. Список компонентов медицинского изделия

№ ] Наименование компонента j  О писаний
Вариант 1

1. Роботизированный привод. Получает входные сигналы от консоли управления и крепится к опоре 
удаленного доступа с помощью замкового соединения. Эти входные 
сигналы, полученные от консоли управления, вызывают механические 
действия в одноразовой кассете, такие как перемещение к загружен­
ному проводнику, устройству БЗ и проводниковому катетеру. Роботи­
зированный привод перемещается вперед и назад, чтобы продвигать 
и отводить направляющий катетер. Сенсорный экран у стола пациента, 
установленный на приводе, обеспечивает пользовательский интер­
фейс для оператора во время настройки системы, загрузки и замены 
устройств._______________________________________________________________________________

Опора удаленного доступа. Устанавливается на рельс рабочего стола и служит опорой для роботи­
зированного привода. Ее можно разместить так, чтобы иметь доступ к 
любой точке, сдвинув по рельсу или отрегулировав с помощью кнопок 
на роботизированном приводе.___________________________________________________

Консоль управления. Консоль управления позволяет врачам управлять проводниковым ка­
тетером, проводником и устройством с помощью сенсорного экрана и 
трех джойстиков.
Сенсорный экран консоли управляет выдвижением и отводом устрой­
ства быстрой замены (RX), проводника или проводникового катетера 
с дискретным шагом 1 мм при помощи стрелок на сенсорном экране. 
В дополнение к функции продвижения/отведения джойстики кате­
тера и проводника позволяют управлять вращ ением. Чтобы повернуть 
катетер или проводник по часовой стрелке/против часовой стрелки, 
необходимо повернуть джойстик по часовой стрелке/против часовой 
стрелки. Сенсорный экран консоли управления также позволяет пово­
рачивать проводник с дискретным шагом по часовой стрелке или про­
тив часовой стрелки, касаясь кнопок вращения.
Программное обеспечение CorPath GRX обеспечивает функции непре­
рывного или дискретного пошагового перемещения устройств. Про­
грамма непрерывно контролирует положение джойстика и интерпре­
тирует вводимые данные как минимальную  и максимальную скоро­
сти.
Система CorPath GRX имеет функцию поворота при отводе (RoR), кото­
рая представляет собой процедуру автоматического перемещения, 
включаемую по нажатию кнопки RoR на сенсорном экране консоли 
управления. _________

Блок питания роботизирован- 
ного привода.

Блок питания для роботизированного привода 24 В с питанием от сети 
переменного тока.

Блок питания консоли управ­
ления.

Блок питания консоли управления 12 В с питанием от сети перемен­
ного тока.

Кабель обратной связи в ва­
риантах исполнения:
- кабель обратной связи д ли ­
ной 6 метров;

Кабель обратной связи между консолью управления и опорой удален­
ного доступа/роботизированным приводом
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приложение к Руководству оператора для России
№ Наименование компонента Описание

- кабель обратной связи дли­
ной 20 метров;
- кабель обратной связи дли­
ной 30 метров.

7. Набор расходных материалов 
в составе (не более 10 набо­
ров):
- одноразовая кассета (4 ш т.);
- приводной механизм (4 ш т.);
- одноразовый стерильный 
чехол для роботизированного 
привода (4 ш т.);
- одноразовый стерильный 
чехол для консоли управле­
ния (4 шт.).

Базовый набор расходных материалов поставляется в коробке по 4 
штуки каждого расходного элемента, где основным компонентом 
набора является одноразовая кассета, которая поставляется стериль­
ной. Кассета крепится и роботизированному приводу и может быть за­
гружена коммерчески доступными проводниковыми катетерами, про­
водниками и устройствами. Эта одноразовая кассета продвигает, от­
водит и враш,ает проводник и проводниковый катетер, а также про­
двигает и отводит устройство быстрой замены (RX).

В набор также входят 3 дополнительные принадлежности: 
приводной механизм, одноразовый стерильный чехол для роботизи­
рованного привода и одноразовый стерильный чехол для консоли 
управления.

- Приводной м еханизм , который устанавливается м еж ду проводнико­
вым катетером и Y-образным соединителем , представляет собой сте­
рильное одноразовое устройство, позволяюш,ее враш,ать проводнико­
вый катетер при его загрузке в одноразовую кассету.
- В комплект расходных материалов входит также одноразовы й сте­
рильны й чехол д ля  роботизированного привода, который представ­
ляет собой стерильный одноразовый пластиковый пакет, закрываю ­
щий роботизированный привод и опору удаленного доступа. Перед 
каждой процедурой необходимо накрыть роботизированный привод 
и опору удаленного доступа этим чехлом. Он специально разработан 
для того, чтобы закрывать все компоненты системы для сохранения 
стерильности.
- В комплект также входит защитный одноразовый стерильны й чехол 
для консоли управления, который представляет собой стерильный 
одноразовый пластиковый пакет, закрывающий консоль управления. 
Консоль можно накрыть стерильным чехлом, если оператору понадо­
бится протереть ее во время процедуры.

Все компоненты базового набора расходных материалов предвари­
тельно стерилизованы оксидом этилена (ЕЮ ) и предназначены для ис­
пользования с одним пациентом. Все компоненты базового набора 
расходных материалов не допускаю т повторной стерилизации._________8. Документация пользователя 

на русском языке.
Документация пользователя на русском языке.

Принадлеж ности1. Функция взаимодействия с 
ангиографической системой 
Artis.

Определение взаимодействия с ангиографической системой Artis.
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Приложение к Руководству оператора для России
№ Наименование компонента Описание
2. Функция взаимодействия с 

ангиографическими систе­
мами сторонних производите­
лей.

Определение взаимодействия с ангиографическими системами сто­
ронних производителей (OEM ).

3. Мобильная кабина управле­
ния для размещения консоли 
управления, стандартных или 
среднеформатных мониторов.

Мобильная кабина управления предоставляет свинцовое экранирова­
ние рабочего места оператора от радиационного воздействия при вве­
дении интервенционных устройств. Кабина позволяет разместить кон­
соль, а также в ней есть место для установки выбранного варианта д и с­
плея.

4. Мобильная кабина управле­
ния для размещения консоли 
управления и широкоформат­
ного монитора.

Мобильная кабина управления предоставляет свинцовое экранирова­
ние рабочего места оператора от радиационного воздействия при вве­
дении интервенционных устройств. Кабина позволяет разместить кон­
соль, а также в ней есть место для установки выбранного варианта д и с­
плея.

5. Стул для мобильной кабины 
управления.

Стул для мобильной кабины управления.

6. Стандартные мониторы (2 
шт.).

19-дюймовые мониторы для вывода изображений в реальном вре­
мени и изображений REF.
Позиция включает 2 монитора, в том числе кабели питания, видеока­
бели и подставки для мониторов.

7. Среднеформатный монитор в 
вариантах исполнения:
- среднеформатный монитор
30";
- среднеформатный монитор 
32".

Монитор 30 дю ймов/32 дю йм а, отображающий копию 1:1 изображе­
ния в больш ом/среднем формате.

8. Широкоформатный монитор. 40-дюймовый цветной монитор с разрешением 4к, который отобра­
жает копию большого изображения 1:1.

9. Камера с дистанционным 

управлением.

Камера с дистанционным управлением для визуального слежения за 
пациентом и рентгеновской системой. Рекомендуется для тех случаев, 
когда нет беспрепятственной прямой видимости меж ду оператором и 
столом пациента.

10. Комплект для подключения 
широкоформатного монитора 
в пультовой.

Компоненты оборудования, для подключения широкоформатного мо­
нитора для ОЕМ -систем в пультовой.

11. Комплект для дублирования 
сигнала с широкоформатного 
монитора.

Рекомендуется для рентгеновских систем с большим дисплеем . Этот 
компонент позволяет выводить копию изображения с большого дис­
плея на штанге на систему CorPath GRX.
В комплект входит сплиттер, который дублирует изображение боль­
шого дисплея на штанге (для монитора 4к) на систему CorPath GRX.
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Приложение к Руководаву оператора для России
Раздел 4. Список международных стандартов/директив/документов,
применимых к медицинскому изделию

Стандарт Название
EN ISO 13485:2016 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. 

Требования к регулированию
EN ISO 14971:2019 Изделия медицинские. Применение менеджмента рисков 

к медицинским устройствам
EN 60601-1:2005 Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие тре­

бования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик

EN 60601-1-2:2015 Изделия медицинские электрические. Часть 1-11. Общие 
требования безопасности с учетом основных функциональ­
ных характеристик. Дополнительный стандарт. Электро­
магнитные помехи -  требования и испытания

EN 62304:2006 Программные средства медицинского оборудования. Жиз­
ненный цикл программного продукта

lEC 62366-1:2015 Проектирование медицинских изделий с учетом эксплуата­
ционной пригодности

BSENISO 20417:2021 Изделия медицинские. Информация, предоставляемая из­
готовителем

EN ISO 11607-1:2020 Упаковка медицинских изделий, стерилизуемых на завер­
шающей стадии производства. Часть 1. Требования к мате­
риалам, барьерным системам стерилизации и системам 
упаковки

EN ISO 11135:2014 Стерилизация медицинских изделий. Оксид этилена. Часть 
1. Требования к разработке, валидации и текущему кон­
тролю процесса стерилизации медицинских изделий

EN 556-1:2001 Стерилизация медицинских изделий. Требования к меди­
цинским устройствам категории "стерильные". Часть 1. 
Требования к стерилизации упакованных медицинских 
изделий

EN ISO 10993-1:2018 Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и испытания в рамках процесса менеджмента 
риска

EN ISO 15223-1:2021 Изделия медицинские. Символы, применяемые при мар­
кировании на медицинских изделийах, этикетках и в сопро­
водительной документации. Часть 1. Общие требования

ISO 80369-7:2021 Соединители с небольшим внутренним диаметром для 
жидкостей и газов, применяемые в медицине. Часть 7. 
Соединители внутрисосудистого и подкожного 
применения
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Раздел 5. Маркировка
Маркировки приведены только в качестве примеров.

А. Маркировка на упаковке
Опора удаленного доступа

Транспортировочная норобна:___________

C ir in d u s
I Vascular Robotics

309 W«v«r1ey Oak* Road.
Swt* 105
WaRham MA 02452 USA

CorPath" GRX 
Extended Reach Arm

[m f I 302 [ snI  123456789

Приложение к Руководству оператора для России

(01)0И«вЖниЭ024«21̂  tJMWra»

C€< J  r j  О
KM̂ tby TiMli

Qty: 1
P«tS04a3W02R«ire

Роботизированный привод
Транспортировочная иоробка:
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Консоль управления
Транспортировочная коробка:

C ir ln d u s
I Д«1м»м»мМ1ммпСм»м«

Э09 Wavcfiev Oam Hoad 
Suite 105
W altwm . MA 02452. USA

CorPath- GRX 
Control Console
: 301 [^123456789

Приложение к Руководству оператора для России

t»u0M1«2«0 e2Mt r  1

C€?Т9Г J J  о
«МММ Hot!

Qty: 1

Р*|»в-М13«-«}Йп<

Одноразовая кассета
Транспортировочная коробка:
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Приводной механизм
Транспортировочная коробка:

Приложение к Руководству оператора для России

А Company

М9 tVavanay ом» Яом MOSS GmbH
cc 1 №► 1 AuBweed

RtsrtMnUbre
Sula 10$ Sctlrfforebefl 41
WblWam. MA 024S2. USA 3017$ Hannover. Зспгвлу

CorPath® GRX Drive Gear
в 3 0 7  [wt]A123456 2YYYY-MM-DD

(0110 0010200 02307 >O0> A1234$0 1171000Ш

\  f ® C € 2797

Qty: 1 Box 
(4 pcs)

P/N 150-05300-03 Rev D

Чехлы
Транспортировочная коробка:

C ir in d u s
I A Siemens HeeWimeers Campeny

Mi Man4ackjte< 
Conndu». kK 
»9 Waverley Oak» Roe d 
SuialOS

cc IRCPI AumonraeRaoresanakve
MOSSGntiH

____  SdyRgitf>n41
У/аВвпГмА 02452, USA 30175 htmovai Germany

CorPath® GRX Drape
C o n t r o l  C o n s o l e

[SiF]311 Ш А123456 ^YYYY-MM-DO

(01)0001020002311 0(10) A123450 (17)000000

C€2797

Qty: 1 Box 
(4 pcs)

PfN 1&G05357 Rev C

C ir in d u s
I AH*mSlement Heekkinaefs Compeny

mI  kMvtacuer
Соплом me 
ЭОО Wavenay Oaks Read 
Sule 1(K>

fc IKP I  Аи(пвпг«в
RepresefSanve

MOSS GmbH
_  „  Scmderabenai

Wa»«n MA 02452 USA MWSHinnover Germany

CorPath® GRX Drape
R o b o t i c  D r i v e  &  A r m

^ 3 09  Ш А123456 ^YYYY-MM-DD

(01) 0 ceisTCD 02m  з (i0) Aizsaae < it) ooccoo

C€2797

Qty: 1 Box 
(4 pcs)

Prm6GOS361RevC

Одноразовый стерильный чехол для кон­
соли управления

Одноразовый стерильный чехол для робо­
тизированного привода
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приложение к Руководству оператора для России
В. Маркировка компонентов
Опора удаленного доступа

CorPath‘ GRX Extended Reach Arm
C o rin d u s

A H iw i» » c »i«» i»v

REF 312

Conndus. Inc.
309 Wavertey OeNis Road. 
Suit* 105
Waltham. MA 02452. USA 

[sn] 123456789

MOSS GmbH
Schiffgraben41
30175 Hannover. Germany

H  YYYY-MM-DD

llllllll
(01)0061628002312 3

III lllllllll llllllll I llllllll llllllllllll
(21)123456769(11)000000

C iasa l IPX 2 Ш
Роботизированный привод

CorPath® G R X  Robotic D rive
C o r in d u s

e J  <3orlndus.Inc. | « !*«»{
309 Waveriey Oaka Road. M D SS GmbH 
Sute 105 Schiffgraben41

S  303
WeRham. MA 02452. USA 30175 Harmover. Germany

f i^  123456789 r f  YYYY-MM-DD

lllllllllllllllllllllllllllll llllllll
(0 1 )0  0616260 023031

lllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll
(21)123456769(11)000000

0  2 ®  C€.. ©. Ш CiM Si IPX 2 |MD

a
I

h-
s
s
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Приложение к Руководству оператора для России
Консоль управления

C orPath ' G R X  Control C on so le
♦ I nJ Conndus. if»c. i «

' ^ o n n a u s  309 W*v«rt#y Oek$ Ro*d MOSS GmbH
Д laâ M I Cmin Pi S jitb  105 Schif'gfaben41

W sKnarr MA 02452. U SA  30175 Harnov»f Germany 

[ s n ]  123456789 r f  YYYY-MM-DD[m f  301

lllllllllllllllllllllllllllllllllllll
(01)00916280 02301 7

lllllllllllllllilllllllllllllllllllllllllllllli
(21)123456789 (11)000000

(5  2 (Ш C€?m ©  IS jyiD
Мобильная кабина управления

CorPath" Cockpit
Corindus Wevertey O aks Road MOSS GmbH

State 105 Schiflgraben 41
AMtham, PMA 02452. USA 30175 H a n w e t Germariy

@  101 riwl 123456789 cflYYYY4«r1M.OO

(01)0061628002101 3(21) 123456780

CC Ш P N  150-05846 Re^O
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Приложение к Руководству оператора для России
Блок питания

Q i c c n e x e r g y

-)ЕELPAC 
POWER 
SYSTEMS^.

MODEL: MWA150024A 

INPUT; 100-240V - 
50-60HZ 2A 

OUTPUT: 24V 6.3A

160W Max

C U S

R EV .G  11/14

MADE IN CHINA

Блок питания 
привода

роботизированного Блок питания консоли управления

Одноразовая кассета

CorPath®' GRX Cassette

S 3 :

C o rP a th * ’G R X  C a s s e tte

C(|>rindus
CorPatfi- GRa  Cassefle

l l l l l l i l l i l l l l l l i l l l l l l l l l l i
|̂ Al23«Se crryYV-MM-OO SVYYYJM-00

CorPath- ORX Cassette

iiiiimiliiliiiiiiRiBi
K 9 M  I^ A IZ M e  dYYYY-Ш-ОО ^  YYYY4W-00

CorPatn" GRa  Cassette

iiiiimiiiiiiiijipi
i<9A12346e cfYYYY-kH-OD « '^ ^ ■ ** '•00

Sf£= -̂ EHS=i.

SE) 304 Ш А123456

SYYYY-MM-DO Qty: 1
eSYYYY-MM-DO

:\

© Л  A  I  f
О  ^

©BcA®.-rf C o r P a t t f  G R X  C a s s e tte

f i r :3 0 4 a A 1 2 J 4 e e e iY Y Y Y .* » l4 » ;Y Y Y Y J * » ^  QTY 1

^  ^  Qty: 1
A123456 _ ,  , .

S YYYY-MM-OD C(|)rinduj

-или-
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Приложение к Руководству оператора для России
Приводной механизм

CorPath® GRX Drive Gear

C ir in d u s
Ц Н  MtmittctuM 

MeM <A«v«rt»/0«M K«MSum tM
<V«r«r MA 02452 wAA

АиКФПМAtpfMtAlMln
S0«iM «»4t 
X ‘ Oannwy

____  ____  <10)А1гзл5в(1Г)ооо(юо
|й Ё Р ]3 0 в  [ ^ A 1 2 3 4 5 6  YYYY-MM -DD ^YYYY-M M -DD Qty. 1 |

1У s B c A
♦icrc

r

Чехлы

CorPath* GRX Drape
InianOed for Use With 
Robobc Dnv« Д Arm

PACKAGE MUST BE ASEPTICAUr OPENED
CONTENTS STERILE UNLESS SEAL IS 
BROKEN DR PACKAGE IS PUNCTURED

® ® ® ®
•f- Ши з 6WnHe~>ew5w»w

*"S=   ̂^ 2797
R* OM|t CMMn rMtWltvmVOiVM 
4 *M t w  * M  hr p  on M  e rtv  St I  Пчгиоап

гем* • ■Pie OP Ш е» •• и rOA M ••■ninm larMrOt
a * W 4  a  ( М П М  w « n  H  t x  я м  и  c * M m a  <• C M M  « M W

orw* iMUuM Mm no Mr4unn> 
МИалОма »MVMO40*

1 И WNCOi da* c

CorPath^GRX Drape 3,q
Ш1ЧЩШ mif
C T 1Iniendee) tor Um  With 

ConhT>l Conuto

О 
C<|>rindus

[ Г ^  12345C1234 

201fr-11-20

2024-11-20

PACKAGE MUST BE ASEPTICALlT OPENED
CONTENTS STERILE UNLESS SEAL »  
BROKEN OR PACKAGE IS PUNCTURED

®  ®  e
Ш » !

E3EI

cc
■1мав иа*»П» p«s m Ш >m

2797 ^lb OKy CsKten Fw* iew fwr«t fW •evict wiftterweltP̂ iecsn
BiitiiiiliJib M

tfieu ffiw ev# re p ie a hy# < e Q m id p Fe i evrmn Р О » iBHiriaBa^gi tmnemm
t% « ^ o e M ia « w « p ta p n « B B c a *M v B » v «  м ак  «  ааНм  la n  m m  ш вт .

«40-WW
1t044M441l̂ :

Одноразовый стерильный чехол для 
роботизированного привода

Одноразовый стерильный чехол для 
нонсоли управления
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Приложение к Руководству оператора для России
С. Макет маркировки медицинского изделия на русском языке

Дополнительно, для всех вариантов (базовых составов) данного медицинского изделия, по­
ставляемых на территорию Российской Федерации, применяется русскоязычная маркировка 
следующего содержания:

Роботизированная система для проведения чрескожных коронарных и 
периферических вмешательств CorPath® GRX с принадлежностями

Регистрационное удостоверение: РЗН ХХХХ/ХХХХ от дд.мм.гггг 

Страна производства: США

Дата производства и серийный номер указаны на основной маркировке изделия

Назначение; нормативная документация, требованиям которой соответствует 
медицинское изделие; массогабаритные характеристики и срок службы изделия 
указаны в документации пользователя

Уполномоченный представитель производителя:
ООО «Сименс Здравоохранение», 115093, г  Москва, ул. Дубининская, д.96
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Приложение к Руководству оператора для России

Раздел 5. Рекламации

Ожидаемый срок службы системы -  5 лет.

В случае возникновения вопросов или проблем с работой системы необходимо обра­
щаться по следующим адресам:

Контакты для вопросов и рекламаций в России:
ООО «Сименс Здравоохранение»
115093, Россия, Москва, 
ул. Дубининская, 96 
Тел .:+7 495 737 1252 
Центр Поддержки Клиентов 
8 800 550 50 22
(круглосуточная бесплатная линия) 
service.ru@siemens-healthineers.com

Контакты для вопросов и рекламаций в стране официального производителя:

Corindus, Inc.
309 Waverley Oaks Road, Suite 105,
Waltham, MA 02452, USA 
(Уолтем, Массачусетс -  США)
Тел.: 800.605.9635 или 508.653.3335 
Факс: (508) 653-3355 
info@corindus.com 
www.corindus.com
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December 16, 2022

To Whom It May Concern:

I, Robert Lavado, certify that the following Operator's Manual Supplement for Russia has been printed by the 
manufacturer in the USA.

Head of Regulatory Affairs

On this day sixteen day of December 2022, before me, the undersigned notary public, Robert Lavado, 
personally appeared, proved to me through satisfactory evidence of identification, which was a 
Massachusetts Driver's License, to be the person whose name is signed on the preceding or attached 
document in my presence.

S P E l o l \

Name of Notary Typed, Stamped or Printed 
Notary Public, Commonwealth of 

Massachusetts
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Robotic system for carrying out transdermal coronary and 
peripheral interventions CorPath® GRX with accessories

Operator’s Manual Supplement for Russia

For variant 2

CorPath GRX is the equivalent name of the medical device and is used below.

This version of the Operator's Manual Supplement is intended for use with the CorPath GRX System 
software version 3.0.X with NVI (Neurovascular) Application and only on the territory of the Russian Fed­
eration.

nJ Corindus, Inc
309 Wav«ri#y Oaks Road, Suita 105 
Waltham. MA. USA 02452 
Phone; 800.605.9635 or 508.653.3335 
Fax: +1 (506)653-3335 
infoCcorindus.com | www.corinclus.cofn
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Section 1. General Information

The name of the Medical Device

Robotic system for carrying out transdermal coronary and peripheral interventions CorPath® GRX with ac­
cessories.

CorPath GRX is the equivalent name of the medical device and is used below.

Information about Manufacturer of the Medical Device
Legal Manufacturer 
Corindus, Inc.
309 Waverley Oaks Road, Suite 105,
Waltham, Massachusetts 02452, USA 
Phone: 800.605.9635 or 508.653.3335 
Fax: (508) 653-3355 
info@corindus.com 
www.corindus.com

Addresses of the manufacturing site 
Corindus, Inc.
309 Waverley Oaks Road, Suite 105,
Waltham, Massachusetts 02452, USA 
Phone: 800.605.9635 or 508.653.3335 
Fax: (508) 653-3355 
lnfo@corindus.com 
www.corindus.com

The name and address of the local representative in Russia 
Siemens Healthcare LLC 
Dubininskaja street 96,
115093 Moscow, Russia
Tel.:+7 495 737 1252
www.siemens-healthineers.com/ru/

A. Intended use, indications, contraindications, and possible side effects
Intended use
The CorPath GRX System is intended for use in the remote delivery and manipulation of devices during per­
cutaneous coronary and vascular procedures, including the following devices:
• Guidewires
• Rapid Exchange Catheters
• Guide Catheters



• Microcatheters
• Embolization Coils
• Coil Assist Stents

Indications
The CorPath GRX System is Intended for use in the remote delivery and manipulation of devices during per­
cutaneous coronary and vascular procedures, including the following devices:
• Guidewires
• Rapid Exchange Catheters
• Guide Catheters
• Microcatheters
• Embolization Coils
• Coil Assist Stents

Contraindications
There are no known contraindications for CorPath GRX.

Possible side effects
There are no known possible side effects for CorPath GRX.

B. Conditions for use
For use only by qualified medical professionals with adequate training and experience in angiographic pro­
cedures and use of the CorPath GRX System.

Environmental Conditions
System
• Operating Temperature: 15“C to 30‘’C
• Operating Relative Humidity: Keep dry, protect from moisture 
Cassette / Single Use
• Operating Temperature: 15°C to ЗОХ
• Operating Relative Humidity: Keep dry, protect from moisture

Operator's Manual Supplement for Russia

Transportation requirements
Control Console. Robotic Drive. Extend Reach Arm
• Transportation Temperature: -20“C to +60“C
• Transportation Relative Humidity: Keep dry, protect from moisture 
Cassette
• Transportation Temperature: -18“C to +60®C
• Transportation Relative Humidity: Keep dry, protect from moisture 
Drive Gear, Y-Connector Adapter, Microcatheter Support Clip



• Transportation Temperature: +10°C to +30X
• Transportation Relative Humidity: Keep dry, protect from moisture 
Other components
• Transportation Temperature: -18”C to +40'*C
• Transportation Relative Humidity: Keep dry, protect from moisture

Storage
Control Console. Robotic Drive
• Storage Temperature: -l̂ C to +40*C
• Storage Relative Humidity: Keep dry, protect from moisture 
Extend Reach Arm
• Storage Temperature: -2°C to +40°C {+15“C to +30“)
• Storage Relative Humidity: Keep dry, protect from moisture 
Cassette
• Storage Temperature: +10“C to 30“C
• Storage Relative Humidity: Keep dry, protect from moisture 
Drive Gear, Y-Connector Adapter. Microcatheter Support Clip
• Storage Temperature: +15“C to 30“C
• Storage Relative Humidity: Keep dry, protect from moisture 
Other components
• Storage Temperature: 15“C to 30“C
• Storage Relative Humidity: Keep dry, protect from moisture

C. Classification of the Medical Device
Type of the Medical Device in accordance with the Russian Nomenclature Classification 
240330.

Class of the potential risk of the medical device application 
Class lib.
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Class of the Medical Device in accordance with lEC 60601-1
Classifications Contents
Type of protection against electrical shock Protection against electrical shock through 

reliable.
Protection Earth (PE) and not in basic insula­
tion alone.
Class 1 according to lEC 60601-1

Degree of protection against electrical shock Type CF applied part rating for the guide wire 
and catheter accessories:

Robotic Drive 
Extended Reach Arm
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Classifications Contents

Control Console
Degree of protection against harmful ingress 
of water

CorPath GRX Control Console meets the ver­
tical drip-proof fluid ingress classification of 
IPXl, and the Robotic Drive meets the angled 
drip-proof fluid ingress classification of IPX2 
in accordance with lEC 60529.

Degree of safety of application in the pres­
ence of a flammable anesthetic material with 
air or with oxygen or nitrous oxide

Equipment not suitable for use in the pres­
ence of a flammable anesthetic mixture with 
air or with oxygen or nitrous oxide.

Mode of operation Continuous operation

Class of medical waste
Class Б ' epidemiologically hazardous waste.

Software Risk classification
Risk classification In accordance with lEC 62304: Class C.

Software Version
Software Version: 3.0.X with NVI (Neurovascular) Application 
Date of release: 04/2021
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Tolerances: ± 5% unless otherwise specified.

Physical Characteristics 

Robotic Drive*:
Dimensions: 690 mm x 410 mm x 250 mm;
Weight: 14.8 kg.
* Includes portion o f Extended Reach Arm permanently attached to Robotic Drive 

Extended Reach Arm*:
Dimensions (lowest storage position): 610 mm x 560 mm x 790 mm;
Weight: 24.8 kg.
* Excluding portion of arm permanently attached to Robotic Drive 

Control Console:
Dimensions: 430 mm x 530 mm x 230 mm;
Weight: 7.6 kg.

Robotic Drive Power Supply:
Dimensions: 200 mm x 80 mm x 41 mm;
Output cable length: 900 mm;
Weight: 0.62 kg.

Mains Input:
Voltage: 100-240VAC;
Frequency: 50-60-Hz;
Power: 165W.

Output:
Voltage: 24V DC;
Power: 150W.

Control Console Power Supply:
Dimensions: 192 mm x 62.2 mm x 38.7 mm;
Output cable length: 900 mm;
Weight: 0.70 kg.

Mains Input:
Voltage: 100-240V AC;
Frequency: 50-60-Hz;
Power: 140W.

Output:
Voltage: 12V DC;
Power: 165W.



Communication Cable:
Length: 6000 mm/20 000 mm/30 000 mm;
Diameter: 17 mm.

Single-use Cassette -  Advanced:
Dimensions: 530 mm x 150 mm x 80 mm;
Weight: 1.3 kg.

Drive Gear:
Dimensions: 19.05 mm x 19.05 mm x 17.907 mm;
Weight: 1.75 grams.

Microcatheter Support Clip:
Dimensions: 50.8 mm x 25.4 mm x 15.24 mm;
Weight: 4.6 grams.

Y-Connector Adapter:
Dimensions: 50.8 mm x 11.05 mm x 24.4 mm;
Weight: 3.4 grams.

CorPath Cockpit Set Stand./Midsize / CorPath Cockpit Set PowerVision Imaging System: 
Dimensions: 813.1 mm x 1322.3 mm x 1394.7 mm 
Weight: 118.8 kg;
Cockpit radiation attenuation equivalent: 0,5 mm Al;
Maximum movement force: < 46 N (horizontal flat surface).

Chair for Interventional Cockpit:
Total Height: 1092 mm;
Seat Height: 406.4 mm to 508 mm;
Width: 711.2 mm;
Depth: 457.2 mm;
Weight: 19.5 kg.

19” Standard Displays:
Dimensions: 423 mm x 208 mm x 349 mm;
Hight adjustment: 82 mm;
Weight: 5.1 kg;
Resolution: 1280 x 1024.
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30" Midsize Display:
Dimensions: 714 mm x 524 mm x 240 mm;
Might adjustment: 100 mm;
Weight: 17.5 kg;
Resolution: 2560 x 1600.

32" Midsize Display:
Dimensions: 761 mm x 471 mm x 90 mm;
Weight: 18.6 kg;
Resolution: 3840 x 2160.

Power Vision Display:
Dimensions: 933.7 mm x 570.7 mm x 84 mm;
Weight: 22.5 kg;
Resolution; 3840 x 2160.

Camera:
Dimensions: 158.4 mm x 177.5 mm x 200.2 mm;
Weight: 1.8 kg;
Image Sensor: 1/2.5 type ExmorR CMOS;
Image Sensor (Number of Effective Pixels): 8.5M pixels;
Pan Angle: Pan: ±170";
Tilt Angle:+907-20":
Power Requirements: DC 12V (DC 10.8 to 13.2V), PoE+ (IEEE802.3at compliant); 
Power Consumption: 25.5 W;
Camera Body Color: White/Black.
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№ { Name o f component 1 Oesoriptloit
Variant 2

1. Robotic Drive (Neuro) Receives inputs from the Control Console and mounted onto the Extended 
Reach Arm via lock jo in t. These inputs received from the Control Console 
actuate mechanical operations in the Single-use Cassette as m ovem ents to 
a loaded guidewire, RX device, and guide catheter. The Robotic Drive 
moves forward and backwards to advance and retract the guide catheter. 
A Bedside Touchscreen on the Robotic Drive provides the user interface for 
bedside operator during system  set-up, loading and device exchanges.2. Extended Reach Arm (Neuro). Mounted on the rail of the procedure table and supports the Robotic Drive. 
Can be positioned for any access point by sliding on the rail or adjusting 
using buttons on the Robotic Drive.________________________________________________

3. The Control Console (Neuro). The Control Console enables physicians to m anipulate the guide catheter, 
guidewire, and RX device through a touchscreen and three joysticks.
The Control Console touchscreen advances and retracts the Rapid Ex­
change (RX) device, guidewire, or guide catheter in discrete 1 mm move­
ments w ith the touch screen arrows.
In addition to the advance/retract function, the catheter and guidewire 
joysticks have rotational control. To rotate catheter or guidewire in a clock­
w ise/ counterclockw ise d irection, turn joystick clockwise/ counterclock­
w ise. The control console touchscreen can also rotate the guidewire in dis­
crete increm ents by touching either the clockw ise or counterclockw ise ro­
tation buttons.
The CorPath GRX System softw are offers the option for continuous motion 
or discrete step m ovem ent o f devices. It continuously monitors the joystick 
positions and interprets the inputs for minimum and maximum speeds. 
The CorPath GRX System comes w ith the Rotate on Retract (RoR) feature, 
which is a procedural autom ated m ovem ent that can be enabled by press- 
ing the RoR button on the Control Console touchscreen. ______________

Robotic Drive Power Supply. 24V Robotic Drive Power Supply w ith  AC M ains Power.
Control Console Power Supply. 12V Control Console Power Supply w ith AC M ains Power.
Communication Cable in vari­
ants:
- Communication Cable 6 M e­
ter;
- Communication Cable 20 M e­
ter;
- Communication Cable 30 M e­
ter.

Communication Interface Cable between Control Console and Extended 
Reach Arm / Robotic Drive.

Advanced Consumable Set (no 
more than 10 sets):
- Single-use Cassette Advanced 
(4 pcs.);
- The Drive Gear (4 pcs.);
- M icrocatheter Support Clip (4
pcs.);____________________________

The Advanced Consumable Set comes w ith  a box o f 4 per consumable item, 
w here the main item o f the set is the Single-use Cassette Advanced that 
comes sterile  and attaches to the Robotic Drive and can be loaded with 
comm ercially available guide catheters, guidew ires, and RX devices. This 
Single-use Cassette Advanced advances, retracts, and rotates the guide- 
w ire and guide catheter, and advances and retracts the RX device.
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№ Name of component Description

- Y-Connector Adapter (4 pcs.); The set come with 5 additional accessories: The Drive Gear, M icrocatheter
- CorPath GRX Robotic Drive Support Clip, Y-Connector Adapter, CorPath GRX Robotic Drive Drape, and
Drape (4 pcs.);
- CorPath GRX Control Console

CorPath GRX Control Console Drape.

Drape (4 pcs.). - The Drive Gear which connects between the guide catheter and the Y- 
Connector is a sterile single-use gear to enable the rotation of a guide cath­
eter when placed into the Single-use Cassette.
- M icrocatheter Support Clip: for m icrocatheter use: the plastic m icrocath­
eter support d ip  connects to the support track when using m icrocatheters.
- Y-Connector Adapter: for m icrocatheter use: the Y-Connector Adapter at­
taches to the copilot connected to the base catheter (guide catheter, long 
sheath, or interm ediate catheter), or interm ediate catheter.
- The consumable set comes also w ith  the CorPath GRX Robotic Drive 
Drape, which is a sterile , single-use plastic layer that covers the Robotic 
Drive and the Extended Reach Arm . The Robotic Drive and Extended Reach 
Arm should be draped with a CorPath GRX Robotic Drive Drape prior to 
every CorPath procedure. The drape is specifically designed to fit over each 
system component to maintain sterility.
- The CorPath GRX Control Console Drape is also included, which is a sterile , 
single-use plastic layer that covers the Control Console. The Control Con­
sole can be covered with sterile drapes if the operator w ishes to be 
scrubbed during the procedure.

The whole Consumable Set components are provided pre-sterilized via eth­
ylene oxide (EtO ), and are intended for single patient use. The whole Con­
sumable Set components are incom patible w ith re-sterilization.

8. User Docum entation in Russian. User Documentation in Russian

Accessories

1. Connection Artis Identifiying the connection to an ARTIS Angio system .
2. Connection Other Vendor Identifrying the connection to an OEM Angio system .
3. CorPath Cockpit Set The Cockpit set contains the Corindus Cockpit (lead shielded workplace for

Stand./M idsize the robot operator from radiation exposure w hile m aneuvering interven­
tional devices, which provides space to place the Corindus console as well 
as a mounting place for the chosen display option), as w ell as all the nec­
essary parts to connect it.

4 . CorPath Cockpit Set Power Vi- The Cockpit set contains the Corindus Cockpit (lead shielded workplace for
Sion the robot operator from radiation exposure while m aneuvering interven­

tional devices, which provides space to place the Corindus console as well 
as a mounting place for the chosen display option), as well as all the nec­
essary parts to connect it.

5. Chair for Interventional Cockpit Chair for Interventional Cockpit.
6. Standard Displays 19" monitors for Live and REF images.

The part num ber contains 2 m onitors including power cables, video cables 
and m onitor stand.

7. Midsize Display 30"/32" monitor displaying a 1:1 copy o f the Large/Midsize display.

8. Power Vision Display 40" 4k color monitor which displays a 1:1 copy of the large display.
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№ Name of component Description
9. Sony SRG-X120 Camera Remote controllable cam era to provide visual overview  o f patient and X- 

Ray system . Recommended for set-ups w here you do not have an unob­
structed line o f sight between the operator and the patient table.

10. Control Room Set Power Vision Various Hardware parts including cabling to connect the Power Vision Dis­
play for OEM system s in the control room.

11. Video Integration w ith Splitter Recommended for X-Ray system s which have a large display. This setup 
uses a copy of the large display at the Boom to be displayed at the Corindus 
control console.
The set includes a DVI sp litter, which duplicates the large display at the 
boom for use w ith a 4k monitor at the Corindus control console.
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plicable to the Medical Device

standard Title
EN ISO 13485:2016 Medical Devices -  Quality Management Systems -  Requirements 

for Regulatory Purposes.
EN ISO 14971:2019 Medical Devices -  Application of Risk Management to Medical De­

vices
EN 60601-1:2005 Medical Electrical Equipment -  Part 1: General Requirements for 

Basic Safety and Essential Performance
EN 60601-1-2:2015 Medical Electrical Equipment -  Part 1-2: General Requirements for 

Basic Safety and Essential Performance -  Collateral Standard: Elec­
tromagnetic Disturbances -  Requirements and Tests

EN 62304:2006 Medical Device Software -  Software Life-Cycle Processes
lEC 62366-1:2015 Medical Devices -  Application of Usability Engineering to Medical 

Devices
BS EN ISO 20417:2021 Information Supplied by the Manufacturer of Medical Devices
EN ISO 11607-1:2020 Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices -  Part 1: Re­

quirements for Materials, Sterile Barrier Systems and Packaging 
Systems

EN ISO 11135:2014 Sterilization of Health Care Products -  Ethylene Oxide -  Part 1: Re­
quirements for Development, Validation and Routine Control of a 
Sterilization Process for Medical Devices

EN 556-1:2001 Sterilization of Medical Devices-Requirements for Medical Devices 
to be Designated as "STERILE"-Part 1: Requirements for Terminally 
Sterilized Medical Devices

EN ISO 10993-1:2018 Biological Evaluation of Medical Devices -  Part 1: Evaluation and 
Testing Within a Risk Management Process

EN ISO 15223-1:2021 Medical Devices -  Symbols to be Used with Medical Device Labels, 
Labeling and Information to be Supplied -  Part 1: General Require­
ments

ISO 80369-7:2021 Small-Bore Connectors for Liquids and Gases in Healthcare Applica­
tions -  Part 7: Connectors for Intravascular or Hypodermic Applica­
tions



13

Operator's Manual Supplement for RussiaSection 5. Labeling
Given labels are examples only.

A. Labeling on the packaging
Extended Reach Arm

Shipping box:

Robotic Drive

C S h n d u s
I Wmw»> Hr*)rNnrm CHiHUfn

Э09 W*v«'lê  0*KS 
Su«e 105
Weoiam. MA 02452. USA

CorPath GRX
Extended Reach Arm

316 [8^123456789

«П)0М«Л»023И

C.C r j  о Qty: 1

(>«<1MUI9l1WDR«vC

Shipping box:

C ^ rln d u s
A Я«ищ|> HMhhiAMft Co гимну

309 Waverley Oaks Road. 
Suita 105
Wattham, MA 02452. USA

CorPathP GRX Robotic Drive

317 rS M l123456789

№1) 0 081вгво ceai r s 121 )i ?Mse7Ba

C€ 7797 J  ©
Nt*0(y Tm* Qty: 1

p-Ntsdoaiis-oeRMC
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Control Console

Shipping box:

C ^ rin d u s
309 Wav«H9y Read. 
Surta 105
WaRham МЛ 02452 USA

CorPath' GRX Control Console

315 [ sh]123456789

lO1)l)0aH»O«.>tS4t21>U»4!i6ne

C€: Д ©
toMJwa iMgs tawOrt

Qty: 1

pat«s»0»ii»O iitoC

Advanced Cassette
Shipping box:

C(j>rindus
М<я»ч»Н««1Нмп«1«̂С«>чМ"1

309 Wavertey Oaks Road 
Stale 105
Wattham MA 024S2. USA

CorPath"^ G R X  Advanced Cassette

314 Ш А 1 23456 ^YYYY-MM-DD

tDI) DOSte2»D2314 7(10) A1234M(WiOWOeO

»ЖС .•M'CJ  J  ...ГЧМ4 "T”

C€.7̂ 7 Be ©

A
AM t»ae3«M i3AevC Qty: 4
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Shipping box:

C o rin d u s
I A HMithIntcrs CemAsny

1 EC I REP I
I J  RwreseMatNe

ЭШ Vitverlpy OtksRoAd HOSSGmeH
Sute 105 Sdiif1|rMen «1
WMiam. HA 024S2. USA 30175 H»APOv*r. S«fn*ny

CorPath® GRX Drive Gear
Н З О ?  [i^ A 123456 gYYYY-MM-DD

(01)00616200 02307 0 (10 ; А12ЭА50 (17) 000000

r  f  m  c€2797

Qty: 1 Box 
(4 pcs)

pm 150-05300-03RevD

CorPath GRX Drapesr
Shipping box:

C ir in d u s
I A Mm

ec IrepI Auftonzed
Repreaeniaiive

ml MmiiKlue'
Conndis.hc _____ _
309 W*i«1*y Oaks RoeO 5®S5GW
Suto 105 Scl|fla80W)41
WeVam MA 02452 USA 30175 Hiflnwef, Gemen»

CorPath® GRX Drape
C o n t r o l  C o n s o l e

[м Ц З И  Ш А 1 2 3 4 5 6  ^ Y Y Y Y -M M -D D

(01)0 0616280 023116110)А12345в<17>000000

C€2797

Qty: 1 Box 
(4 pcs)

P«1S0-0S357Rp«C

C(j>rindus
j A SitmSitmtft» MtatlKoAMn CmirifMnv

t c  | r eP | AuWOrtlMml MPHiacMcr
ConnOut bK
30»W«MmyO»k*Rnd MOSSStW
Su*el06 5ct»Ojmb«i41

MA 02452 USA 3017f Hemovei Owman»

CorPath® GRX Drape
R o b o t i c  D r i v e  &  A r m

[ ^ 3 0 9  (C^A123456 ^ Y Y Y Y -M M -D D

(01) 0 oeiizeo 02300 3 ( IQ  A12S166 (17; OOOOOO

C€2797

Qty: 1 Box 
(4 pcs)

P>N 150-06361 RevC

Control Console Drape Robotic Drive Drape
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B. Component Labels
Extended Reach Arm

CorPath- G R X  Extended Reach Arm

C o rin d u s l l J  CorirKlus. Inc.
309 Waverley Oaks Road. 
Suite 105
Waltham. MA 02452. USA

E l

[ref] 316 fsN ]123456789

MOSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

d  YYYY-MM-DD

llllllllllllllllllllllllllllllllll
(01)00616280 023161

(21 > 123456789 (11) 000000

О   ̂Ш © s Class 1 IPX 2 MD

CD

g

8

z
£

Robotic Drive

CorPath'GRX Robotic Drive
Corindus. Inc.•  I  ■ ■  I e c  | w [

C ^ O n i n C l L J S  309 Waverley Oaks Road. MDSS GmbH 
■ ■ ■ ■ ' W W W  Schmgraben 41

Waltham. MA 02452. USA 30175 Hannover.

d  YYYY-MM317 fSHl 123456789

Germany

•DD

II
(01)0081628002317 8

lilllllllillllllllllllllllllllllllllllllllllll
(21)123456789(11)000000

© Ж ® Class t IPX 2 MD
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Control Console

Cockpit

CorPath" G R X  Control Console 
C o r in d u s

m I  Conndus Inc 
309 Waverley Road 
Suite 106
Wairnam MA 02452. USA

(ZE
315 fsiT i 123456789

lllllll
(01)00816280 02315 4

lllllllllllllll!llllllllllllllllllllllllllllll
<21)123456789 (11)000000

О 2@C€2797 1 IPX 1

M DSSGm bH
Schiffgrsben41
30175 Hannover. Germany

YYYY-MM-DD

MD

CorPath" Cockpit
C o r in d u s

@  101

mI  Conndus. IrK
Э09 Wavwtay Oaks Rood.
SuiatOS
/Vtfiham. MA 02452. USA 

Гзм| 123456789

M DSSGm bH
Schiffgr^Mn 41
30175 H annow . Gennany

cijYYYY-M M .DO

<01)00616260 02101 3(21) 123450760

P'N  15005846 Rev 0
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Power Supply

Q i c c n e x e r g y

■)EELPAC
POWER

iSYSTEM S-

MODEL: MWA150024A 

INPUT: 100-240V 
50-6OHZ 2A 

OUTPUT: 24V 6.3A

160W Max

о  CC

REV. G 11/14 

MADE IN CHINA

Robotic Drive Power Supply
Advanced Cassette

CorPath^GRX Advanced Cassette

CorPatn- Gka  Aovancea Caskets

gg31l ®A12J45* r f V W 4 » « C

CorPath* GRX Advanced Cassette

i i i i n i i i i i i j i p s i i
Vait SAI2MM rtvmweo ŵnaiMD

CorPath* GRX Advanced Cassette

I I H H I i y i l l l j n i l
!̂ ш |Sai{34M <emv4aM6 ŵrvaeî e

CC™ О  (|©AAia.rf
1^113 [^AltMH'STVTVJblUOO S '> ^ '* a M O  0TV1
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i:td XP Power
IQceL2ggB|mj^!

o W i..
LISTED E146I93IT f pow««

«ал

EP««n«y Level V 
CAunON

РОЙ INDOOR J6 €  ONLY

MODEL; AHU1B0PS12-A
PN; foooeses  ̂ oi ветл

SN: A0930002

11«>1ГГ: too • 240V‘̂ a .lA . SIMOHz 
OUTPUT: 12V 1378A

■ М Ж К С Н М *

Control Console Power Supply

CorPatK*'GRX Advanced Cassette

C<j)rindus
EBS=
----- -

W l  313 [5flA123456

^YYYY4i«IM.DD Qty 1

dYYYY-M M -DO

C € ™ ^ l

©. B< A T  f

CorPath 'GRX Advanced Cassette

-or-

Ш  313 Qty 1
m  A123456 - ,  , .
2 YYYY-MM-DD
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Drive Gear

CorPath®GRX Drive Gear
M*nut»ctur*r

Cern«M.ln(М» MTMMy 0«M Я«М 9m»’»
A W W  UA0Z4M. U&A

AwnattoKt

30*7fnarro<ia> Oenwy

III
(О1)ООв1в2вОО2Э0вг

(10) Ai?345enn 000000 f
[Щ зо е  [loflA.12345e cJ] YYYY-MM-DD ŶYYY-MM-DD Qty: 1 g

L ►IOC

Microcatheter Support Clip

C o rP ath ® G R X  M icrocatheter Suppo rt C lip

C<j>rindus
I да»и1»т ЯиМ|||1иг1 С««1»м»у

HanuftcbiTM 
Codndui. Inc.
30» WtovrWy 0«kS ROM 
Sum  105
Walthom. MA 02492. USA

tc  MA AuOtortM d
RoproMnlattv*

MOSS OmbH 
ScningrM*n41 
3017SHannovor Gonnany

III
101100815290 023130

lllllllllll
(10>А12345в 07> 000000

r I f 1313 fLOT]A123456 gj) YYYY-MM-DD gYYYY-MM-DD Qty: 1
♦эггс

TW! i a i ? c A
+10*C
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Y-Connector Adapter

CorPath®GRX Y-Connector Adapter
н и  Hanuficturtr 
Connctie Me 
309 WavefMy OMs RMd 
SuM IO S
WaVtem U A 0?4a2 . USA

A uthorised 
RepreMntatlve 

MOSS GmbH 
SchiRgraben 4t 
3017SH««toMr G«rm*ny

(M>> А1?Э4дв (t 7} 000000

i i ^ 3 1 3  [LO T |A123456 cD YYYY-MM-DD ^YYYY-M M -DD Qty; 1 |

rTWl C€ S T B U E O

CorPath GRX Drapes

CorPath GRX Drape
Intorded for U»e W»h:
Robotic Drive A Arm

i ~ i H  о
•wwweeewweww Me kfw еовр

C(j>rindus
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fwf] 2019-11-20 
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® ® 0
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C C  2797
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C. Artwork of the medical device labeling in Russian language

Additionally, for all executions (variants) of medical device that are delivered on the territory of 
Russian Federation, a Russian label is applied with the following content:

Роботизированная система для проведения чрескожных коронарных и 
периферических вмешательств CorPath® GRX с принадлежностями

Регистрационное удостоверение: РЗН ХХХХ/ХХХХ от дд.мм.гггг 

Страна производства: США

Дата производства и серийный номер указаны на основной маркировке изделия

Назначение; нормативная документация, требованиям которой соответствует 
медицинское изделие; массогабаритные характеристики и срок службы изделия 
указаны в документации пользователя

Уполномоченный представитель производителя:
ООО «Сименс Здравоохранение», 115093, г. Москва, ул. Дубининская, д.96
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The expected service life of the system is 5 years.

In case of any questions or problems with handling the system, please use the following con­
tacts:

Contacts for questions and reclamations in Russia:
Siemens Healthcare LLC 
Dubiniskaya street 96 
115093 Moscow,
Russia
T e l.:+7 495 737 1252 
Customer support center 
8 800 550 50 22 
(24 hour free line)
service. ru(g)5iemens-healthineers.com

Contacts for questions and reclamations in the country of Legal manufacturer:

Corindus, Inc.
309 Waverley Oaks Road, Suite 105,
Waltham, MA 02452, USA
Phone: 800.605.9635 or 508.653.3335
Fax: (508) 653-3355
info@corindus.com
www.corindus.com
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«Кориндус»
(компания группы «Сименс Хелсиниирс» (Seimens 
Healthineers))

309 Waverley Oaks 
Road,
Suite 105 
Waltham, MA 
02452
(Массачусетс)
508.653.3335

16 декабря 2022 г.

По месту требования:

Я, Роберт Лавадо, подтверждаю, что следующее Приложение к Руководству оператора для России 
было напечатано производителем в США.

С уважением,

/П о д п и сь/
Роберт Лавадо
Руководитель отдела регистрации и сертификации

Сегодня, 16 декабря 2022г., предо мной, нижеподписавшимся нотариусом, лично явился Роберт 
Лавадо, что подтверждено посредством удовлетворительных документов, удостоверяющих 
личность, которыми были водительские права Штата Массачуссетс, как человека, именем которого 
подписан предыдущий или приложенный документ в моем присутствии.

/Ш т а м п / :
/Герб/ ПОЛ Л. ШПАЙДЕЛЬ МЛ. 

Нотариус
ШТАТ МАССАЧУСЕТС 

Срок моих полномочий истекает 
17 ноября 2028 г

/П о д п и сь/
Подпись нотариуса

Пол Л. Шпайдель мл.
Имя нотариуса набрано, проштамповано или 

напечатано
Нотариус, Штат Массачусетс



Роботизированная система для проведения 
чрескожных коронарных и периферических вмеша­
тельств CorPath® GRX с принадлежностями

Приложение к Руководству оператора для России

Для варианта 2

CorPath GRX -  является эквивалентным сокращенным наименованием медицинского изделия, 
используемым ниже.

Данная версия руководства оператора предназначена для использования с программным обеспе­
чением системы CorPath GRX версии З.О.Х с NVI (Neurovascular) Application (нейроваскулярным 
приложением) и только на территории Российской Федерации.

C orP ath  GRX'^
Practoion VsttcUar Robotic»

ЖК

iJ Corindus, Inc
309 Wavertey Oak» Road. Suite 105 
Wattnam. MA. USA 02452 
Phone: 800.605.9635 or 508.653.3335 
P a x :4 l (506)653-3335 
infoOcortndus.com I www.corirxlus.com
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Приложение к Руководству оператора для России

Раздел 1. Общая информация

Наименование медицинского изделия

Роботизированная система для проведения чрескожных коронарных и периферических вмеша­
тельств CorPath® GRX с принадлежностями.

CorPath GRX-является эквивалентным сокращенным наименованием медицинского изделия, ис­
пользуемым ниже.

Информация о производителе медицинского изделия
Обициальный производитель
Corindus, Inc. («Кориндус, Инк.»)
309 Waverley Oaks Road, Suite 105,
Waltham, Massachusetts 02452, USA (США)
Тел.: 800.605.9635 или 508.653.3335 
Факс: (508) 653-3355 
info@corindus.com 
www.corindus.com

Адрес места производства 
Corindus, Inc. («Кориндус, Инк.»)
309 Waverley Oaks Road, Suite 105,
Waltham, Massachusetts 02452, USA (США)
Тел.: 800.605.9635 или 508.653.3335 
Факс: (508) 653-3355 
info@corindus.com 
www.corindus.com

Наименование и адрес уполномоченного представителя производителя в России 
ООО «Сименс Здравоохранение»
115093, Россия, Москва, 
ул. Дубининская, 96 
Тел.: +7 495 737 1252 
www.siemens-healthineers.com/ru/

А. Назначение, показания к применению, противопоказания и возможные 
побочные действия 

Назначение
Система CorPath GRX предназначена для применения во время чрескожных процедур на коронарных 
и периферических сосудах с целью удаленной доставки интервенционных устройств и манипуляций с 
ними, включая следующие устройства:
• Проводники



• Катетеры быстрой замены
• Проводниковые катетеры
• Микрокатетеры
• Эмболизирующие спирали
• Стенты для установки спирали

Показания к применению
Система CorPath GRX предназначена для применения во время чрескожных процедур на коронарных 
и периферических сосудах с целью удаленной доставки интервенционных устройств и манипуляций с 
ними, включая следующие устройства:
• Проводники
• Катетеры быстрой замены
• Проводниковые катетеры
• Микрокатетеры
• Эмболизирующие спирали
• Стенты для установки спирали

Противопоказания
Нет известных противопоказаний для системы CorPath GRX.

Возможные побочные действия
Нет известных возможных побочных действий для системы CorPath GRX.

В. Условия эксплуатации
Система CorPath GRX должна эксплуатироваться только квалифицированными медицинскими специ­
алистами, которые обладают надлежащими знаниями и опытом в области ангиографии и использо­
вания системы CorPath GRX.

Условия окружающей среды
Система
• Температура при эксплуатации: от 15 “С до 30 “С
• Относительная влажность при эксплуатации: держать сухим, защищать от влаги 
Кассета/одноразовые компоненты
• Температура при эксплуатации: от 15 Х  до 30 “С
• Относительная влажность при эксплуатации: держать сухим, защищать от влаги

Приложение к Руководству оператора для России

Требования к транспортировке
Консоль управления, роботизированный привод, опора удаленного доступа 
• Температура при транспортировке: от -20 “С до +60 “С
« Относительная влажность при транспортировке: держать сухим, защищать от влаги



Приложение к Руководству оператора для России 
Одноразовая кассета с расширенным функционалом
• Температура при транспортировке: от -18 X  до +60 X
• Относительная влажность при транспортировке: держать сухим, защищать от влаги 
Приводной механизм адаптер Y-образного соединителя, опорный зажим микрокатетеоа
• Температура при транспортировке: от +10 X  до +30 X
• Относительная влажность при транспортировке: держать сухим, защищать от влаги 
Другие компоненты
• Температура при транспортировке: от -18 X  до +40 X
• Относительная влажность при транспортировке: держать сухим, защищать от влаги 

Хранение
Консоль управления, роботизированный привод
• Температура хранения: от-2 X  до +40 X
• Относительная влажность при хранении: хранить в сухом месте, защищать от влаги 
Опора удаленного доступа
• Температура хранения: от-2 X  до +40 X  (от+15 X  до +30 X )
• Относительная влажность при хранении: хранить в сухом месте, защищать от влаги 
Одноразовая кассета с расширенным бункционалом
• Температура хранения: от +10 X  до 30 X
• Относительная влажность при хранении: хранить в сухом месте, защищать от влаги 
Приводной механизм адаптер У-обоазного соединителя, опорный зажим микрокатетера
• Температура хранения: от+15 Х до  30 X
• Относительная влажность при хранении: хранить в сухом месте, защищать от влаги 
Другие компоненты:
• Температура хранения: от 15 ‘’С до 30 X
• Относительная влажность при хранении: хранить в сухом месте, защищать от влаги

С. Классификация медицинского изделия
Код вида медицинского изделия в соответствии с Российской номенклатурной классибикацией 
240330.

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 
Класс 26.

Классификация медицинского изделия в соответствии с IEC 60601-1
Классификация Содержание
Класс защиты от поражения электриче­
ским током

Надежная защита от поражения электриче­
ским током.
Помимо основной изоляции применяется 
защитное заземление (РЕ).
Класс 1 согласно IEC 60601-1
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Классификация Содержание
Степень защиты от поражения электри­
ческим током

Рабочая часть типа CF для проводников и 
принадлежностей катетеров:

Роботизированный привод;
Опора удаленного доступа;
Консоль управления.

Класс защиты от опасного проникнове­
ния воды или твердых частиц

Консоль управления соответствует классу 
IPX1 защиты от проникновения жидкости по 
вертикали, а роботизированный привод со­
ответствует классу IPX2 защиты от проникно­
вения жидкости под углом согласно IEC 
60529.

Класс безопасности использования в 
присутствии легковоспламеняющегося 
анестетика с воздухом, кислородом или 
закисью азота

Оборудование непригодно для использова­
ния в присутствии легковоспламеняющейся 
смеси анестетиков с воздухом, кислородом 
или закисью азота.

Режим работы Продолжительный режим работы

Класс опасности медицинских отходов
Класс Б-Отходы, образующиеся при/после использования медицинского изделия, необходимо 
классифи-цировать и уничтожать (утилизировать) как медицинские эпидемиологически опасные от­
ходы в соответствии в действующим законодательством.

Классификация рисков, связанных с программным обеспечением 
Классификация рисков в соответствии с IEC 62304: Класс С.

Версия программного обеспечения
Версия программного обеспечения; З.О.Х с NVI (Neurovascular) Application; 
Дата выпуска: 04/2021.



приложение к Руководству оператора для РоссииРаздел 2. Технические характеристики медицинского изделия
Допуски: ± 5 %, если не указано иное.

Физические характеристики

Роботизированный привод*:
Размеры: 690 мм х 410 мм х 250 мм;
Масса: 14,8 кг.
* Включает часть опоры удаленного доступа, постоянно прикрепленную к роботизирован­
ному приводу

Опора удаленного доступа*:
Размеры {минимальные, в положении для хранения): 610 мм х 560 мм х 790 мм;
Масса: 24,8 кг.
* За исключением части опоры, постоянно прикрепленной к роботизированному приводу

Консоль управления:
Размеры: 430 мм х 530 мм х 230 мм;
Масса: 7,6 кг.

Блок питания роботизированного привода:
Размеры: 200 мм х 80 мм х 41 мм;
Длина выходного кабеля: 900 мм;
Масса: 0,62 кг.

Параметры сети:
Напряжение: 100-240 В переменного тока;
Частота: 50-60 Гц;
Мощность: 165 Вт.

Выход:
Напряжение: 24 В постоянного тока;
Мощность: 150 Вт.

Блок питания консоли управления:
Размеры: 192 мм х 62,2 мм х 38,7 мм;
Длина выходного кабеля: 900 мм;
Масса: 0,70 кг.

Параметры сети:
Напряжение: 100-240 В переменного тока;
Частота: 50-60 Гц;
Мощность: 140 Вт.

Выход:
Напряжение: 12 В постоянного тока;



Мощность: 165 Вт.

Кабель обратной связи:
Длина: 6000 мм/20 000 мм/30 000 мм;
Диаметр: 17 мм.

Одноразовая кассета с расширенным бункционалом:
Размеры: 530 мм х 150 мм х 80 мм;
Масса: 1,3 кг.

Приводной механизм:
Размеры: 19,05 мм х 19,05 мм х 17,907 мм;
Масса: 1,75 г.

Опорный зажим для микрокатетеров:
Размеры: 50,8 мм х 25,4 мм х 15,24 мм;
Масса: 4,6 г.

Адаптер Y-образного соединителя:
Размеры: 50,8 мм х 11,05 мм х 24,4 мм;
Масса: 3,4 г.

Мобильная кабина управления для размещения консоли управления, стандартных или 
среднеформатных мониторов/Мобильная кабина управления для размещения консоли 
управления и широкоформатного монитора:
Размеры: 813,1 мм х 1322,3 мм х 1394,7 мм 
Масса: 118,8 кг;
Максимальное усилие для перемещения: < 46Н (по горизонтальной плоской поверхности).

Стул д л я  мобильной кабины управления:
Общая высота: 1092 мм;
Высота сидения: от 406,4 мм до 508 мм;
Ширина: 711,2 мм;
Глубина: 457,2 мм;
Масса: 19,5 кг.

Стандартные мониторы:
Размеры: 423 мм х 208 мм х 349 мм;
Регулировка по высоте: 82 мм;
Масса: 5,1 кг;
Разрешение: 1280 х 1024.

Среднеформатный монитор 30":
Размеры: 714 мм х 524 мм х 240 мм;
Регулировка по высоте: 100 мм;

Приложение к Руководству оператора для России



Масса: 17,5 кг;
Разрешение: 2560 х 1600.

Среднеформатный монитор 32” :
Размеры: 761 мм х 471 мм х 90 мм;
Масса: 18,6 кг;
Разрешение: 3840 х 2160.

Широкоформатный монитор:
Размеры: 933,7 мм х 570,7 мм х 84 мм;
Масса: 22,5 кг;
Разрешение: 3840 х 2160.

Камера с дистанционным управлением:
Размеры: 158,4 мм х 177,5 мм х 200,2 мм;
Масса: 1,8 кг;
Датчик изображения (матрица): 1/2,5 типа ExmorR CMOS;
Датчик изображения (число эффективных пикселей): 8,5М пикселей;
Угол обзора (поворота): ±170®;
Угол наклона: +90®/-20®:
Требования по электропитанию: 12 В постоянного тока (постоянный ток от 10,8 до 13,2 В), РоЕ+ 
(соответствует стандарту IEEE802.3);
Потребляемая мощность: 25,5 Вт;
Цвет корпуса камеры: Белый/Черный.

приложение к Руководству оператора для России



приложение к Руководству оператора для РоссииРаздел 3. Список компонентов медицинского изделия
№ { Наименование компонента \  Описание . . ■ л . У ' . .

Вариант 2

1. Роботизированный привод. Получает входные сигналы от консоли управления и крепится к опоре 
удаленного доступа с помощью замкового соединения. Эти входные 
сигналы, полученные от консоли управления, вызывают механические 
действия в одноразовой кассете, такие как перемещение к загружен­
ному проводнику, устройству БЗ и проводниковому катетеру. Роботи­
зированный привод перемещается вперед и назад, чтобы продвигать 
и отводить направляющий катетер. Сенсорный экран у стола пациента, 
установленный на приводе, обеспечивает пользовательский интер­
фейс для оператора во время настройки системы, загрузки и замены 
устройств.________________________

2. Опора удаленного доступа. Устанавливается на рельс рабочего стола и служит опорой для роботи­
зированного привода. Ее можно разместить так, чтобы иметь доступ к 
любой точке, сдвинув по рельсу или отрегулировав с помощью кнопок 
на роботизированном приводе.

3. Консоль управления. Консоль управления позволяет врачам управлять проводниковым ка­
тетером, проводником и устройством с помощью сенсорного экрана и 
трех джойстиков.
Сенсорный экран консоли управляет выдвижением и отводом устрой­
ства быстрой замены (RX), проводника или проводникового катетера 
с дискретным шагом 1 мм при помощи стрелок на сенсорном экране. 
В дополнение к функции продвижения/отведения джойстики кате­
тера и проводника позволяют управлять вращением. Чтобы повернуть 
катетер или проводник по часовой стрелке/против часовой стрелки, 
необходимо повернуть джойстик по часовой стрелке/против часовой 
стрелки. Сенсорный экран консоли управления такж е позволяет пово­
рачивать проводник с дискретным шагом по часовой стрелке или про­
тив часовой стрелки, касаясь кнопок вращения.
Программное обеспечение CorPath 6RX обеспечивает функции непре­
рывного или дискретного пошагового перемещения устройств. Про­
грамма непрерывно контролирует положение джойстика и интерпре­
тирует вводимые данные как минимальную  и максимальную скоро­
сти.
Система CorPath GRX имеет функцию поворота при отводе (RoR), кото­
рая представляет собой процедуру автоматического перемещения, 
включаемую по нажатию кнопки RoR на сенсорном экране консоли 
управления.

Блок питания
роботизированного привода.

Блок питания для роботизированного привода 24 В с питанием от сети 
переменного тока.

Блок питания консоли 
управления.

Блок питания консоли управления 12 В с питанием от сети перемен­
ного тока.

Кабель обратной связи в ва­
риантах исполнения;
- кабель обратной связи д ли ­
ной 6 метров;

Кабель обратной связи меж ду консолью управления и опорой удален­
ного доступа/роботизированным приводом
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№ Наименование компонента Описание

- кабель обратной связи д ли ­
ной 20 метров;
• кабель обратной связи д ли ­
ной 30 метров.

7. Набор расходных материалов 
для нейроваскулярных проце­
дур в составе (не более 10 
наборов):
- одноразовая кассета с рас­
ширенным функционалом (4 
шт.);
- приводной механизм (4 ш т.);
- опорный зажим для микро­
катетеров (4 ш т.);
- адаптер Y-образного соеди­
нителя (4 ш т.);
- одноразовый стерильный 
чехол для роботизированного 
привода (4 ш т.);
- одноразовый стерильный 
чехол для консоли управле­
ния (4 шт.).

Набор расходных материалов для нейроваскулярных процедур по­
ставляется в коробке по 4 штуки каждого расходного элемента, где ос­
новным компонентом набора является одноразовая кассета с расши­
ренным функционалом, которая поставляется стерильной. Кассета 
крепится к роботизированному приводу и может быть загружена ком­
мерчески доступными проводниковыми катетерами, проводниками и 
устройствами. Эта одноразовая кассета продвигает, отводит и врашдет 
проводник и проводниковый катетер, а также продвигает и отводит 
устройство быстрой замены (RX).

В набор также входят 5 дополнительных принадлежностей: привод­
ной механизм, опорный зажим для микрокатетера, адаптер Y-образ- 
ного соединителя, одноразовый стерильный чехол для роботизиро­
ванного привода и одноразовый стерильный чехол для консоли 
управления.

- Приводной м еханизм , который устанавливается между проводнико­
вым катетером и Y-образным соединителем , представляет собой сте­
рильное одноразовое устройство, позволяющее вращать проводнико­
вый катетер при его загрузке в одноразовую кассету.
- Опорный заж им  для микрокатетеров необходим для использова­
ния микрокатетера: пластиковый зажим опоры микрокатетера соеди­
няется сонорны м  направителем при использовании микрокатетера.
- Адаптер Y-образного соединителя необходим для использования 
микрокатетера: он крепится к регулирующ ему клапану copilot, под­
ключенному к базовому катетеру (проводниковый катетер, длинная 
оболочка или промежуточный катетер) или промежуточному кате­
теру.
- В комплект расходных материалов входит также одноразовый сте­
рильный чехол для роботизированного привода, который представ­
ляет собой стерильный одноразовый пластиковый пакет, закрываю ­
щий роботизированный привод и опору удаленного доступа. Перед 
каждой процедурой необходимо накрыть роботизированный привод 
и опору удаленного доступа этим чехлом. Он специально разработан 
для того, чтобы закрывать все компоненты системы для сохранения 
стерильности.
- В комплект также входит одноразовы й стерильны й чехол д ля  кон­
соли управления, который представляет собой стерильный одноразо­
вый пластиковый пакет, закрывающий консоль управления. Консоль 
можно накрыть стерильным чехлом, если оператору понадобится про­
тереть ее во время процедуры.

Все компоненты базового набора расходных материалов предвари­
тельно стерилизованы оксидом этилена (ЕЮ ) и предназначены для ис­
пользования одним пациентом. Все компоненты базового набора рас­
ходных материалов не допускаю т повторной аер и ли зац и и .______________
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№ Наименование компонента Описание
8. Документация пользователя 

на русском языке.
Документация пользователя на русском языке.

Принадлежности

1. Функция взаимодействия с 
ангиографической системой 
Artis.

Определение взаимодействия с ангиографической системой Artis.

2. Функция взаимодействия с 
ангиографическими систе­
мами сторонних производите­
лей.

Определение взаимодействия с ангиографическими системами сто­
ронних производителей (OEM ).

3. М обильная кабина управле­
ния для размещения консоли 
управления, стандартных или 
среднеформатных мониторов.

Мобильная кабина управления предоставляет свинцовое экранирова­
ние рабочего места оператора от радиационного воздействия при вве­
дении интервенционных устройств. Кабина позволяет разместить кон­
соль, а также в ней есть место для установки выбранного варианта д и с­
плея.

4. М обильная кабина управле­
ния для размещения консоли 
управления и широкоформат­
ного монитора.

Мобильная кабина управления предоставляет свинцовое экранирова­
ние рабочего места оператора от радиационного воздействия при вве­
дении интервенционных устройств. Кабина позволяет разместить кон­
соль, а также в ней есть место для установки выбранного варианта д и с­
плея.

5. Стул для мобильной кабины 
управления.

Стул для мобильной кабины управления.

6. Стандартные мониторы (2 
шт.).

19-дюймовые мониторы для вывода изображений в реальном вре­
мени и изображений REF.
Позиция включает 2 монитора, в том числе кабели питания, видеока­
бели и подставки для мониторов.

7. Среднеформатный монитор в 
вариантах исполнения;
- среднеформатный монитор
30";
- среднеформатный монитор

32".

Монитор 30 дю ймов/32 дю йм а, отображающий копию 1:1 изображе­
ния в больш ом/среднем формате.

8. Широкоформатный монитор. 40-дюймовый цветной монитор с разрешением 4к, который отобра­
жает копию большого изображения 1:1.

9. Камера с дистанционным 
управлением.

Камера с дистанционным управлением для визуального слежения за 
пациентом и рентгеновской системой. Рекомендуется для тех случаев, 
когда нет беспрепятственной прямой видимости меж ду оператором и 
столом пациента.

10. Комплект для подключения 
широкоформатного монитора 
в пультовой.

Компоненты оборудования, для подключения широкоформатного мо­
нитора для ОЕМ -систем в пультовой.

11. Комплект для дублирования 
сигнала с широкоформатного 
монитора.

Рекомендуется для рентгеновских систем с большим дисплеем . Этот 
компонент позволяет выводить копию изображения с большого д и с­
плея на штанге на систему CorPath GRX.
В комплект входит сплиттер, который дублирует изображение боль­
шого дисплея на штанге (для монитора 4к) на с и а е м у  CorPath GRX.

#
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Приложение к Руководству оператора для РоссииРаздел 4. Список международны х стандартов/директив/документов,применимы х к медицинскому изделию
Стандарт Название
EN ISO 13485:2016 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. 

Требования к регулированию
EN ISO 14971:2019 Изделия медицинские. Применение менеджмента рисков к 

медицинским устройствам
EN 60601-1:2005 Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требова­

ния безопасности с учетом основных функциональных характе­
ристик

EN 60601-1-2:2015 Изделия медицинские электрические. Часть 1-11. Общие тре­
бования безопасности с учетом основных функциональных ха­
рактеристик. Дополнительный стандарт. Электромагнитные по­
мехи -требования и испытания

EN 62304:2006 Программные средства медицинского оборудования. Жизнен­
ный цикл программного продукта

lEC 62366-1:2015 Проектирование медицинских изделий с учетом эксплуатаци­
онной пригодности

BS EN ISO 20417:2021 Изделия медицинские. Информация, предоставляемая изгото­
вителем

EN ISO 11607-1:2020 Упаковка медицинских изделий, стерилизуемых на завершаю­
щей стадии производства. Часть 1. Требования к материалам, 
барьерным системам стерилизации и системам упаковки

EN ISO 11135:2014 Стерилизация медицинских изделий. Оксид этилена. Часть 1. 
Требования к разработке, валидации и текущему контролю 
процесса стерилизации медицинских изделий

EN 556-1:2001 Стерилизация медицинских изделий. Требования к медицин­
ским устройствам категории "стерильные". Часть 1. Требования 
к стерилизации упакованных медицинских изделий

EN ISO 10993-1:2018 Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 1. Оценка 
и испытания в рамках процесса менеджмента риска

EN ISO 15223-1:2021 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркиро­
вании на медицинских изделийах, этикетках и в сопроводи­
тельной документации. Часть 1. Общие требования

ISO 80369-7:2021 Соединители с небольшим внутренним диаметром для жидко­
стей и газов, применяемые в медицине. Часть 7. Соединители 
внутрисосудистого и подкожного применения
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Приложение к Руководству оператора для России
Раздел 5. М аркировка
М ар ки р о вки  п р и в е де н ы  то л ьк о  в качестве  пр и м ер о в .

А. Маркировка на упаковке
Опора удаленного доступа

Транспортировочная норобна:

Q ^rindus
AWrifWM

309 Wav«r1ey 0 « ki 
Stifle 105
We№«m. MA 02452. USA

CorPath G RX
Extended Reach Arm

316 I W 1 123456789

<oi>ouc4»eot»3i« I

C€:
I r — ̂ r j  О

■MUW* «НП«|
Qty: 1

P4tSO.I>ri%4»R««C

Роботизированный привод
Транспортировочная норобна:

C ^ rin d u s
А Wottm Campmv

309 Wavefley Oaks Road. 
Suite 105
Wa№tm. MA 02452 USA

CorPattf G R X  Robotic Drive

317 Гзм ]123456789

ionooeie2eoaz3WB[2in234ser89

C€2797 T I ^ J  © Qty: 1

PIN1$O09113^Rr»C
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Консоль управления
Транспортировочная коробна:

Приложение к Руководству оператора для России

Одноразовая кассета с расширенным функционалом 
Транспортировочная коробка:
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Приводной механизм
Транспортировочная иоробна:

Приложение к Руководству оператора для России

C ir in d u s
AStcnWM СВ1И»»шг

tC I R£P II I RtvctentMCorindut. He I 1 I RtprcMntath'e
MS WavtfWy OtttROM UOSSGmbH 
Suit >0S Schifl̂ rtMn 41
WtJtun) MA 024S2. USA »17S H»nr>ov*f Gennwiy

CorPath® GRX Drive Gear
[ ^ 3 0 7  [lot1a 123456 2 Y Y Y Y * M M * D D

[«no osteaso 03ЭО7 »(tei A ijx M o r i ooooee

1 "r®C€2767
Qty: 1 Box 

(4 pcs)
m  IS0-OS300-03R«vD

Чехлы
Транспортировочная коробка:

C(j>rindus
A Sivmtnt Cempeny

ml Мвпй»л«г I EC IrEp I Al*10nM<j
Coiindie He •-----*----• Reptesertelr*X»9Wa*̂ CeksHo4aSUM105 SeWlgraeen4l
WeBwn MA 02452 USA 30175 Hei»»oye« Gwnen»

CorPath® GRX Drape
C o n t r o l  C o n s o l e

[Ŝ 311 ША123456 yVYYY-MM-OD

(01)006162600231 ieitO)A12345e<17)OOOODO

C€2797

Qty; 1 Box 
(4 pcs)

P«1Sa05357RevC

C(j>rindus
A Я»|я«я> Н*«1Нилмг| Солрмч

Mi hkxAacoJO 
CotmOus He 
3M WsverHy OMt RoM 
Suit 106

SC I REP I Afihoraea
MOSS <3л«н

— ... ScB*Br»6en41
W»IH№ UA 02452 USA 30175 M«nno.et Овтж»

CorPath® GRX Drape
R o b o t i c  D r i v e  &  A r m

(^309 Ш1А123456 ŶYYY-MM-DD

(01) 0 ШЮ80 02300 3 (10) AI234S6 (17) OOCOOO

C€2797

Qty: 1 Box 
(4 pcs)

р-н 150-06Э61 RevC

Одноразовый стерильный чехол для кон­
соли управления

Одноразовый стерильный чехол для робо­
тизированного привода
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Приложение к Руководству оператора для России
В. Маркировка компонентов 
Опора удаленного доступа

Роботизированный привод
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Приложение к Руководству оператора для России
Консоль управления

Мобильная кабина управления

CorPath" Cockpit 
C o r in d u s  51Conndus, (ПС 

30» Wavwtoy O aks Road 
Suta 105

E H
MOSS GmbH 
Schtflgrabon 41

@  101

A/altbem. MA 02452. U SA 30175 Hannover Germany 

[ Щ  123456789 c fl YYYY-MM-OO

(01)0 0610290 02101 3<21) 123450780

cc РГ4 l50-OSB46RerO
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Приложение к Руководству оператора для России
Блок питания

© ICCN EXERG Y

-)ЕEUPAC 
POWER 

■ SYSTEMS-

MODEL: MWA1S0024A 

INPUT: 100-240V ~ 
SO-60H2 2A 

OUTPUT: 24V 6.3A

160W Max

C U S

R EV .G  11/14
MADE IN CHINA

Блок питания роботизированного 
привода

Блок питания консоли управления

Одноразовая кассета с расширенным функционалом

CorPath^GRX Advanced Cassette

CorFath- <»Ra  A a v s n c ra  Cassette

11111||НИ11111|!1111Ш1!11
CorPattr GRA Advanced Cassette

gjtj sgAijMM imv-Mkwo
CcvFath  ̂ GRa  Advanced Cassette

»||М!1!1111|Ш|||||
Âi»4ee rfvvw-MK» gmv4«M0

c c , » ,  о  ( |

p 3 )1 }^ A l2 » 4 M r < IW Y Y -U M O  . r m - W M »  QTV I

C(xf*atK*'GRX Advanced Cassette

C(j>rindus
d rr EB !

313 fi5TlA123456

^ Y Y Y Y -ИЛМ-ОО Qty. 1

c3YYYY-MM-DD

n il Hill
и ® ®

©Л A Г  f

CofPath G R X  Advanced Cassette

Ш. 313 
Ш  A123456 

YYYY-MM-DD

Qty: 1

C^rindus

-или-
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Приложение к Руководству оператора для России
Приводной механизм

CorPath®GRX Drive Gear

C<j)rindus
Н В  M *nufaciur*f
ComOu*. VK 
M l S * t  Я«и  Sum i M

WA 02452 j SA
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nm w tm  Otnrnry

III
(O l)O O e te ^  02300 2

<10)А12345вПЛОООООО
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® B < A
♦1(УС

Чехлы

CorPath GRX Drape p e r] 306
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RobotK Drive Д Arm TVJ 1

О
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2019-11-20
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PACKAGE MUST BE ASepriCALLr OPENED
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BROKEN OR PACKAGE IS PUNCTURED

®  ®  ®  ®
' t '  Ш
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™  C C 2797  --------
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CorPath*GRX Drape 3,q

ЕЙ] 1

о
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Control Coniole

0 ^  1234SC1234 

2019-11-20 

2  2024-11-20

PACKAGE MUST BE ASEPTICALLY OPENED
COfTENTS STERILE UNLESS 5EA4. IS 
BROKEN OR PACKAGE 'S PUNCTURED

^  Ш
НЭ

D-*'NIMmww<

C€2797M omi сммп FMMi «о iMV'm n*
0*лее a  *M  Br P  *n tM  « o r  af •  Pnrecen

1—г<»оп''п->1«а«И »«сп 
д а е м м у  » »  PWOW м еч м о М  *» « и ч ч  rpl» mn i'iM Bn l  »1» «» «i
M r w 4  Вм г « А а « м ц и » » » * |1чс«и я д|Ч »Г» Mwa о  ««Hum s I»  амм «■лег

зе м » « о о »  

1М««И1«<М|

Одноразовый стерильный чехол для 
роботизированного привода

Одноразовый стерильный чехол для 
консоли управления
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Приложение к Руководству оператора для России 
С. Макет маркировки медицинского изделия на русском языке

Дополнительно, для всех вариантов (базовых составов) данного медицинского изделия, по­
ставляемых на территорию Российской Федерации, применяется русскоязычная маркировка 
следующего содержания:

Роботизированная система для проведения чрескожных коронарных 
и периферических вмешательств CorPath® GRX с принадлежностями

Регистрационное удостоверение: РЗН ХХХХ/ХХХХ от дд.мм.гггг 

Страна производства: США

Дата производства и серийный номер указаны на основной маркировке изделия

Назначение; нормативная документация, требованиям которой соответствует 
медицинское изделие; массогабаритные характеристики и срок службы изделия 
указаны в документации пользователя

Уполномоченный представитель производителя:
ООО «Сименс Здравоохранение», 115093, г. Москва, ул. Дубининская, д.9б
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Приложение к Руководству оператора для России

Раздел 5. Рекламации

Ожидаемый срок службы системы -  5 лет.

В случае возникновения вопросов или проблем с работой системы необходимо обра­
щаться по следующим адресам:

Контакты для вопросов и рекламаций в России;
ООО «Сименс Здравоохранение»
115093, Россия, Москва, 
ул. Дубининская, 96 
Тел.:-|-7 495 737 1252 
Центр Поддержки Клиентов 
8 800 550 50 22
(круглосуточная бесплатная линия)
service.ru ̂ siemens-healthineers.com

Контакты для вопросов и рекламаций в стране официального производителя:

Cohndus, Inc.
309 Waverley Oaks Road, Suite 105,
Waltham, MA 02452, USA 
(Уолтем, Массачусетс -  США)
Тел.: 800.605.9635 или 508.653.3335 
Факс: (508) 653-3355 
info@corindus.com 
www.corlndus.com



Российская Федерация 

Город Москва

Двадцатого декабря две тысячи двадцать второго года
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