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Aesculap® OrthoPilot Elite

ulap Ортопедия
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Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot^^'^ 
для ортопедической хирургии с принадлежностями
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iesculap  ̂OrthoPMot
1татив OrthoPilot 4, артикул FSllO
згенда

Опорный профиль 
Вставной профиль 
Ножка штатива 
Ролик с тормозом 
Держатель для кабелей 
Винты на сетевом блоке 
Сетевой блок 
Защитник кабеля 
Винты на амортизаторе 

Э Втулка на сетевом блоке
2 Деблокировочный рычаг во вставном профиле
3 Модуль ПК OrthoPilot 4 FS112
4 Быстроразъемный держатель
5 Блокировочный рычаг на модуль ПК
6 Беспроводная камера OrthoPilot 4 FS111
7 Красная цветовая маркировка на опорном профиле 
,8 Педаль управления беспроводная OrthoPilot 4FS113

Elite

^мволы на изделии и упаковке

Д Осторожно
I \ Соблюдать важную информацию по безопасности и предупреждения, а также меры

предосторожности, указанные в руководстве по эксплуатации.

Следовать указаниям руководства по эксплуатации

Опасность опрокидывания при транспортировке

Маркировка электрических и электронных устройств в соответствии с Директивой
2012/19/ЕС (WEEE), см. Раздел 14.

№

s n "

Дата изготовления

Изготовитель

Артикулярный номер 

Номер партии 

Серийный номер
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Диапазон влажности 

Ограничение атмосферного давления

Упаковка пригодна для утилизации, ее полностью утилизирует и использует повторно 
партнер компании "RESY Organisation fur Wertstoffentsorgung GmbH".

Верх

Беречь от влаги

Маркировка СЕ в соответствии с Директивой 93/42/ЕЭС и Регламентом (ЕС) 2017/745

Медицинское изделие

Постоянный ток 

Переменный ток

Общая масса навигационной системы (состоящей из FS110, FS111, FS112 и FS113) 

Элемент штатива заблокирован 

Элемент штатива разблокирован
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Информация о данном документе

(озание

Ьщие рисии, связанные с хирургическим вм еш ательством , не описаны в данном руководстве по 

{сплуатации.

.1 О б л а с т ь  п р и м е н е н и я

^нное р у ко во д ство  по эксплуатации  распро страняе тся  на сл ед ую щ ее  и зделие :

S110

в в а н ф е

Ш татив O r th o P ilo t  4

►  Руководства  по эксплуатации  о тд е л ь н ы х  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й  и и нф о р м ац и я  о со в м е сти м о сти  

в териало в  предоставляется  по за п р о су  у п о л н о м о ч е н н ы м  п р ед стави тел ем  п рои звод и теля .

1.2 П р е д у п р е ж д а к э щ и е  з н а к и

1редупреж даю щ ие знаки  о б р а щ а ю т  в н и м а н и е  на оп асно сти  д л я  пациента , п оль зо вателя  и /и л и  

13Д0ЛИЯ, ко то р ы е  м о гу т  во зн и кн уть  во в р е м я  и сп о л ь зо ван и я  и зделия . П р ед уп р еж д е н и я  

)бозначены  сл е д у ю щ и м  о б р а зо м :

ОП А СН О СТЬ

1^казы вает н а  п о т е н ц и а л ь н о  о п а с н у ю  с и т у а ц и ю . И г н о р и р о в а н и е  п о т е н ц и а л ь н о й  о п а с н о с т и  м о ж е т  

стать п р и ч и н о й  с м е р т и  и л и  т я ж е л ы х  т р а в м .

А  В Н И М А Н И Е

У к а зы в а е т  н а  п о т е н ц и а л ь н о  о п а с н у ю  с и т у а ц и ю . Н е с о б л ю д е н и е  м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о л у ч е н и ю  

т р а в м  л е г к о й  и л и  с р е д н е й  т я ж е с т и .

А О С Т О Р О Ж Н О

У к а з ы в а е т  н а  п о т е н ц и а л ь н ы й  р и с к  м а т е р и а л ь н о г о  у щ е р б а .  Н е с о б л ю д е н и е  м о ж е т  п р и в е с т и  к  

п о в р е ж д е н и ю  и з д е л и я .

2. Общая информация

2.1 О п и с а н и е  с и с т е м ы

Система хирур гическая  р о б о ти зи р о ван н ая  н ави га ц и он на я  O r th o P ilo t  д л я  о р то п ед и ч е ско й  

хирургии с п р и н а д л еж н о стя м и  пред ставл яе т  со б о й  о п ц и о н а л ьн ую  си с те м у  а сси стир о ван и я  д л я  

врача, которая  п о м о гае т  при  о п е р ац и я х  на кр уп н ы х  суставах, н а п р и м е р , д л я  и н д и в и д у а л ь н о го  

п озиционирования  и м п л ан тато в  в области  эн д о п р о те зи р о в а н и я . Во  вр ем я  о п е р а ц и и  си стем а  

видеокамер  ре ги стрирует  п о л о ж ен и е  и м е с то н а х о ж д е н и е  пассивны х , о тр аж аю щ и х  инф ракра сн ое  

излучение м ар кер о в .

При п о м о щ и  у ста н о вл ен н о го  на м о д ул е  ПК O r th o P ilo t  4  сп е ц и а л и зи р о в а н н о го  п р о гр а м м н о го  

обеспечения м о ж н о  рассчитать м е с т о н а х о ж д е н и е  и п о л о ж ен и е  групп м а р ке р о в  (передатчиков) 

относительно д р у г  друга . Ф ункция  ад ап тац и и  п ер ед атчи ков  к и н с тр ум ен та м  и и н д и в и д у а л ь н ы м  

особенностям  пациента  та кж е  п о звол яе т  о тобр а ж ать  п о л о ж ен и е  и м е с то н а х о ж д е н и е  и н стр ум ен то в  

относительно пациента.



I п о м о щ ь ю  п р о гр а м м н о го  о б еспечени я  вы полняется  расчет и зм е р е н н ы х  значени й  с д р у ги м и  

данны ми  (н ап р и м ер , геом етрическая  ф о р м а  имплантата ), что п о м о га е т  п ользователю , н а п р и м е р , 

|при в ы р авн и ван и и  и п о зи ц и о н и р о в а н и и  им плантата . Т а кж е  м о ж н о  вы п олн ять  со гл а со ван и е  

отдельны х к о м п о н е н то в  им плантата  д л я  п олучения  о п ти м а л ь н ы х  результатов  по в а ж н ы м  

критериям  оп ерац и и .

Система хирур гическая  р о б о ти зи р о в а н н а я  н ави га ц и он на я  O r th o P ilo t  д л я  о р то п ед и ч е ско й  

хирургии  с п р и н а д л еж н о стя м и  -  это  си стем а , не тр еб ую щ ая  п р и м е н е н и я  д о р о ги х  те хн оло ги й  

визуализации  с вы со ко й  и нтен си вн о стью  и злучения , та ки х  как КТ или  М РТ .

Это закры тая  си стем а , которая  и спол ьзуется  в со че тан и и  со  сп е ц и а л и зи р о в а н н ы м  п р о гр а м м н ы м  

об еспечени ем , со о тв етствую щ и м и  хи р ур ги ч е ски м и  и н с тр ум ен та м и  и р а с х о д н ы м и  м а те р и а л а м и , 

а п р о б и р о ван н ы м и  к о м п а н и е й  A escu lap .

Система хирур гическая  р о б о ти зи р о в а н н а я  н ави га ц и он на я  O r th o P ilo t  для  о р то п ед и ч е ско й  

хирургии с п р и н а д л еж н о стя м и  со сто и т  в о с н о в н о м  из сл е д ую щ и х  ком по нен тов :

Арт . № Н а и м е н о в а н и е

FS110 Ш татив O r th o P ilo t  4

FS111 К ам ера  б е сп р о в о д н а я  O r th o P ilo t  4

FS112

О п ц и о н а л ьн о :

М о д у л ь  ПК O r th o P ilo t  4

FS113 П ед ал ь  у п р а вл ен и я  б е сп р о в о д н а я  O r th o P ilo t  4

FS082 К о р о б  д л я  тр а н сп о р ти р о вки  м н о го р а зо в ы й  O r th o P ilo t  4

П родол ж и тел ьн о сть  и сп о л ь зо ван и я  си с те м ы  зави си т  о т  и н д и ка ц и и  и о б ы ч н о  со ставляет 60  м инут . 

К ом поненты  си с те м ы  хи рур ги че ской  р о б о ти зи р о в а н н о й  н а ви га ц и о н н о й  O r th o P ilo t  д л я  

^ортопедической хирур гии  с п р и н а д л еж н о стя м и  п р ед ставл яю т  со б о й  н еи н ва зи вн ы е , м н о го р а зо в ы е  

изделия, р а зм е щ е н н ы е  в н е стер и л ьно й  хи р ур ги че ской  области .

2.2 Ц ел евая  группа

Д анное р у ко во д ство  по эксп луатац и и  о р и е н т и р о в а н о  на врачей , м л а д ш и й  м е д и ц и н с к и й  

персонал, м е д и ц и н с к и х  и н ж ен ер о в , п о ставщ и ко в  м е д и ц и н с к о го  о б о р у д о в а н и я  и р а схо д н ы х  

м атериалов , з н а ко м ы х  с о со б е н н о ст я м и  м о н таж а , п од го товки , эксп луатац и и , об сл уж и ва н и я  и 

ремонта и зделия .

2.3 Н а зн а ч е н и е

Система хирур гическая  р о б о ти зи р о в а н н а я  н ави га ц и он на я  O r th o P ilo t  E lite  д л я  о р то п ед и ч е ско й  

хирургии с п р и н а д л еж н о стя м и  сл уж и т  хи рур гу  н а в и га ц и о н н о й  си с те м о й  в со четании  с 

р об о ти зи р о ван н ы м  п р о гр а м м н ы м  о б е с п е ч е н и е м  к о м п а н и и  A escu la p , со о тв е тств ую щ и м и  

хирургическим и  и н с тр ум ен та м и  и р а с х о д н ы м и  м а те р и а л а м и  - в качестве  п о д д е р ж к и  во  в р е м я  

суставных и внесуставны х о п ер ац и й .

Это закры тая  си стем а , которая  и спол ьзуется  в со че тан и и  со  сп е ц и а л и зи р о в а н н ы м  п р о гр а м м н ы м  

обеспечением , со о тв е тств ую щ и м и  хи р ур ги ч е ски м и  и н с тр ум ен та м и  и с и с т е м а м и  им п л антато в , 

ап р о б и р о ван н ы м и  ко м п а н и е й  A escu lap .



[Ц елевое п р и м е н е н и е

и та ти в  O r th o P ilo t  4 и спользуется  в качестве м о б и л ь н о й  о п о р ы  д л я  о б о р уд о в а н и я , которая  

обеспечивает кр еп л ени е  и эн ер го сн а б ж е н и е  к а м е р ы  б е сп р о в о д н о й  O r th o P ilo t  4, артикул  FS111 и 

модуля ПК O r th o P ilo t  4, артикул  FS112.

Гакже ш татив  O r th o P ilo t  4 п ред н а зн ач ен  д л я  п о зи ц и о н и р о в а н и я  си с те м ы  хи рур ги че ской  

р об о ти зи р ован н ой  н а ви га ц и о н н о й  O r th o P ilo t  д л я  о р то п ед и ч е ско й  хи рур ги и  с

при над л еж н остям и  о тн о си те л ьн о  о п е р а ц и о н н о го  поля, а та кж е  для  тр а н сп о р ти р о вки  в п о м е щ е н и и  

больницы .

2.4 П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю

Система хирур гическая  р о б о ти зи р о в а н н а я  н а ви га ц и о н н а я  O r th o P ilo t  д л я  о р то п ед и ч е ско й  

хирургии с п р и н а д л еж н о стя м и  и м е е т  сл е д ую щ и е  показания :

■  Т о тал ьно е  э н д о п р о те зи р о в а н и е  к о л е н н о го  сустава (ТКА), о д н о п о л ю с н о е  эн д о п р о те зи р о в а н и е  

ко л ен н о го  сустава (UKA), р е в и зи о н н ы е  вм еш ател ьства  (TKR) с п р и м е н е н и е м  р а зр еш ен н ы х  

р а схо д н ы х  м а те р и а л о в  A e scu la p

■  Э н д о п р о те зи р о в а н и е  та зо б е д р е н н о го  сустава  (ТНА) р а зл и ч н ы м и  м е т о д а м и  {стандартны й  или  

м и н и м а л ь н о  и н в а зи в н ы й  доступ ) с п р и м е н е н и е м  р а зр е ш е н н ы х  р а схо д н ы х  м а тер и а л о в  

A e scu la p

■  К о р р и ги р ую щ ая  о стео то м и я  

Указание

Производитель не несет о т в е т с тв е н н о ст и  за использование изделия любым способом, не 

соответствую щ им  описанным в данном руководстве по эксплуатации и\или способу 

применения.

2.5 П р о т и в о п о к а з а н и я

2 .5 .1  А б с о л ю т н ы е  п р о т и в о п о к а з а н и я

С оответствую щ ие п р о ти во п о ка за н и я  в о зн и ка ю т  в связи  с к о н кр е тн ы м  м е д и ц и н с к и м  п р и м е н е н и е м  

или и сп о л ь зу е м ы м и  и м п л ан та та м и , см . со о тветствую щ и е  и н стр укц и и  по п р и м е н е н и ю .

2 .5 .2  О т н о с и т е л ь н ы е  п р о т и в о п о к а з а н и я

I  М е д и ц и н с к и е  или  хи р ур ги че ски е  со стояни я  (н ап р и м е р , со п утств ую щ и е  забо леван и я ), м о гу т  

стать  п р и чи но й  м е д л е н н о го  заж и вл ен и я  или  у худ ш ен и я  результата  хи рур ги че ско го  

вм еш ательства .

■  К л и ни че ски  у сп е ш н о е  п р и м е н е н и е  м е д и ц и н с к о го  и здел и я  зави си т  от  зн а н и й  и опы та  хирурга , 

к о то р ы й  отвечает за с о б л ю д е н и е  правил  и у ка зани й  по те хн и ке  б е зо п а сн о сти  со гл асн о  

д а н н о м у  р у ко во д ств у  по эксплуатации , п р и н и м а е т  р е ш е н и е  о тн о си те л ьн о  во зм о ж н о сти  

у сп еш н о го  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о го  и зделия .

■  Д о п о л н и те л ь н ы е  п р о ти во п о ка за н и я  являю тся  сл е д с тв и е м  ко н кр е тн ы х  м е д и ц и н ск и х  

п р и м е н е н и й  или  и сп о л ь зуе м ы х  им плантатов ; см . со о тв е тств ую щ и е  руко вод ства  по 

эксплуатации .

2 .6  П о б о ч н ы е  э ф ф е к т ы

П обочны е эф ф екты , св я зан н ы е  с п р и м е н е н и е м  м е д и ц и н с к о го  и зделия , не  вы явлены .



I
правильное обращение

Л О П А С Н О С ТЬ

О п а с н о с ть  д л я  ж и з н и  в  р е з у л ь т а т е  у д а р а  э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м !  

k  Н е  в с к р ы в а т ь  и з д е л и е .

^  И з д е л и е  м о ж н о  п о д к л ю ч а т ь  т о л ь к о  к  с е т и  п и т а н и я  с  з а з е м л е н и е м .  

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

^ О С Т О Р О Ж Н О

П о в р е ж д е н и е  и з д е л и я  и з - з а  п о п а д а н и я  к о н д е н с а ц и о н н о й  в л а г и !

П е р е д  в в о д о м  в  э к с п л у а т а ц и ю  ш т а т и в а  O r th o P i lo t  4  с л е д у е т  в ы п о л н и т ь  а к к л и м а т и з а ц и ю ,  д о  

ю л н о г о  и с п а р е н и я  к о н д е н с а т а  с  н а р у ж н о й  п о в е р х н о с т и .

I О б щ и е  риски , св я зан н ы е  с хи р ур ги ч е ски м  в м еш ате л ьство м , не  оп и сы ва ю тся  в д а н н о м  

р уко во д стве  по эксплуатации .

■  Х ир ур г  н е сет  о тветственно сть  за н а д л е ж а щ е е  п р о в е д е н и е  оп е р а ти в н о го  вм еш ательства .

■  Х ир ур г  д о л ж е н  вл адеть  т е хн и ка м и  п р о ве д ен и я  о п е р а ц и й  как в те ор и и , так  и на практике .

■  В сл учае  отказа  ш татива O r th o P ilo t  4  или  к а ко й -л и б о  д р у го й  н еи сп р ав но сти , п р епятствую щ ей  

д а л ь н е й ш е й  эксплуатации  си с те м ы  хи рур ги че ской  р о б о ти зи р о в а н н о й  н а ви га ц и о н н о й  

O r th o P ilo t  д л я  о р то п ед и ч е ско й  хи рур ги и  с п р и н а д л еж н о стя м и , п о л ь зо ва тел ь  д о л ж ен  

заверш и ть  работу  вручную .

►  Н ово е  и зд е л и е  п о сле  снятия тр а н сп о р тн о й  упа ко вки  н е о б х о д и м о  п р о д е зи н ф и ц и р о в а ть  

1р отир а ни ем .

►  П ер е д  п р и м е н е н и е м  м е д и ц и н с к о го  и здел и я  п р о вер ьте  е го  на р а б о то сп о со б н о сть  и 

надлеж ащ ее  со стояние .

►  Ч тобы  и збеж ать  п о в р е ж д ен и й , я вляю щ ихся  р е зул ьтато м  н е п р а в и л ьн о го  м о н та ж а  или 

эксплуатации  и со хр ан и ть  право  на гарантию , н ео б хо д и м о :

И сп ол ьзовать  и зд е л и е  то л ько  в соответствии  с д а н н ы м  р у ко в о д ств о м  по эксплуатации . 

С об л ю д ать  ука зания  по б е зо п а сн о сти  и те хн и ч е с ко м у  о б сл уж и ва н и ю .

К о м б и н и р о в а ть  д р у г  с д р у го м  то л ь ко  и здел и я  A escu lap .

И сп о л ьзо ва ть  и зд е л и е  то л ь ко  с п р о гр а м м н ы м  о б е сп е ч е н и е м , к о то р о е  р а зр еш ен о  

п р о и зв о д и те л ем .

►  М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  и п р и н а д л еж н о сти  р а зреш ается  п р и в о д и ть  в д ей с тв и е  и 

и спользовать  то л ько  те м  л и ц а м , ко то р ы е  и м е ю т  со о тв етствую щ ее  о б р а зо в а н и е , зн а ни я  или опы т.

►  Р уко в о д ств о  по эксп луатац и и  д л я  пользователя  хр ан и ть  в д о с т у п н о м  м есте .

►  С о б л ю д ать  д ей с тв ую щ и е  н о р м ы .

►  С о б л ю д ать  р уко вод ства  по эксп луатац и и  и храни ть  их в д о с т у п н о м  для  п оль зо вателя  м есте : 

Р уковод ства  по эксп луатац и и  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й  O r th o P ilo t  4  {артикулы  FS110, FS111, 

FS112, FS113).

Р уковод ства  по эксплуатации  и сп о л ь зу е м ы х  и м п л ан та то в  и и н стр ум ен тов .

Р уковод ства  по эксп луатац и и  м а р ке р о в  пассивны х .

Р уко в о д ств о  по эксплуатации  соо тветствую щ его  п р о гр а м м н о го  обеспечения .

И н ф о р м ац и я  об  эл е к тр о м а гн и тн о й  со в м е сти м о с ти  (ЭМ С ) си с те м ы  хи рур ги че ской  

р о б о ти зи р о в а н н о й  н а ви га ц и о н н о й  O r th o P ilo t  д л я  о р то п ед и ч е ско й  хи рур ги и  с

п р и н а д л еж н о стя м и  п о д  н о м е р о м  ТА015711 .

►  Н е и сп ол ьзовать  м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  в ср ед е , о б о га щ е н н о й  к и с л о р о д о м , или  в
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ф и сутствии  горю чих  вещ еств  (н ап ри м ер , бен зи н а , анестетиков).

►  Не ставить  на м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  р е зер вуа р ы , за п о л н е н н ы е  ж и д ко стям и . П о п а д а н и е  

ж идкостей  в м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  м о ж е т  привести  к п о в р е ж д е н и ю  эл е ктр и че ски х  к о м п о н е н то в .

►  Н е п одклю чай те  н е ско л ько  р а зъ е м о в /у д л и н и те л ь н ы х  кабелей  к си с те м е  хи рур ги че ской  

робо ти зи р о ван н о й  н ави га ц и о н н о й  O rth o P ilo t

►  О тсоед и нять  п р о во да  то л ько  за ш тепсель .

►  С об л ю д ать  ука зания  по б е зо п а сн о сти  и т е хн и ч е ско м у  о б сл уж и в а н и ю  м е д и ц и н с к о го  

и зделия .

Уиазание

Пользователь обязан сообщ ать обо всех важных инцидентах, связанных с медицинсиим 

изделием, производителю и в номпетентны е органы страны, в иоторой р а б о т а е т  

предприятие пользователя.

4. Описание изделия 

4.1 К о м п л е к т  п остав ки

№ Н а и м е н о в а н и е

FS110

ТА015224

Ш татив O r th o P ilo t  4

Р уко в о д ств о  по эксп луатац и и  Ш татива O r th o P ilo t  4

Ш татив O r th o P ilo t  4, артикул  FS110  со стои т  из ч е ты рех  ком по нен тов :

■  1 о п о р н ы й  проф иль  1

■  2 вставны х проф иля  2

■  1 нож ка  ш татива 3

4.2 К о м п о н е н т ы  н е о б х о д и м ы е  д л я  р а б о ты

№ Н а и м е н о в а н и е

FS111 К а м ер а  б е сп р о в о д н а я  O r th o P ilo t  4

FS112 М о д у л ь  ПК O r th o P ilo t  4

FS113 П ед ал ь  б е сп р о в о д н а я  O r th o P ilo t  4  (оп ц и он ал ьн о )

Д л я  р аботы  с в н е ш н и м  и сто ч н и ко м  питания  и сп ол ьзуй те  о д и н  из 

сл ед ую щ и х  кабелей :

FS095 С етевой  кабель  и зо гнуты й , Ш вейцария

FS096 С етевой  к абел ь  и зо гн уты й , ш теп сель  для  ЕС

F5097 С етевой  к абел ь  и зо гн уты й , В е л и ко бр и та н и я  и И р л ан д и я

FS098 С етевой  к абел ь  и зо гнуты й , Я п о н и я /С Ш А /К а н а д а

FS099 С етевой  к абел ь  и зо гнуты й , Б разилия

4.3 П р и н ц и п  д е й с тв и я

Ш татив O rth o P ilo t  4, артикул  FS110  и спол ьзуется  в си с те м е  хи рур ги че ской  р о б о ти зи р о в а н н о й  

н ави гационная  O r th o P ilo t  д л я  о р то п ед и ч е ско й  хи р ур ги и  с п р и н а д л е ж н о с тя м и  в качестве 

м оби л ьн о й  о п о р ы  д л я  о б о р уд о в а н и я , которая  о б е сп е ч и в а е т  к р еп л е н и е  и э н е р го сн а б ж е н и е  к а м е р ы  

б е сп р о в о д н о й  O r th o P ilo t  4, артикул  FS111 и м о д ул я  ПК O r th o P ilo t  4, артикул  FS112.
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). Подготовка и установка
компания A e scu la p  не  н е сет  ответственности  при  н е со б л ю д е н и и  п ер е ч и сл ен н ы х  н иж е  

,1р ед п и са ни й .

►  При  устано вке  и эксплуатации  и здел и я  д о л ж н ы  соблю даться :

-  н а ц и о н а л ьн ы е  п р ед п и сан и я  по у ста но вке  и эксплуатации ,

-  н а ц и о н а л ьн ы е  п р ед п и сан и я  по  п р о ти в о п о ж а р н о й  защ ите  и в зры возащ ите .

Указание

Безопасность пользователя и пациента зависит, в т о м  числе, о т  исправности сетевого шнура 

и кабеля заземления, в частности , о т  исправности соединения кабелей заземления. Во многих 

случаях дефект исправности кабеля заземления выявляется не сразу.

►  С об л ю д ать  ука зания  о тн о си те л ьн о  у сл о ви й  о кр уж а ю щ ей  ср е д ы , см . Р аздел  13.

5.1 С р е д а /м е с т о  у с та н о в ки  

А  О П А С Н О С Т Ь

О пасность  п о ж а р а  и в зр ы в а !

^ П р и м е н я т ь  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  за п р е д е л а м и  в з р ы в о о п а с н ы х  о б л а с те й  (н а п р и м е р , 

областей  с ч и с т ы м  к и с л о р о д о м  и л и  а н е с т е зи р у ю щ и м  га зом ).

Ш татив O rth o P ilo t  4  р а зр еш ен о  и сп ол ьзовать  в о п е р а ц и о н н ы х  п о м е щ е н и я х  в н е стер и л ьн ы х  

условиях.

►  О беспечи ть  д о с туп н о сть  розетки  устройства  для  пользователя .

►  У станови ть  м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  та ки м  о б р а зо м , ч тобы  его  бы л о  л е гко  о т со е д и н и ть  от  сети  

электропитания .

►  П р ово да  д р у ги х  п р и б о р о в  н е о б х о д и м о  п р о кл ад ы вать  о тд ел ьн о  от  ш татива  O r th o P ilo t  4.

В частности , вы со ко часто тны е  п р о в о д а  м о гу т  вы звать  си л ьн ы е  пом ехи .

►  При  п о д о зр е н и и  на в л и я н и е  п о с то р о н н и х  устройств  по в о зм о ж н о с ти  вы кл ю ч и ть  их, п ока  не 

будет у становлен  и сточник  п ом ех . При  н е о б х о д и м о ст и  п р окон сул ьтир о вать ся  со  сп е ц и а л и сто м  по 

м е д и ц и н ск о м у  эл е к тр о о б о р у д о в а н и ю  по  п о в о д у  устр а нен ия  пом ех .

5.2 Р а сп а к о в ка  ш татива  O r th o P ilo t  4

Штатив O r th o P ilo t  4  поставляется  в к ар то нн ой  к о р о б ке  или  в с п е ц и а л ь н о м  м н о го р а зо в о м  к о р о б е  

для тра н сп о р ти р о вки , артикул  FS082.

►  При  р а спа ко вке  п ровери ть  к о м п о н е н ты  си стем ы  на п р е д м е т  со хранности .

►  Н е и сп ол ьзовать  п о в р е ж д е н н ы е  к о м п о н е н ты  си стем ы .

5.3 П о д с о е д и н е н и е  се те во го  к а б е л я  (то л ько  п р и  п е р в о м  в в о д е  в э к сп л уа та ц и ю )

Указание

Установку и первый ввод в эксплуатацию поручать только специалистам, авторизованным  

компанией Aesculap.

Штатив O rth o P ilo t  4 поставляется  б е з  се тево го  кабеля.

►  Д ля  в во да  в эк сп луатац и ю  и сп о л ьзо ва ть  то л ько  се тевой  кабель  п р ои звод ства  A e scu la p  с 

соответствую щ им  ш теп селем , см . Р аздел  4.2.
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►  П ер евер н у ть  под ставку  и вы вер нуть  четы ре  винта с к р е с то о б р а зн ы м  ш л и ц е м  6  на 

ф епеж н ы х  скоб ах  се тево го  блока , см . рис. А.

►  В ы вер нуть  об а  винта 9  и снять  вм есте  с а м о р ти за т о р о м  8.

►  З ад ви н у ть  се тевой  бл ок  7 д о  уп о р а  и вставить и зо гн уты й  ш теп сель  се тево го  кабеля  в гн е здо  

сетевого бл ока  10.

►  З ад ви нуть  се тевой  бл ок  7 д о  упо ра  со  сто р о н ы  ш тепселя  и затянуть все ч е ты ре  винта с 

крестоо бразны м  ш л и ц ем  6.

►  У л о ж и ть  се тевой  кабель  в паз ам о р ти за то р а  8.

►  Н адеть  ам о р ти за то р  8 и затянуть  об а  винта 9. При  э то м  сл ед и ть  за тем , чтобы  се тевой  кабель  

не бы л  зажат.

►  П роверить  стаби л ьно сть  п о л о ж ен и я  се тево го  кабеля  в а м о р ти за то р е  8.

5.4 М о н т а ж / д е м о н т а ж  ш т а т и в а  O r th o P i lo t  4

5 .4 .1  У а а н о в к а

Указание

Конструкция обоих вставных профилей идентична.

Указание

Надежное и полное отключение изделия о т  се ти  электропитания обеспечивается только  

путем отсоединения шнура питания.

►  П е р е д  м о н та ж о м  к о м п о н е н то в  ш татива O r th o P ilo t  4  о т со е д и н и ть  се тевой  кабель .

►  П оставить  н ож ку  ш татива 3 на ровн ую  п овер хн о сть  и а к ти ви рова ть  то р м о за  р о л и ко в  4.

►  В ставить п ер в ы й  вставной  п роф и ль  2 в н о ж ку  ш татива 3 и слегка  наж ать  в н ап р авл ен и и  вниз  

до сл ы ш и м о й  ф иксации , см . рис. В.

►  П роверить  н ад еж н о сть  ф иксации  вставн о го  проф иля:

слегка потянуть  вставной  проф иль  2 вверх.

убеди ться , что си н и й  д е б л о к и р о в о ч н ы й  ры чаг во  в с тавн о м  проф иле  11 у становлен  в 

п о зи ц и ю  "Закр .", см . рис. С.

►  В ставить второй  вставной  проф иль  2 в п ер вы й  и слегка  наж ать  в н ап р авл ен и и  вниз д о  

сл ы ш и м о й  ф иксации , см . рис. D.

►  П р овер и ть  н ад еж н о сть  ф иксации  в торо го  вставного  проф иля:

слегка  потянуть  вставной  п роф иль  2 вверх.

убеди ться , что син и й  д е б л о ки р о в о ч н ы й  ры чаг во в ставн ом  проф иле  11 у становлен  в 

п о зи ц и ю  "Закр .", см . рис. С.

О С Т О Р О Ж Н О

Н е с т а б и л ь н о с т ь  и о п а с н о с т ь  о п р о к и д ы в а н и я !

>■ И с п о л ь з о в а т ь  т о л ь к о  д в а  в с т а в н ы х  п р о ф и л я .

►  В ставить о п о р н ы й  проф иль  1 во в торой  вставной  проф иль  2 и слегка  наж ать  в н ап р авл ен ии  

вниз д о  сл ы ш и м о й  ф иксации , см . рис. Е.

►  П роверить  н ад еж н о сть  ф иксации  о п о р н о го  проф иля 1, слегка  потянув  е го  вверх.

S .4 .2  Д е м о н т а ж  

Л  В Н И М А Н И Е

О п а с н о с т ь  т р а в м и р о в а н и я  п р и  о п р о к и д ы в а н и и  д е т а л е й !
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►  П е р е д  д е м о н т а ж е м  ш татива  O r th o P ilo t  4: д е м о н т и р о в а т ь  м о д у л ь  ПК O r th o P ilo t  4  и к а м е р у  

зе сп р о в о д н ую  O r th o P ilo t  4.

Указание

Надежное и полное отключение изделия о т  се ти  электропитания обеспечивается только  

путем отсоединения шнура питания.

►  П е р е д  д е м о н т а ж е м  к о м п о н е н то в  ш татива O r th o P ilo t  4  о т со е д и н и ть  се тевой  кабель.

►  П оставить  н ож ку  ш татива 3 на ровн ую  п овер хн о сть  и активирова ть  то р м о за  рол и ко в  4.

►  Н аж ать  о б е  д е б л о ки р о в о ч н ы е  клавиш и  на о п о р н о м  проф иле  1 и снять о п о р н ы й  проф иль  

д ви ж ен и ем  вверх  со  вставного  проф иля  2, см . рис. Е.

►  У стан ови ть  си н и й  д е б л о ки р о в о ч н ы й  ры чаг 11 в в е р хн е м  в ставн ом  проф иле  в п о л о ж ен и е  

"Откр." (см . рис. С) и снять вставной  проф иль  2 д в и ж е н и е м  вверх, см . рис. D.

►  У станови ть  си н и й  д е б л о ки р о в о ч н ы й  ры чаг 11 в в е р хн е м  вставн ом  проф иле  в п о л о ж ен и е  

'О ткр." (см . рис. С) и снять  вставной  п роф иль  2 д в и ж е н и е м  вверх, см . рис. В.

5.5 М о н т а ж  м о д у л я  ПК O r th o P ilo t  4  на  ш татив  O r th o P ilo t  4  и д е м о н т а ж

►  П е р е д  м о н та ж о м  к о м п о н е н то в  ш татива O r th o P ilo t  4  о т со е д и н и ть  се тевой  кабель.

►  П оставить  ш татив O r th o P ilo t  4 на ровн ую  п овер хн о сть  и а ктивирова ть  то р м о за  коле с  4.

5.5.1 У ста н о в ка

►  П од ве си ть  м о д ул ь  ПК O r th o P ilo t  4  12 в сам оф иксирую идийся  б ы с тр о р а зъ е м н ы й  д ер ж ател ь  

13 о п о р н о го  проф иля  1, см  рис. F.

►  П роверить  ф иксацию : в б л о к и р о в а н н о м  со сто ян и и  б л о ки р о в о ч н ы й  ры чаг 14  с обр а тн о й  

стороны  м о д ул я  ПК находится  в ц е н тр а л ьн о м  п ол о ж ен и и .

►  При  н е о б х о д и м о сти  м о д у л ь  ПК м о ж н о  заф иксирова ть  о т  краж и  с п о м о щ ь ю  в стр оенн о го  

резьбового  ш тиф та на б л о к и р о в о ч н о м  ры чаге  14.

5.5.2 Д е м о н т а ж

►  При  н е о б х о д и м о сти  о сл аб и ть  р е зьб о в о й  ш тиф т на б л о к и р о в о ч н о м  ры чаге  14, см . рис. F.

►  П ер е д ви н уть  б л о ки р о в о ч н ы й  ры чаг 14 вправо  или  влево.

►  В зять м о д ул ь  ПК O r th o P ilo t  4  12 о б е и м и  р у ка м и  и снять  с б ы с тр о р а зъ е м н о го  д ер ж ател я  13 

опорного  проф иля  1.

5.6 М о н т а ж  к а м е р ы  б е с п р о в о д н о й  O r th o P ilo t  4  на ш та ти в  O r th o P ilo t  4  и д е м о н т а ж

►  П е р е д  м о н та ж о м  к о м п о н е н то в  ш татива O r th o P ilo t  4  о т со е д и н и ть  се тевой  кабель.

►  П оставить  ш татив O r th o P ilo t  4 на р о вн ую  п овер хн о сть  и ак ти ви рова ть  т о р м о за  коле с  4.

5.6.1 У ста н о в ка

►  У стан ови ть  к а м е р у  б е сп р о в о д н ую  O r th o P ilo t  4  15 на о п о р н ы й  проф иль  1. При это м  

убедиться, что красная  цветовая  м а р ки р о в ка  16 на о п о р н о м  проф иле  1 б о л ьш е  не  ви д н а , см . рис. 

G.

5.6.2 Д е м о н т а ж

►  Взять к а м е р у  б е сп р о в о д н у ю  O r th o P ilo t  4  15 о б е и м и  р ука м и  и снять  с о п о р н о го  проф иля  1
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;виж ением  вверх, см . рис. G.

5. Работа с модулем ПК OrthoPilot 4

Указание

Описание работы  с модулем ПК OrthoPilot 4приведено в руководстве по эксплуатации модуля ПК 

OrthoPilot 4, артикул FS112 (ТА014963).

6.1 П о д г о т о в к а

6 .1 .1  В к л ю ч е н и е / в ы к л ю ч е н и е  у с т р о й с т в а

►  В клю чить  м о д ул ь  ПК O r th o P ilo t  4 (н ап р и м ер , FS112) и д о ж д а ть ся  п оявлен ия  экрана  ввода  

(основное м е н ю  м о д ул я  ПК O r th o P ilo t  4).

Указание

После отключения модуля ПК OrthoPilot 4 автом атически отклю чаю тся все системные 

компоненты.

6 .1 .2  В ы в о д  и з  э к с п л у а т а ц и и

Указание

Надежное и полное отключение изделия о т  сети  электропитания обеспечивается только  

путем отсоединения шнура питания.

►  В ы клю чи ть  м о д у л ь  ПК O r th o P ilo t  4, см . р у ко во д ство  по  эксплуатации  м о д ул я  ПК O r th o P ilo t  4 

под  н о м е р о м  ТА014963 .

►  И звлечь  се тевой  кабель  из розетки .

Работа устройства  за кон чен а  б е зо п а сн ы м  сп о со б о м .

6 .1 .3  П о д с о е д и н е н и е  п р и н а д л е ж н о с т е й

Сочетания п р и н ад л еж н о стей , ко то р ы е  н е  уп о м я н уты  в р у ко во д стве  по эксплуатации , м о гу т  

и спользоваться  л и ш ь  в т о м  случае , если  о н и  о тд е л ь н о  п р ед н а зн ач е н ы  д л я  п л а н и р у е м о го  

п ри м енен ия . Д ействия , в л и яю щ и е  на р абочи е  характери стики  или  с о б л ю д е н и е  тр е б о в а н и й  по 

безопасно сти , запрещ аю тся .

7. Процедура обработки
7 .1  О б щ и е  у к а з а н и я  п о  б е з о п а с н о с т и

Указание

Соблюдать национальные предписания, национальные и международные нормы и директивы, а 

такж е собственные гигиенические требования к обработке медицинских изделий.

Указание

В случае, если пациент ст р а д а е т  болезнью Кройцфельда-Якоба (БКЯ) или е сть  подозрения на 

БКЯ, или при иных возможных вариантах, необходимо соблюдать действующие национальные 

нормативные предписания по обработке медицинских изделий.

7 .2  И з д е л и я  м н о г о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я

На п р о д о л ж и тел ьн о сть  сро ка  сл уж бы  и здел и я  м о гу т  влиять  та ки е  ф акторы , как п о вр еж д ен и я , 

естественны й  и знос, характер  и п р о д о л ж и тел ьн о сть  п р и м е н е н и я , у сло ви я  и сп ол ь зо ван и я , 

хранения  и тр а н сп о р ти р о вки  и зделия .
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Тщ ательный ви зуальны й  о см о тр  и п р овер ка  ф ун кц и о нал ьн о сти  п е р е д  к а ж д ы м  и сп о л ь зо в а н и е м  

ш ляю тся н аи л уч ш и м и  сп о со б а м и  вы явлени я  н еи сп р ав но сти  и зделия .

7.3 П о д го то в ка  п е р е д  о ч и стко й

►  В ы в о д и ть  м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  из эксплуатации  н е п о ср ед ств ен н о  после  п р и м е н е н и я .

^ П олн остью  уд ал и ть  в и д и м ы е  п о сл е о п е р а ц и о н н ы е  за грязнения  при  п о м о щ и  вл аж н ой  

безворсовой  салф етки .

►  Если в за зорах  присутствую т п о сл е о п е р а ц и о н н ы е  за грязнения , ра зобрать  и зд е л и е  и 

полностью  уд ал и ть  за грязнения .

7.4 О ч и с т к а /д е зи н ф е к ц и я

7.4.1 С п е ц и ф и ч е с ки е  у к а за н и я  п о  б е зо п а сн о сти  во  в р е м я  о б р а б о тк и  

А  О С Т О Р О Ж Н О

При п р о в е д е н и и  м а ш и н н о й  о ч и с т к и /д е з и н ф е к ц и и  сущ е ств уе т  о п а сн о с т ь  п о в р е ж д е н и я  и л и  

р а зр уш ен и я  и зд е л и я !

>■ В ы п о л н я ть  о ч и с т к у /д е з и н ф е к ц и ю  и зд е л и я  т о л ь к о  в р уч н ую .

>■  Н и ко гд а  н е  с т е р и л и зо в а ть  и зд е л и е .

А  О С Т О Р О Ж Н О

П р и м е н е н и е  н е со о тв е т ств ую щ е го  ч и с т я щ е го /д е зи н ф и ц и р у ю щ е го  ср е д ст в а  м о ж е т  п р и ве сти  к 

п о в р е ж д е н и ю  и зд е л и я !

>■ Д л я  оч и стки  п о в е р хн о сте й  п р и м е н я т ь  р а з р е ш е н н ы е  ч и с т я щ и е /д е зи н ф и ц и р у ю щ и е  сред ства  

в со о тветстви и  с и н с т р у к ц и я м и  п р о и зв о д и те л я .

7.5 Д е зи н ф е к ц и я  п р о т и р а н и е м  д л я  э л е к тр и ч е с к и х  у стр о й ств  б е з  с т е р и л и за ц и и

Ь з а П а г

fc /^ F ] |м и н ]

■ онц.

(%1

М вчество

р о д ы

^ м и ч е с к и е  ср ед ства

1 Д е зи н ф и ц и р ую щ е е

п р о ти р ан и е

КТ >1 Салф етки  M e lis e p to l W ip e s  sen s it ive  

(п ропан -1 -ол  17 %, 

д и д е ц и л д и м е т л а м м о н и я  хл о р и д  

0 ,23  %)

КТ: К о м н атная  тем п ер а тур а

Фаза I

►  При  н е о б х о д и м о сти  у д ал и те  остатки  при  п о м о щ и  о д н о р а зо в о й  д е зи н ф и ц и р ую щ е й  салф етки.

►  И зд ел и е , к о то р о е  ви зуальн о  в ы гл яди т  ч и сты м , н е о б х о д и м о  п о л н о стью  протереть  

од норазовой  д е зи н ф и ц и р ую щ ей  салф еткой .

►  С о б л ю д ать  п р ед п и са н н о е  вр ем я  эк сп о зи ц и и  (не м е н е е  1 мин .).

7.6 К о н т р о л ь  и п р о в е р ка

►  П осле  к а ж д о й  очистки  и д е зи н ф екц и и  п р о вер и ть  и зд е л и е  на: чистоту, ф ун кц и о н ал ьн о сть  и 

повреж дение.

►  П о в р е ж д е н н о е  и зд е л и е  сра зу  ж е  о тсор ти ро вать  и и зъять  из эксплуатации .
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1. Х р а н е н и е  и  т р а н с п о р т и р о в к а

S.1 Х р а н е н и е / т р а н с п о р т и р о в к а  с и а е / и ы  х и р у р г и ч е с к о й  р о б о т и з и р о в а н н о й  н а в и г а ц и о н н о й  

D r th o P ilo t  д л я  о р т о п е д и ч е с к о й  х и р у р г и и  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и  в  п р е д е л а х  к л и н и к и  

t  О С Т О Р О Ж Н О

П о в р е ж д е н и е  п р и  т р а н с п о р т и р о в к е  в с л е д с т в и е  с т о л к н о в е н и я / о п р о к и д ы в а н и я !

>■ П р и  т р а н с п о р т и р о в к е  о б р а щ а т ь  в н и м а н и е  н а  с в и с а ю щ и е  и л и  с т о я щ и е  п р е д м е т ы .  

О б р а щ а т ь  в н и м а н и е  н а  п о р о г и  в о  в р е м я  т р а н с п о р т и р о в к и .

Н е  п р и с л о н я т ь с я  к  у с т р о й с т в у  и  н е  о п и р а т ь с я  н а  н е г о .

П оставить  п ед ал ь  б е сп р о в о д н у ю  O r th o P ilo t  4 17 на сп е ц и а л ьн о е  м е сто  на н о ж ке  ш татива 

O r th o P ilo t  4  3, см . рис. Н.

►  П од ве си ть  се тевой  кабель  на к абел ьн ы й  д е р ж а те л ь  5 . Заф иксировать  ш теп сель  се тево го  

кабеля в к а б е л ь н о м  д ер ж а те л е  5.

►  Д л я  тр а н сп о р ти р о вки  си с те м ы  хи р ур ги че ской  р о б о ти зи р о в а н н о й  н а ви га ц и о н н о й  O r th o P ilo t  

в п р ед ел ах  клиники : взяться за э л е м е н ты  ш татива  O r th o P ilo t  4  на у р о в н е  1 -1 ,4  м  о т  пола  и

передвинуть  ш татив O r th o P ilo t  4.

8 .2  Т р а н с п о р т и р о в к а  с и с т е м ы  х и р у р г и ч е с к о й  р о б о т и з и р о в а н н о й  н а в и г а ц и о н н о й  O r th o P i lo t  

д л я  о р т о п е д и ч е с к о й  х и р у р г и  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и  м е ж д у  к л и н и к а м и

Если си с те м у  хи рур ги че скую  р о б о ти зи р о в а н н ую  н а в и га ц и о н н ую  O r th o P ilo t  д л я  о р то п ед и ч е ско й  

хирургии  с п р и н а д л еж н о стя м и  н е о б х о д и м о  тр а н сп о р ти р о ва ть  за п р е д е л а м и  кли н ики , д л я  это го  

требуется п р ед л а га ем ы й  к о м п а н и е й  A e scu la p  к о р о б  д л я  тр а н сп о р ти р о вки  м н о го р а зо в ы й  O r th o P ilo t  4. 

П роцедура  п од готовки  к о м п о н е н то в  си с те м ы  к б е зо п а сн о й  тр а н сп о р ти р о в ке  п р и в ед е н а  в 

со о тветствую щ ем  р уко вод стве  п о  эксплуатации .

►  Д е м о н ти р о в а ть  к а м е р у  б е сп р о в о д н у ю  O r th o P ilo t  4  со  ш татива O r th o P ilo t  4, см . Р аздел  5.6.2.

►  Д е м о н ти р о в а ть  м о д у л ь  ПК O r th o P ilo t  4  со  ш татива O r th o P ilo t  4, см . Р аздел  5.5.2.

►  Д е м о н ти р о в а ть  ш татив O r th o P ilo t  4, см . Р аздел  5.4.2.

►  П ер е д  упако вко й  в м н о го р а зо в ую  уп а ко вку  д л я  тр а н сп о р ти р о в ки  оч исти ть  и 

п р од езинф иц ировать  и зделия .

9. Уход

Для о б е сп еч ен и я  н а д еж н о го  ф ун кц и о н и р о ва н и я  м е д и ц и н с к о го  и зделия  н е о б х о д и м о  п р о во д и ть  

обязательное  те хн и ч е ско е  о б сл уж и в а н и е  в соответствии  с п р о то ко л о м  те хо б сл уж и ва н и я  с 

интервалом  в 12 м е сяц ев . Работы  по те хн и ч е с ко м у  о б сл уж и в а н и ю  н е о б х о д и м о  п р о во ди ть  после  

лю бого  р ем он та , в случае  п ад ен и я  или  п о в р е ж д ен и я  м е д и ц и н с к о го  и здел и я  или  его  к о м п о н е н то в  

или при  и сп ол ь зо ван и и  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я  не  по н азначению .

Техническое о б сл уж и в а н и е  вклю чает в себя  у ка за н н ы е  н иж е  действия :

■  П р овер ка  работы .

■  П роверка  то ко в  утечки  и со п р о ти вл ен и я  и зол яц и и  в сочетании  с п о д к л ю ч е н н ы м  

о б о р у д о в а н и е м .

■  Д о к у м е н ти р о в а н и е  результатов  и спы таний .

Техническое о б сл уж и в а н и е  м о ж е т  п р ово ди ться  то л ько  сп е ц и а л ьн о  о б уч е н н ы м  и у п о л н о м о ч е н н ы м  

ком панией  A e scu la p  л и ц о м . Д ля  п р о ве д ен и я  соответствую щ его  се р в и сн о го  о б сл уж и ва н и я  

обращ айтесь  в п ред стави тельство  B .B rau n /A e scu la p  в стране  прож и ван и я , см . Р а зд ел  11.
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10. Поиск и устранение неисправностей

Nе и с п р а в н о с т ь с п о з н а в а н и е р и ч и н а 'с т р а н е н и е

На ко м п о н е н та х  У стройства  в ы д аю т  О тсутствует П роверить

отсутствует со о б щ е н и е  се тевое

н ап р яж ен и е  "только  р е ж и м  н ап р яж ен и е

аккум ул я тор а "

п рави льн о сть

п о л о ж ен и я  ш тепселя  на се те вом  

бл оке . П роверить  стаби л ьно сть  

п о л о ж ен и я  к р еп еж н о й  скобы  

се тево го  блока . П роверить  

стаби л ьно сть  ам ор ти затора .

11. Сервисное обслуживание

^ О П А С Н О С Т Ь

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

и /и л и  н а р у ш е н и я  м е р  п р е д о с т о р о ж н о с т и !

Н и  в  к о е м  с л у ч а е  н е  п р о в о д и т ь  р а б о т  п о  с е р в и с н о м у  и л и  т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  в о  

в р е м я  п р и м е н е н и я  и з д е л и я .

О С Т О Р О Ж Н О

М о д и ф и к а ц и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  м о г у т  п р и в е с т и  к  п о т е р е  п р а в а  н а  г а р а н т и й н о е  

о б с л у ж и в а н и е ,  а  т а к ж е  к а н н у л и р о в а н и ю  с о о т в е т с т в у ю щ и х  д о п у с к о в  к  э к с п л у а т а ц и и .

^  З а п р е щ а е т с я  в н о с и т ь  в  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  м о д и ф и к а ц и и .

>■ Д л я  п р о в е д е н и я  р а б о т  п о  с е р в и с н о м у  о б с л у ж и в а н и ю  и р е м о н т у  о б р а щ а й т е с ь  в  

п р е д с т а в и т е л ь с т в о  B .B r a u n /A e s c u la p  в  с т р а н е  п р о ж и в а н и я .

А д р е с а  с е р в и с н ы х  ц е н т р о в

A escu lap  T e ch n isch e r Serv ice  

A m  Эскулап -П лац  

8 532Т уттл и н ген , Герм ани я  

тел: +49 7 4 6 1 9 5 -1 6 0 1

факс; +49 7461  14-939

e-m ail: a ts@ aescu la p .d e

А д р еса  др у ги х  се р ви сн ы х  ц ентров  м о ж н о  узнать  по в ы ш е ук а за н н о м у  адресу .
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12. Принадлежности/запчасти

№ ^ и м е н о в а н и е

FS110802

FS110800

О п о р н ы й  проф иль 

В ставной  проф иль

С е тев ой  к а б е л ь

Н а и м е н о в а н и е ш М И Н
FS095

FS096

FS097

С етевой  кабель  и зо гнуты й , Ш вейцария

С етевой  кабель  и зо гнуты й , ш теп сель  д л я  ЕС

С етевой  кабель  и зо гнуты й , В е л и ко бр и та н и я  и И р л ан д и я

FS098

F5099

Сетевой  кабель  и зо гнуты й , Я п о н и я /С Ш А /К а н а д а  

Сетевой  к абел ь  и зо гнуты й , Б разилия

13. Технические данные
13.1 К л а сси ф и ка ц и я  в со о тветстви и  с Д и р е к т и в о й  9 3 /4 2 /Е Э С  и Р е гл а м е н т о м  (ЕС) 2 0 17 /7 4 5

|Ь т .  № Н а и м е н о в а н и е Ниасе

FS110 Ш татив O r th o P ilo t  4 1

13.2 Т е х н и ч е с ки е  д а н н ы е , и н ф о р м а ц и я  о  с тан д ар тах

С и стем а  хи р ур ги ч е ск а я  р о б о ти зи р о в а н н а я  н а в и га ц и о н н а я  O r th o P ilo t  E lite  д л я  о р т о п е д и ч е с к о й  

хи р ур ги и  с п р и н а д л е ж н о с т я м и :

О бщ ая м а сса  си стем ы  O r th o P ilo t  (со стоящ ей  из 32 ,2  кг { - 2 %) 

ар тикулов  FS110, FS111, FS112 и FS113)

_  _  , . ,  E lite
Срок р аботы  си с те м ы  O r th o P ilo t  

Класс защ иты , со гл асн о  IEC 60601 -1  

Ш татив O r th o P ilo t  4, а р ти кул  FS110 

Д и апазон  п а р ам етр о в  се тево го  н ап ряж ения  

П отр ебл ен и е  тока 

Частота

В ы ход н ое  н ап р яж ен и е  

Вы ходная  м о щ н о сть  

Р еж и м  работы

М асса  (с к а б е л е м  FS096)

Разм еры  (Д X Ш X В)

Соответствие  н о р м а м  

Э М С

Средний  ср о к  б е зо тка зн ой  р аботы  (сетевой  блок)

5 0 0 0  ча со в  

1 класс

100  В - - 2 4 0  В~ (±10% )

1 ,6 -0 ,5  А  

5 0  Гц /60  Гц 

24  В пост, тока  

150  ВА

Д л и тел ьн ы й  (п р о д о л ж и тел ьн ы й ) р еж и м  

работы

16,5 кг ( - 2 % )

650 ММХ650 MMX1772 м м  ( -  3 %)

IEC/DIN EN 60601 -1

IEC/DIN EN 60601 -1 -2 , C1SPR11 класс А

156  0 0 0  часов
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13.3 С р о к  эк сп л уа та ц и и

С редний  ср о к  эксплуатации  м е д и ц и н с к о го  и зделия  со ставляе т  не  м е н е е  5 л е т е  д а ты  и зго товления  

при у сл о ви и  р е гулярно го  се р в и сн о го  об сл уж ивания .

13.4 У сл о в и я  о к р у ж а ю щ е й  ср е д ы

^ с п л у а т а ц и я Р а н е н и е Т р ан сп о р ти р о в ка

Т ем п ература от 10“С д о  3 0 “С от О Т  д о  3 5 Т о т - Ю Т  д о  6 0 Т

О тно си тельная от 3 0 %  д о  75% от 10 % д о  85  % от 10 % д о  85  %

вл аж н ость  воздуха

А тм о сф е р н о е  д а в л ен и е от 700  гПа д о  

1 0 6 0  гПа

от 700  гПа д о  

1 060  гПа

от 700  гПа д о  

1 060  гПа

14. Утилизация 

А  В Н И М А Н И Е

О п а сн о сть  и н ф и ц и р о в а н и я  в сл е д с тв и е  кон такта  с з а г р я з н е н н ы м и  и з д е л и я м и !

^  П ри  у ти л и за ц и и  и л и  п е р е р а б о тк е  и зд е л и я , е го  к о м п о н е н т о в  и у п а к о в к и , сл е д уе т  

со б л ю д а т ь  н а ц и о н а л ь н ы е  п р е д п и са н и я .

Унозание

Перед утилизацией изделия пользователь сначала должен произвести его обработку, см. Раздел

7.

П аспо р т  ути ли зац и и  м о ж н о  за грузи ть  из сети  E x tran e t в ф ор м ате  PDF по 

со о тв е тс тв ую щ ем у  н о м е р у  артикула . (П аспорт ути л и зац и и  —  это  ин струкция  по 

р а зб о р ке  и зделия , с о д ер ж а щ а я  и н ф о р м а ц и ю  о  н а д л е ж а щ е й  у ти ли зац и и  в р е д н ы х  д л я  

о кр уж а ю щ ей  ср е д ы  ком по нен тов ).

И зделие , ко то рое  м а р к и р о в а н о  д а н н ы м  си м в о л о м , н е о б х о д и м о  н аправлять  в о с о б ы е  

пункты  сб о р а  эл ектр и че ско го  и эл е к тр о н н о го  о б о р уд о в а н и я . На те р р и то р и и  

Е в ро п ей ско го  С ою за  у ти ли зац и я  п р о во д и тся  б е сп л а тн о  ф и р м о й -и з го то в и тел ем .

►  С в о п р о са м и  по  п о в о д у  ути ли зац и и  и здел и я  обращ аться  в п о д р а зд е л е н и е  B .B rau n /A e scu la p  

в ваш ей  стране, см . Р аздел  11.

У тили зация  м е д и ц и н с к о го  и зделия  п о сле  и сп о л ь зо ван и я  о сущ ествл яется  в соответствии  с 

тр е б о в а н и я м и  п ро то ко л о в  л е ч е б н о го  у ч р еж д е н и я  и н а ц и о н а л ьн ы х  н о р м а ти в н о -п р а в о в ы х  актов. 

На те р р и то р и и  Р о сси й ской  Ф ед ерац и и :

У ти ли зац и я  м е д и ц и н с к о го  и зделия  после  и сп о л ь зо ван и я  осущ ествляется  в соответствии  с 

тр е б о в а н и я м и  к о б р а щ е н и ю  с м е д и ц и н с к и м и  о т хо д а м и , у с та н о в л е н н ы м  за ко н о д а тел ь ство м  

Р о сси й ской  Ф е д ер а ц и и  са н и та р н ы м и  п р ави л а м и  и н о р м а м и  по классу  Г.

При во зн и кн о в ен и и  во п р о сов , касаю щ ихся  ути л и зац и и  м е д и ц и н с к о го  и зделия , сл ед уе т  

обращ аться  к у п о л н о м о ч е н н о й  о р ган и зац и и  (и м п о р тер ) в РФ.

15. Требования по охране окружающей среды

М е д и ц и н ск о е  и зд е л и е  не о ка зы вае т  негативно го  во здействия  на человека  и о кр уж а ю щ ую  ср е д у
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при и сп ол ь зо ван и и , тр а н спо р ти р овке , хр ан е н и и  и у ти ли зац и и  в соответствии  с тр е б о в а н и я м и  

н орм ати вн ой  д о к у м е н та ц и и  при  со б л ю д е н и и  у сл о ви й  эксплуатации , тр а н сп о р ти р о ва н и я  и 

хранения  и и сп ол ьзован и я  по назначению .

16. Гарантийные обязательства / Рекламации

П р о и зво д и те л ь  гаран тирует соответствие  м е д и ц и н с к о го  и зделия  в сем  тр е б о в а н и я м  н о р м а ти в н о й  

д о к у м е н т а ц и и  при  со б л ю д е н и и  у сл о ви й  хр ан ени я  и тр а н сп о р ти р о ва н и я  и не  несет  ответственности  

за и сп о л ь зо ван и е  и здел и я  не по н азначению .

По в о п р о са м  о б р а щ е н и я  на те р р и то р и и  Р о сси й ско й  Ф е д е р а ц и и  м е д и ц и н с к о го  и здел и я  С и сте м а  

хи р у р ги ч е ск а я  р о б о ти зи р о в а н н а я  н а в и га ц и о н н а я  O r th o p ilo t  д л я  о р т о п е д и ч е с к о й  х и р у р ги и  с 

п р и н а д л е ж н о с т я м и , п р ои звод ства  A e scu la p  A G , A m  A e scu la p -P la tz , 78532 T u tt lin g en , G e rm a n y  /  

«Эскулап  АГ» , Am Э скулап -П лац , 78532 Туттлинген , Г е р м а ни я  об р ащ а ться  к у п о л н о м о ч е н н о й  

ор ган и за ц и и  (и м п о р тер ) в РФ: О бщ ество  с о гр ан и ч ен н о й  ответствен но стью  «Б .Браун  М е д и к а л »  

(О О О  «Б .Браун  М е д и ка л » ) 191040, г. С анкт-П етербург, ул. П уш кинская , д.10, тел; (812) 320-40-04, 

факс: (812) 320-50-71.
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Urkundenrolle UR 2482 / 2021
Astrid Harant-Strecker * Tel. +4974619659700 ’ Fax +4974619659720

UZ 3061/2021

N o t a r i e l l e  B e g l a u b i g u n g

Vorstehende, vor mir volizogene Unterschrift von

Frau Olga Effinger, 

geboren am 22.01.1973,

geschaftsansassig in 78532 Tuttlingen, Am Aesculap Platz ,

4

- personlich bekannt -

beglaubige ich hiermit offentlich.



в  I BRAUN

В
ФЕДЕРАЛЬНУЮ СЛУЖБУ 
ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ 
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

П е р е в о д  с  а н г л и й с к о г о  и  н е м е ц к о г о  я з ы к о в
«Эскулап АГ» (Aesculap AG)
Отдел нормативно-правового 
регулирования

а/я 40
78501 Туттлинген 
Германия

Контакт: Дженнифер Грюнов
Тел.: 0746195-31892

Факс: 07461 95-2969
Email: iennifer.g4ienow@aescula
Сайт: http://www.aesculaD.de

Дата: 25 ноября 2021 г.

Сопроводительное письмо к Технической документации 
Мы,

«Эскулап АГ» (Aesculap AG)
Am Эскулап-Плац
78532 Туттлинген, Германия

в качестве ответственного/законного производителя согласно Директиве Европейского совета 93/42/ЕЕС 
относительно медицинских изделий:

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для 
ортопедической хирургии с принадлежностями

настоящ им заявляем, что мы предоставляем следую щ ее Руководство по эксплуатации (IFU) на 
русском языке:

Руководство по эксплуатации/Техническое описание: Штатив OrthoPilot 4
ApT.№FS110

для регистрации указанного медицинского изделия и представления вышеуказанного документа в 
Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор) в Российской Федерации.

От имени и по поручению 
«ЭСКУЛАП АГ» (AESCULAP AG)

(подпись)
В качестве представителя Дженнифер Грюнов 
Центральный отдел нормативно-правового 
регулирования

(подпись)
Уполномоченное лицо Ольга Эффингер 
Центральный отдел нормативно-правового 
регулирования

Ирглсглятель 
наблюдательного совета: 
Мроф д-р Хайнц-Вальтер 
Гроссе

Исполнительный совет;
До^ггор Йоаким Шульц 

(Председатель)
До^ггор Йенс вон Лзкам 

(Заместитель председателя) 
Д-р Катрин Штернберг

Оф ис коипяннн: Туттлинген
С у я  ведущий реестры; 
Участковый суд Штутгарт HRB  

726261
№ Н Д С . DE812160059 

W EEE-Per. № D E 65109852

Банковский счет:
Немецкий Б анк  А Г  Туттлинген
B L Z  653 700 75 счет 21 22 000 00 
IBAN DE44 6537 0075 0212 2000 00 
SWIFT/BIC DEUTDESS653  

Банк Баден-Вюртемберг 
B L Z  600 501 01 счет 487 1905 
1BAN D E 3 ! 6005 0101 0004 8719 05 

SWIFT/BIC S O L A D E S T

Адрес:
Эскулап А Г  
Ам Эскулап-Плац 
78532 Туттлинген 

Германия



Aesculap® OrthoPilot Elite

Aesculap Ортопедия

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot^'^ для ортопедической 
хирургии с принадлежностями

Руководство по эксплуатации/Техническое описание 
штатив OrthoPilot 4, артикул FS110

( и а р у с с к о м  я з ы к е )

От имени и по поручению 
«ЭСКУЛАП АГ» (AESCULAP AG)

(подпись)
В качестве представителя Дженнифер Грюнов 
Центральный отдел нормативно-правового 
регулирования

(подпись)
Уполномоченное лицо Ольга Эффингер 
Центральный отдел нормативно-правового 
регулирования



Номер в нотариальном реестре: 2482/2021 UZ № 3061 /2021
Лстрил Харант-Штрекер * Тел.: +4974619659700 * Факс: +4974619659720

Нотариальное заверение
Настоящим подтверждаю, что подпись, поставленная в моем присутствии, принадлежит: 

Г-же Ольге Эффингер, 

родившейся 22.01.1973,

работающей по адресу: 78532 Туттлинген, Ам Эскулап-Плац,

- которая предъявила паспорт-

Туттлинген, 02.12.2021

(п о д п и с ь )

Нотариус Астрид Харант-Штрекер

П е ч а т ь -н а к л е й к а :  Нотариус Астрид Х арант-Ш трекер * Туттлинген

Д  д и п л о м и р о в а н н ы й  п е р е в о д ч и к  Н и к о н о в а  Т а т ь я н а  Л е о н и д о в н а , п о д т в е р ж д а ю , ч т о  я  в л а д е ю  р у с с к и м , 
н е м е ц к и м  и  а н г л и й с к и м  я з ы к а м и  и  ч т о  я  п е р е в е л а  п р и л а г а е м ы й  о р и г и н а л ь н ы й  д о к у м е н т  в  п о л н у ю  м е р у  
с в о и х  з н а н и й  и  у м е н и й . П е р е в о д  я в л я е т с я  в е р н ы м , т о ч н ы м  и  п о л н ы м

Санкт-



Петербург
Р осси й ская  Ф ед ерац и я  

С а н кт - П е гербу рг,
Т р и н а д ц а го го  д екаб р и  д ве  т ы с я ч и  д в а д ц а т ь  п ервого  года.
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1. И н ф о р м а ц и я  о  д а н н о м  д о к у м е н т е

У нозание

О б щ и е  риски, связанн ы е с хир ур ги ческим  в м е ш а т ел ь с т в о м , н е  описаны  в д а н н о м  

р уков о д ст в е  по  э ксп л уат ац и и .

1.1 Область применения

Данное руководство по эксплуатации распространяется на следующее изделие:

f » T .  №  1 ■̂азвание

FS111 Камера беспроводная OrthoPilot 4

►  Руководства по эксплуатации отдельных медицинских изделий и информация о 

совместимости материалов предоставляется по запросу уполномоченным представителем 

производителя.

1.2 Предупреждаю щ ие знаки

Предупреждающие знаки обращают внимание на опасности для пациента, пользователя и/или 

изделия, которые могут возникнуть во время использования изделия. Предупреждения 

обозначены следующим образом:

А  ОПАСНОСТЬ

Указывает на потенциально опасную ситуацию. Игнорирование потенциальной опасности 

м ож ет стать причиной смерти или тяжелы х травм.

А  ВНИМАНИЕ

Указывает на потенциально опасную ситуацию. Несоблюдение м ож ет привести к получению  

травм легкой или средней тяжести.

А  ОСТОРОЖНО

Указывает на потенциальный риск материального ущерба. Несоблюдение м ож ет привести к 

повреждению  изделия.



2. О б щ а я  и н ф о р м а ц и я

2.1 Описание системы

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для ортопедической 

хирургии с принадлежностями представляет собой опциональную систему ассистирования для 

врача, которая помогает при операциях на крупных суставах, например, для индивидуального 

позиционирования имплантатов в области эндопротезирования. Во время операции система 

видеокамер регистрирует положение и местонахождение пассивных, отражающих 

инфракрасное излучение маркеров.

При помощи установленного на модуле ПК OrthoPilot 4 специализированного программного 

обеспечения можно рассчитать местонахождение и положение групп маркеров (передатчиков) 

относительно друг друга. Функция адаптации передатчиков к инструментам и индивидуальным 

особенностям пациента также позволяет отображать положение и местонахождение 

инструментов относительно пациента.

С помощью программного обеспечения выполняется расчет измеренных значений с другими 

данными (например, геометрическая форма имплантата), что помогает пользователю, 

например, при выравнивании и позиционировании имплантата. Также можно выполнять 

согласование отдельных компонентов имплантата для получения оптимальных результатов по 

важным критериям операции.

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для ортопедической 

хирургии с принадлежностями -  это система, не требующая применения дорогих технологий 

визуализации с высокой интенсивностью излучения, таких как КТ или МРТ.

Это закрытая система, которая используется в сочетании со специализированным 

программным обеспечением, соответствующими хирургическими инструментами и 

расходными материалами, апробированными компанией Aesculap.

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для ортопедической 

хирургии с принадлежностями состоит в основном из следующих компонентов:

Арт. № Наименование

FS110 Штатив OrthoPilot 4

FS111 Камера беспроводная OrthoPilot 4

FS112

Опционально:

Модуль ПК OrthoPilot 4

FS113 Педаль управления беспроводная OrthoPilot 4

FS082 Короб для транспортировки многоразовый OrthoPilot 4

Продолжительность использования системы зависит от индикации и обычно составляет 60 

минут.

Компоненты системы хирургической роботизированной навигационной OrthoPilot для 

ортопедической хирургии с принадлежностями представляют собой неинвазивные, 

многоразовые изделия, размещенные в нестерильной хирургической области.



2.2 Целевая группа

Данное руководство по эксплуатации ориентировано на врачей, младший медицинский 

персонал, медицинских инженеров, поставщиков медицинского оборудования и расходных 

материалов, знакомых с особенностями монтажа, подготовки, эксплуатации, обслуживания и 

ремонта изделия.

2.3 Назначение

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для ортопедической 

хирургии с принадлежностями служит хирургу навигационной системой в сочетании с 

роботизированным программным обеспечением компании Aesculap, соответствующими 

хирургическими инструментами и расходными материалами - в качестве поддержки во время 

суставных и внесуставных операций.

Это закрытая система, которая используется в сочетании со специализированным 

программным обеспечением, соответствующими хирургическими инструментами и системами 

имплантатов, апробированными компанией Aesculap.

Целевое применение

Камера беспроводная OrthoPilot 4 используется для получения результатов измерений. 

Данные измерений используются для специализированного программного обеспечения 

компании Aesculap в сочетании со специализированными хирургическими инструментами 

компании Aesculap и расходными материалами для обеспечения возможностей 

навигационной системы.

2.4 Показания к применению

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для ортопедической 

хирургии с принадлежностями имеет следующие показания:

■  Тотальное эндопротезирование коленного сустава (ТКА), однополюсное 

эндопротезирование коленного сустава (UKA), ревизионные вмешательства {TKR) с 

применением разрешенных расходных материалов Aesculap

■  Эндопротезирование тазобедренного сустава (ТНА) различными методами {стандартный 

или минимально инвазивный доступ) с применением разрешенных расходных материалов 

Aesculap

■  Корригирующая остеотомия

У ка зан и е

П р о и зв о д и т ел ь  н е  н есет  о т в ет с т в ен н о ст и  за  и сп о л ьзов ани е  издел ия л ю б ы м  способом , н е  

с оо т в ет ст в ую щ и м  о п и сан н ы м  в д а н н о м  р уко в о д ст в е  по  э кс п л у а т а ц и и  и \и л и  способу  

п р и м ен ен и я .

2.5 Противопоказания

2.5.1 Абсолютные противопоказания

Соответствующие противопоказания возникают в связи с конкретным медицинским 

применением или используемыми имплантатами, см. соответствующие инструкции по 

применению.



2.5.2 Относительные противопоказания

■  Медицинские или хирургические состояния (например, сопутствующие заболевания), 

могут стать причиной медленного заживления или поставить под угрозу успех операции.

■  Клинически успешное применение медицинского изделия зависит от знаний и опыта 

хирурга, который отвечает за соблюдение правил и указаний по технике безопасности 

согласно данному руководству по эксплуатации, принимает решение относительно 

возможности успешного применения медицинского изделия.

■  Дополнительные противопоказания являются следствием конкретных медицинских 

применений или используемых имплантатов; см. соответствующие руководства по 

эксплуатации.

2.6 Побочные эффекты

Побочные эффекты, связанные с применением медицинского изделия, не выявлены.

3. П р а в и л ь н о е  о б р а щ е н и е

А  ОПАСНОСТЬ

Опасность для ж изни в результате удара электрическим током !

^  Не вскрывать изделие.

^  Изделие м ож но подключать только к сети питания с заземлением.

^  Не прикасаться одновременно к прибору и пациенту.

А  ОСТОРОЖНО

Повреждение изделия из-за попадания конденсационной влаги!

^  Перед вводом в эксплуатацию камеры  OrthoPiiot 4  следует выполнить акклиматизацию  

до полного испарения конденсата с наружной поверхности.

А  ОСТОРОЖНО

Помехи от других инфракрасных приборов!

Подсветка камеры  испускает инфракрасное излучение, которое приводит к насыщению  

других ИК-приемников, и они больше не могут принимать специфические ИК-сигналы  

устройств.

► При использовании камеры  OrthoPiiot 4 в одном помещ ении с другими ИК-приборами  

убедиться в отсутствии помех.

^  При необходимости передвинуть устройства в помещ ении.

^  Накрыть устройства и отражаю щ ие поверхности.

■  Общие риски, связанные с хирургическим вмешательством, не описываются в данном 

руководстве по эксплуатации.

■  Хирург несет ответственность за надлежащее проведение оперативного вмешательства.

■  Хирург должен владеть техниками проведения операций как в теории, так и на практике.

■  В случае отказа камеры беспроводной OrthoPiiot 4 или какой-либо другой неисправности, 

препятствующей дальнейшей эксплуатации системы хирургической роботизированной 

навигационной OrthoPiiot для ортопедической хирургии с принадлежностями, 

пользователь должен завершить работу вручную.

►  Новое изделие после снятия транспортировочной упаковки необходимо 

продезинфицировать протиранием.

►  Перед применением медицинского изделия проверьте его на работоспособность и
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надлежащее состояние.

►  Чтобы избежать повреждений, являющихся результатом неправильного монтажа или 

эксплуатации и сохранить право на гарантию, необходимо:

- Использовать изделие только в соответствии с данным руководством по эксплуатации.

- Соблюдать указания по безопасности и техническому обслуживанию.

- Комбинировать друг с другом только изделия Aesculap.

- Использовать изделие только с программным обеспечением, которое разрешено 

производителем.

►  Медицинское изделие и принадлежности разрешается приводить в действие и использовать 

только тем лицам, которые имеют соответствующее образование, знания или опыт.

►  Руководство по эксплуатации для пользователя хранить в доступном месте.

►  Соблюдать действующие нормы.

►  Соблюдать инструкции по применению и хранить их в доступ ном для пользователя месте:

- Руководства по эксплуатации медицинских изделий OrthoPilot 4 (FS110, FS111, FS112, 

FS113).

- Руководства по эксплуатации используемых имплантатов и инструментов.

- Руководства по эксплуатации маркеры пассивные.

- Руководство по эксплуатации соответствующего программного обеспечения.

- Информация об электромагнитной совместимости (ЭМС) системы хирургической 

роботизированной навигационной OrthoPilot для ортопедической хирургии с 

принадлежностями под номером ТА015711.

►  Не использовать медицинское изделие в среде, обогащенной кислородом, или в 

присутствии горючих веществ (например, бензина, анестетиков).

►  Не ставить на медицинское изделие резервуары, заполненные жидкостями. Попадание 

жидкостей в медицинское изделие может привести к повреждению электрических 

компонентов.

►  Не подключайте несколько разъемов/удлинительных кабелей к системе хирургической

роботизированной навигационной OrthoPilot для ортопедической хирургии с

принадлежностями.

►  Отсоединять провода только за штепсель.

►  Соблюдать указания по безопасности и техническому обслуживанию медицинского 

изделия.

У ка зан и е

П о л ьзов ат ел ь  о б я зан  соо б щ ат ь  обо  всех в а ж н ы х  и н ц и д е н т ах , связанн ы х с м е д и ц и н с ки м  

и зд ел и ем , п р о изв о д и т ел ю  и в ко м п е т е н т н ы е  органы  ст ран ы , в ко т о р о й  р а б о т а е т  

п р ед п р и я т и е  пользов ат ел я .

4 . О п и с а н и е  и з д е л и я

4.1 Комплект поставки

RpT . № Н1аименование

FS111 Камера беспроводная OrthoPilot 4

ТА015004 Руководство по эксплуатации камеры беспроводной OrthoPilot 4
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5
4.2 Компоненты необходимы е для работы

1
аименование

FS110

FS111830

FS095

FS096

FS097

FS098

FS099

Штатив OrthoPilot 4 

-  или -

Сетевой блок 85 Вт, 24 В пост, тока

Для использования с внешним источником питания (например, сетевой блок, 

артикул FS111830) требуется один из следующих кабелей:

Сетевой кабель изогнутый, Швейцария 

Сетевой кабель изогнутый, штепсель для ЕС 

Сетевой кабель изогнутый, Великобритания и Ирландия 

Сетевой кабель изогнутый, Япония/США/Канада 

Сетевой кабель изогнутый, Бразилия

Камера беспроводная OrthoPilot 4 сразу готова к работе. Управление камерой беспроводной 

OrthoPilot 4 и анализ полученных данных осуществляется в сочетании с программным 

обеспечением компании Aesculap, которое запускается на модуле ПК OrthoPilot 4 (артикул 

FS112).

4.3 Принцип действия

Камера беспроводная OrthoPilot 4 используется в системе хирургической роботизированной 

навигационная OrthoPilot для ортопедической хирургии с принадлежностями для 

получения результатов измерений. Данные измерений используются для 

специализированного программного обеспечения компании Aesculap в сочетании со 

специализированными хирургическими инструментами компании Aesculap и расходными 

материалами для обеспечения возможностей навигационной системы.

5 . П о д г о т о в к а  и  у с т а н о в к а

Компания Aesculap не несет ответственности при несоблюдении перечисленных ниже 

предписаний.

►  При установке и эксплуатации изделия должны соблюдаться:

- национальные предписания по установке и эксплуатации,

- национальные предписания по противопожарной защите и взрывозащите.

►  Установку и первый ввод в эксплуатацию поручать только специалистам, авторизованным 

компанией Aesculap.

У иазание

Б езопасност ь п о л ь зо в ат ел я  и п а ц и е н т а  зав и си т , в т о м  числе, от  и сп р ав н о ст и  сет евого  

ш н ур а  и к а б е л я  за зе м л е н и я , в ч аст н о ст и, о т  исп р авн о ст и  соед и н ен и я  ка б е л е й  зазе м л е н и я . 

Во м н о г и х  случаях д е ф е кт  и сп р ав н о ст и  ка б е л я  з а з е м л е н и я  вы являет ся н е  сразу.

►  Соблюдать указания относительно условий окружающей среды, см. Раздел 13.

5.1 Среда/место установки 

А  ОПАСНОСТЬ 

Опасность пожара и взрыва!
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^  Применять медицинское изделие за пределами взрывоопасных областей (например, 

областей с чистым кислородом или анестезирую щим газом).

Камеру беспроводную OrthoPllot 4 разрешено использовать в операционных помещениях в 

нестерильных условиях.

Камера беспроводная OrthoPllot 4 предназначена для использования на штативе OrthoPllot 4, 

артикул FS110 или на подходящей опорной системе.

►  Убедиться, что элементы управления, главный выключатель и розетка внутренней проводки 

доступны для пользователя.

►  Обеспечить, чтобы сетевой штекер был доступен для пользователя.

►  Установить медицинское изделие таким образом, чтобы его было легко отсоединить от сети 

электропитания.

►  Провода других приборов необходимо прокладывать отдельно от камеры беспроводной 

OrthoPllot 4. В частности, высокочастотные провода могут вызвать сильные помехи.

►  При подозрении на влияние посторонних устройств по возможности выключить их, пока не 

будет установлен источник помех. При необходимости проконсультироваться со специалистом 

по медицинскому электрооборудованию по поводу устранения помех.

5.2 М онтаж  камеры  беспроводной OrthoPllot 4 на штатив OrthoPllot 4 и дем онтаж  

А  ОПАСНОСТЬ

Опасность для жизни в результате удара электрическим током!

^  Перед м о н таж о м /д ем о н таж о м  компонентов OrthoPllot 4 отсоединить сетевой кабель.

►  Установить штатив OrthoPllot 4 на ровную поверхность и активировать тормоза роликов.

5.2.1 Установка

►  Установить камеру беспроводную OrthoPllot 4 7 на опорный профиль 9 штатива OrthoPllot 4. 

При этом убедиться, что красная цветовая маркировка 8 на опорном профиле 9 больше не 

видна, см. Рис. А.

У ка зан и е

П ри п ер в о м  вводе в э кс п л у а т а ц и ю  ка м е р ы  бесп р о в од н о й  O rth o P ilo t 4  э л е к т р о п и т а н и е  

б еспроводны х ко м м у н и ка ц и о н н ы х  м о д у л е й  о т с о е д и н ен о . В э т о м  сост оянии ка м е р ы  

бесп р о в од н о й  O rth o P ilo t 4  н е в о з м о ж н а  н и  з а р я д к а  а к к у м у л я т о р а , н и  н ач а л о  р о б о т ы . Более  

п о д р об н ую  и н ф о р м ац и я  см. Р азд ел  6 .1 .1 .

5.2.2 Д ем онтаж

►  Взять камеру беспроводную OrthoPilot 4 7 обеими руками и снять с опорного профиля 9 

штатива OrthoPilot 4 движением вверх, см. Рис. А.

5.3 М онтаж  камеры  беспроводной OrthoPilot 4 на соответствующую опорную систему и 

дем онтаж

5.3.1 У аан о в ка  

А  ВНИМАНИЕ

Опасность травмирования при падении деталей!

^  Убедиться, что опорная система м ож ет выдержать вес камеры беспроводной OrthoPllot 4 

(4,5 кг).
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1!
Демонтаж соединительного интерфейса

С помощью соединительного интерфейса камера беспроводная OrthoPilot 4 устанавливается 

на штатив OrthoPilot 4. При использовании другой опорной системы необходимо 

демонтировать соединительный интерфейс.

►  Вывернуть винты 11 и снять их вместе с соединительным интерфейсом 10, см. Рис. В.

Привинчивание камеры  беспроводной OrthoPilot 4  к опорной системе

Уназоние

Следит ь з а  т е м , чт об ы  н о м е р а  б есп р о в од н ая  р ас п о л а гал ас ь  н а  р ас ст о я н и и  н е  м е н е е  2 0  см  

от  ст ен ы  или п о т о л ка .

►  Привинтить камеру беспроводную OrthoPilot 4 7 с  помощью типового винта для штативов 

для камер в соответствии с ISO 1222:2010 (1/4-20 UNC) в среднее отверстие 13 на опорной 

системе, см. Рис. С.

-  или -

►  Привинтить камеру беспроводную OrthoPilot 4 7 тремя М3 - винтами в типовой схеме 

расположения отверстий 12 к опорной системе, см. Рис. С. При этом убедиться, что винты 

погружены в корпус на глубину не менее 6 мм и не более 10 мм.

5.3.2 Д ем онтаж

Снятие камеры  беспроводной OrthoPilot 4 с опорной системы

►  Вывернуть типовой винт из среднего отверстия 13 или три М3- винта в типовой схеме 

расположения отверстий 12 и снять камеру беспроводную OrthoPilot 4 7, см. Рис. В.

М онтаж  соединительного интерфейса

►  Привинтить соединительный интерфейс тремя винтами к камере беспроводной OrthoPilot 4 

7, см. Рис. В.

5.4 Подклю чение питания 

А  ОПАСНОСТЬ

Опасность для ж изни в результате удара электрическим током !

^  Изделие м ож но подключать только к сети питания с заземлением.

А  ОСТОРОЖНО

Повреждение из-за неправильного подклю чения к сети!

^  Использовать только разрешенный сетевой блок FS111830.

>■ Использовать только разрешенный сетевой кабель для сетевого блока FS111830.

У казан и е

П ри м о н т а ж е  н а  ш т а т и в  O rth o P ilo t 4  э н е р г о с н а б ж е н и е  ка м е р ы  бесп р о в од н о й  O rth o P ilo t 4  

осущ ест вляет ся а в т о м а т и ч е с ки  через ш т а т и в .

Сетевой блок камеры беспроводной OrthoPilot 4, артикул FS111830 -  это многопредельный 

сетевой блок, рассчитанный на входное сетевое напряжение от 100 В до 240 В при частоте от 

50 Гц до 60 Гц. Сетевое напряжение преобразуется в безопасное сверхнизкое напряжение, 

составляющее 24 В пост. тока.

►  Подключить сетевой блок к входному гнезду напряжения 4.

►  Подсоединить сетевой кабель к сетевому блоку.
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►  Подключить сетевой блок к розетке внутренней проводки.

Светодиодный индикатор электропитания 2 горит.

6. Р а б о т а  с  м о д у л е м  П К  O r t h o P i l o t  4

Уназание

О писание р аб о т ы  с м о д у л е м  П К  O rthoP H ot 4  п р и в ед ен о  в руиов одст в е по  эи сп л уат ац и и  

м одуля П К  O rth o P ilo t 4 , а р т и к у л  FS112 (н о м е р  Т А 0 1 4 9 6 3 ).

6.1. Подготовка

6.1.1. Вклю чение/вы клю чение устройства

►  Включить модуль ПК OrthoPilot 4 (например, артикул FS112) и дождаться появления экрана 

ввода (главное меню модуля ПК OrthoPilot 4).

►  Выключатель вкл./выкл. 3 камеры беспроводной OrthoPilot 4 переключить в позицию "Вкл." 

У казан и е

В ы клю чат ель в кл ./в ы кл . п р е д н а зн а ч е н  и скл ю чи т ел ь н о  для п р е д о х р а н е н и я  во в р ем я  

т р а н с п о р т и р о в ки , после п ерв ого  в во д а  в э кс п л у а т а ц и ю  его м о ж н о  о ст ав и т ь  в п о зиц ии  

"В кл." Если в ы кл ю чат ел ь  н ахо д и т ся  в п о зиц ии  "В ы кл.", а кку м у л я т о р  ка м е р ы  н е  з а р я ж а е т с я  

и н а ч а т ь  р а б о т у  н е в о з м о ж н о .

У казан и е

После о т кл ю ч ен и я  м о д ул я  П К  O rth o P ilo t 4  ост ал ь н ы е ко м п о н е н т ы  O rth o P ilo t 4  в ы кл ю чаю т ся  

ав т о м а т и ч ес ки .

6 .1 .2 . ВЫВОД из эксплуатации

У ка зан и е

Н а д е ж н о е  и п о л н о е  о т кл ю ч е н и е  издел ия от  сет и  э л е кт р о п и т а н и я  о б есп еч и в ает ся  т о л ь ко  

п ут ем  о т с о е д и н ен и я  ш н ур а  п и т ан и я .

►  Установить выключатель вкл./выкл 3 в позицию "Выкл."

►  Извлечь сетевой кабель из розетки.

Работа устройства закончена безопасным способом.

У казан и е

Т р ан сп о р т и р о в о ч н о е  п о л о ж е н и е  (в ы кл ю ч ат ел ь  в кл ./в ы кл . в п о зи ц и и  "В ы кл.") д е а кт и в и р у е т  

все ф ун кц ии  рад и о связи  ка м е р ы  б е сп р о в од н о й  O rth o P ilo t 4 . Если т р а н с п о р т и р о в о ч н о е  

п о л о ж е н и е  н е  акт и в и р ует ся , л о ги ст и ч еская  к о м п а н и я , в о со б ен н о ст и  а в и а к о м п а н и я , м о ж е т  

о т к а з а т ь  в перевозке .

6.2. Подсоединение принадлежностей

Сочетания принадлежностей, которые не упомянуты в руководстве по эксплуатации, могут 

использоваться лишь в том случае, если они отдельно предназначены для планируемого 

применения. Действия, влияющие на рабочие характеристики или соблюдение требований по 

безопасности, запрещаются.

Все устройства, подключаемые к интерфейсам, должны также отвечать требованиям 

соответствующих стандартов IEC (например, IEC 60950 для устройств обработки данных и 

IEC/DIN EN 60601-1 для медицинского электрооборудования).
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У иазание

Сет евой и н т ер ф е й с  б п р е д н а зн а ч е н  и скл ю ч и т ел ь н о  для о б с л у ж и в а н и я  сист ем ы .

Все конфигурации должны отвечать требованиям основного стандарта IEC/DIN EN 60601-1. 

Лицо, которое выполняет соединение приборов друг с другом, несет ответственность за 

конфигурацию и должно обеспечить соответствие требованиям основного стандарта IEC/DIN 

EN 60601-1 или соответствующим национальным стандартам.

►  При возникновении вопросов обращаться к B.Braun/Aesculap партнеру или в отдел 

технического обслуживания Aesculap по адресу, см. Раздел 11.

6.3. Проверка работоспособности

►  Осмотреть камеру беспроводную OrthoPilot 4 на отсутствие механических повреждений. 

У казан и е

К а м е р а  б есп р о в од н ая  O rth o P ilo t 4  во в р ем я  за п у с ка  в ы п о л н яет  с ам о п р о в е р ку  сист ем ы , 

ко т о р ая  и н ф о р м и р у ет  о лю б ы х о т кл о н е н и я х  р аб о т ы  сист ем ы , см. Р азд ел  10.

6.4. Эксплуатация 

А  ВНИМАНИЕ

Опасность травмирования и /ил и  сбоев в работе!

^  Перед каж ды м  прим енением  проверять работоспособность.

^  Не использовать устройство, если сетевой кабель поврежден.

^  Не использовать устройство, если оно имеет видимые повреждения вследавие падения. 

^  Не использовать устройство, если в него попала жидкость.

После успешного первого ввода в эксплуатацию камера беспроводная OrthoPilot 4 сразу готова 

к использованию после запуска системы. Это отображается на экране модуля ПК OrthoPilot 4 в 

индикации статуса, см. также руководство по эксплуатации модуля ПК OrthoPilot 4, номер 

ТА014963.

6.4.1. Описание символов индикации

Еймвол

^ дикации

Статус Описание меню

((|» Горит постоянно Наличие соединения с модулем ПК OrthoPilot 4 

(артикул FS112).

Мигает Осуществляется передача данных.

Горит постоянно Устройство готово к работе.

О Мигает Устройство не готово к работе/устройство

А
Горит постоянно

выполняет инициализацию.

Имеется серьезная ошибка. Продолжение 

работы невозможно. Более подробная 

информация отображается на экране модуля ПК 

OrthoPilot 4.
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Мигает Имеется предупреждение. Более подробная 

информация отображается на экране модуля ПК 

OrthoPilot 4.

6.4.2.Подсоединение камеры  беспроводной OrthoPilot 4 к модулю ПК OrthoPilot 4

Подсоединение камеры беспроводной OrthoPilot 4 к модулю ПК OrthoPilot 4 (артикул FS112) 

описано в руководстве по эксплуатации модуля ПК OrthoPilot 4 (руководство по эксплуатации 

модуля ПК OrthoPilot 4 номер ТА014963).

После успешного первого ввода в эксплуатацию камера беспроводная OrthoPilot 4 сразу готова 

к использованию при запуске системы хирургической роботизированной навигационной 

OrthoPilot для ортопедической хирургии с принадлежностями. Это отображается на экране 

модуля ПК OrthoPilot 4 в индикации статуса.

6.4 .3 .Описание функции в програм м ном  обеспечении

Более подробная информация о функционировании камеры беспроводной OrthoPilot 4 

приведена в руководстве по эксплуатации программного обеспечения OrthoPilot ТКА 6.0.

7 .  П р о ц е д у р а  о б р а б о т к и

7.1. Общ ие указания по безопасности

Уиазоние

С обл ю дат ь н а ц и о н а л ь н ы е  п р ед п и сан и я , н ац и о н а л ь н ы е  и м е ж д у н а р о д н ы е  н о р м ы  и 

д и р ект ив ы , а  т а к ж е  соб ст в енн ы е ги ги ен и ческие  т р е б о в а н и я  к  о б р а б о т к е  изделий.

У ка зан и е

В случае, если п а ц и е н т  с т р а д а е т  б о л езн ь ю  Н р ой ц ф ел ь д а-Я ко б а  (Б КЯ ) или ест ь п о д о зр ен и я  

н а  БКЯ, или при  ины х в о з м о ж н ы х  в а р и а н т а х , н ео б х о д и м о  с о б л ю д ат ь  дейст вую и^ие  

н ац и о н а л ь н ы е  н о р м а т и в н ы е  п р ед п и сан и я  по  о б р а б о т к е  м е д и ц и н ски х  изделий.

7.2. Изделия многоразового использования

На продолжительность срока службы медицинского изделия могут влиять такие факторы, как 

повреждения, естественный износ, характер и продолжительность применения, условия 

использования, хранения и транспортировки изделия.

Тщательный визуальный осмотр и проверка функциональности перед каждым 

использованием являются наилучшими способами выявления неисправности медицинского 

изделия.

7.3. Подготовка перед очисткой

►  Выводить медицинское изделие из эксплуатации непосредственно после применения.

►  Полностью удалить видимые послеоперационные загрязнения при помощи влажной 

безворсовой салфетки.

7.4. Очистка/дезинф екция

7.4.1.Специф ические указания по безопасности во время обработки  

А  ОПАСНОСТЬ

Опасность поражения током  и возникновения пожара!
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> Перед проведением очистки необходимо отсоединить шнур питания.

> Нельзя использовать чистящие и дезинфицирующие средства, которые могут 

воспламениться или являются взрывоопасными.

Ж ОСТОРОЖНО

При проведении машинной очистки/дезинфекции существует опасность повреждения или 

разрушения изделия!

>■ Выполнять очистку/дезинфекцию изделия только вручную.

>■ Никогда не стерилизовать изделие.

А  ОСТОРОЖНО

Применение несоответствующего чистящего/дезинфицирующего средства может привести 

к повреждению изделия!

>■ Для очистки поверхностей применять разрешенные чистящие/дезинфицирующие 

средства в соответствии с инструкциями производителя.

7.5. Дезинфекция протиранием для электрических устройств без стерилизации

^ з а Шаг r r c r p i i

■ мин]

йонц.

\% ]

Начество

роды

Мимические средства

1 Дезинфицирующее

протирание

КТ >1 - - Салфетки Meliseptol Wipes sensitive 

(пропан-1-ол 17 %,

дидецилдиметламмония хлорид 

0,23 %)

КТ: Комнатная температура

Фаза I

►  При необходимости удалите остатки при помощи одноразовой дезинфицирующей 

салфетки.

►  Изделие, которое визуально выглядит чистым, необходимо полностью протереть 

одноразовой дезинфицирующей салфеткой.

►  Соблюдать предписанное время экспозиции (не менее 1 мин.).

7.6. Контроль и проверка

►  После каждой очистки и дезинфекции проверить изделие на: чистоту, функциональность и 

повреждение.

►  Поврежденное изделие сразу же отсортировать и изъять из эксплуатации.

8 .  Х р а н е н и е  и  т р а н с п о р т и р о в к а

У ка з а н и е

Б ол ее п о д р об н ую  и н ф о р м а ц и ю  о х р а н е н и и  и т р а н с п о р т и р о в ке  см. в р уков о д ст в е  по  

э кс п л у а т а ц и и  ш т а т и в а  O rth o P ilo t 4, а р т и к у л  FS 110 (н о м е р  Т А 015224 ).

►  Если камера беспроводная OrthoPilot 4 не используется долго (>2 недель): вывести камеру
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беспроводную OrthoPilot 4 из эксплуатации, см. Раздел 6.1.2.

►  После длительного хранения (>3 месяцев) перед повторным вводом в эксплуатацию камеру 

беспроводную OrthoPilot 4 необходимо за 2 часа до использования подключить к электросети, 

чтобы компенсировать саморазрежение встроенного ИБП-аккумулятора.

►  Для транспортировки системы хирургической роботизированной навигационной OrthoPilot

для ортопедической хирургии с принадлежностями вне клиники следует использовать 

специальную упаковку для транспортировки. Перед упаковкой в короб для транспортировки 

многоразовый необходимо очистить и продезинфицировать медицинское изделие.

9 .  У х о д

Для обеспечения надежного функционирования медицинского изделия необходимо 

проводить обязательное техническое обслуживание в соответствии с протоколом 

техобслуживания с интервалом в 12 месяцев. Работы по техническому обслуживанию 

необходимо проводить после любого ремонта, в случае падения или повреждения изделия 

или при использовании изделия не по назначению.

Техническое обслуживание включает в себя указанные ниже действия:

■  Визуальный осмотр.

■  Проверка функционирования в сочетании с модулем ПК OrthoPilot 4.

■  Проверка батарей.

■  Проверка точности измерений камеры в объеме измерения (для этого требуется 

специальное оборудование).

■  Проверка токов утечки и сопротивления изоляции в сочетании со штативом OrthoPilot 4.

■  Документирование результатов испытаний.

Техническое обслуживание может проводиться только специально обученным и 

уполномоченным компанией Aesculap лицом. Для проведения соответствующего сервисного 

обслуживания обращайтесь в представительство В. Braun/Aesculap в стране проживания, см. 

Раздел 11.

1 0 .  П о и с к  и  у с т р а н е н и е  н е и с п р а в н о с т е й

I
еисправность 'аспознавание Рричина

I
(гранение

Камера Камера

беспроводная беспроводная

OrthoPilot 4 не OrthoPilot 4 

запускается запускается

системой, ни

Внешнее подключение 

питания отсутствует, 

не Батарея разряжена, 

ни Транспортировочное 

при положение (выключатель 

нажатии клавиши 3 в положении "Выкл.") 

режима ожидания 5. активно.

Светодиодный

индикатор

электропитания 2 не 

горит.

Подключить источник 

питания, см. Раздел 5.4.

Включить устройство, 

см. Раздел 6.1.1.
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I
Подозрение на

наличие

помех/влияния

на камеру

беспроводную

OrthoPilot 4,

вызванных

другим

устройством

Имеется ошибка 

или

предупреждение

Эксплуатация невозможна или возможна с 

ограничениями

Красный символ Внутренняя 

индикации системы ошибка 

горит или мигает.

Отключить Другие 

устройства и проверить, 

продолжаются ли

помехи.

Переместить устройства 

в помещении (изменить 

расстояние), пока

помехи не прекратятся. 

Убедиться, что провода 

других устройств

проложены отдельно, 

системная Просмотреть более

подробную информацию 

на модуле ПК OrthoPilot 4, 

чтобы узнать больше о 

возможностях устранения 

проблемы.

Помехи от других

инфракрасных

приборов

Другие

инфракрасные

приборы,

находящиеся в 

операционной, не 

функционируют 

надлежащим 

образом

Помехи от других Ограниченный

инфракрасных объем области

приборов измерений

(видимость)

Если камера

беспроводная OrthoPilot 

4 используется в 

помещении с

инфракрасными 

приборами, это может 

помешать их

функционированию. 

Инфракрасное излучение 

от других приборов 

(например,

инфракрасные пульты 

управления, 

пульсоксиметры) 

Поверхность в

операционной 

случайным образом 

отражает инфракрасное 

излучение

Посторонние источники 

света

При необходимости 

передвинуть устройства в 

помещении

Накрыть приборы

(например,

пульсоксиметр)

При необходимости 

передвинуть устройства в 

помещении

Накрыть устройства и 

отражающие поверхности
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1 1 .  С е р в и с н о е  о б с л у ж и в а н и е  

А  ОПАСНОСТЬ

Опасность для жизни пациента и пользователя в результате 

функционирования и/или нарушения мер предосторожности!

неправильного

^ Ни в коем случае не проводить работы по сервисному или техническому обслуживанию 

во время использования медицинского изделия.

А  ОСТОРОЖНО

Модификации медицинского изделия могут привести к потере права на гарантийное 

обслуживание, а также к аннулированию соответствующих допусков к эксплуатации.

^ Запрещается вносить в медицинское изделие модификации.

^ Для проведения работ по сервисному обслуживанию и ремонту обращайтесь в 

представительство B.Braun/Aesculap в стране проживания.

Адреса сервисных центров

Aesculap Technischer Service 

A m  Эскулап-Плац 

8532 Туттлинген, Германия 

тел: +49 746195-1601

факс: +49 7461 14-939

e-mail: ats@aesculap.de

Адреса других сервисных центров можно узнать по вышеуказанному адресу.

1 2 .  П р и н а д л е ж н о с т и / з а п ч а с т и

^ т .  № Наименование

FS111830 Сетевой блок для камеры беспроводной OrthoPilot 4

Сетевой кабель

fH»T. № Наименование

FS095

FS096

FS097

FS098

FS099

Сетевой кабель изогнутый, Швейцария 

Сетевой кабель изогнутый, штепсель для ЕС 

Сетевой кабель изогнутый, Великобритания и Ирландия 

Сетевой кабель изогнутый, Япония/США/Канада 

Сетевой кабель изогнутый, Бразилия
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1 3 .  Т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е

13.1. Классификация в соответствии с Директивой 93/42/ЕЭС и Регламентом (ЕС) 2017 /745

№ Наименования класс

F S l l l Камера беспроводная OrthoPilot 4 На

13.2. Технические данны е, информация о стандартах

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot Elite для 

ортопедической хирургии с принадлежностями:

Общая масса системы OrthoPilot 3 2 ,2  кг (- 2 %)

(состоящей из артикулов FS110, FS111,

FS112m FS113)

Срок работы системы OrthoPilot 5000 часов

Класс защиты, согласно IEC 60601-1 1 класс

Камера беспроводная OrthoPilot 4, артикул FS111 

Диапазон параметров сетевого 24 В пост, тока 

напряжения

Потребление тока (макс, нагрузка) 2,5 А

Батарея

Масса

Размеры (Д X Ш X В)

Технология беспроводной связи

Инфракрасное излучение

Соответствие нормам 

ЭМС

Стандарты радиосвязи

Степень защиты корпуса, согласно 

IEC/DIN EN 60529

Вторичная аккумуляторная батарея (литиевая),

14,4 В пост, тока, 6,6 Ач 

4 кг (- 5 %) ^

286 мм X 226 мм X 190 мм (- 5 %)

Тип: Bluetooth Classic / Low Energy 

Частотный диапазон: 2 402- 2 480 ГГц, ISM band 

Выходная мощность РЧ -  классический Bluetooth: 

1 класс, макс. 13 дБм

Выходная мощность РЧ -  Bluetooth с низким  

энергопотреблением: макс. 8 дБм 

Длина волны: 800-820 нм 

Фотобиологическая безопасность:

IEC/D1N EN 62471

IEC/DIN EN 60601-1

1EC/D1N EN 60601-1-2, CISPR11 класс А

ETSI EN300 328

ETSI EN 301 489-1

ETSI EN 301 489-17

IEC/DIN EN 62311

IPXO
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13.2.1. Сетевой блок для камеры  беспроводной OrthoPilot 4 , артикул FS111830 (значения  

мощности для использования с FS111)

Класс защиты, согласно IEC 60601-1 1 класс

Класс защиты, согласно IEC/DIN EN 61140 2 класс

параметровДиапазон 

напряжения 

Потребление тока 

Частота

Выходное напряжение 

Выходной ток 

Режим работы

сетевого 100 В'" -  240 В̂  ̂/ (±10 %)

1 А-0,4 А 

50 Гц/60 Гц 

24 В (± 5 %)

2,5 А

Длительный (продолжительный) режим работы

Вес

Размеры (Д X Ш X В)

Соответствие нормам 

ЭМС

Ср. срок безотказной работы (сетевой 172 000 часов 

блок)

0,4 кг (- 5 %)

150 мм X 64 мм X 37 мм (± 1 мм)

IEC/DIN EN 60601-1

IEC/DIN EN 60601-1-2, CISPR11 класс А

13.3. Срок эксплуатации

Средний срок эксплуатации медицинского изделия составляет не менее 5 лет с даты 

изготовления при условии регулярного сервисного обслуживания.

13.4. Условия окружаю щ ей среды

■ксплуатация кзан ен и е Гранспортировка

Температура от 10“С до 30“С от 0“Сд о  35"С от-10“С до 60“С

Относительная от 30 % до 75 % от 10 %  до 85 % от 10 % до 85 %

влажность воздуха 

Атмосферное давление от 700 гПа до от 700 гПа до от 700 гПа до

1060 гПа 1 060 гПа 1060 гПа

23



1 4 .  У т и л и з а ц и я

А  ВНИМАНИЕ

Опасность инфицирования вследствие контакта с загрязненными изделиями!

► При утилизации или переработке изделия, его компонентов и упаковки, следует 

соблюдать национальные предписания.

У н азан и е

П е р ед  ут и л и зац и е й  и здел ия п о л ь зо в ат ел ь  с н а ч а л а  д о л ж е н  п р о изв ест и  его о б р а б о т ку , см. 

Р азд ел  7.

Паспорт утилизации можно загрузить из сети Extranet в формате PDF по 

соответствующему номеру артикула. (Паспорт утилизации —  это инструкция по 

разборке изделия, содержащая информацию о надлежащей утилизации 

вредных для окружающей среды компонентов).

Изделие, которое маркировано данным символом, необходимо направлять в 

особые пункты сбора электрического и электронного оборудования. На 

территории Европейского Союза утилизация проводится бесплатно фирмой- 

изготовителем.

►  С вопросами по поводу утилизации изделия обращаться в подразделение B.Braun/Aesculap 

в вашей стране, см. Раздел 11.

Утилизация медицинского изделия после использования осуществляется в соответствии с 

требованиями протоколов лечебного учреждения и национальных нормативно-правовых 

актов.

На территории Российской Федерации:

Утилизация медицинского изделия после использования осуществляется в соответствии с 

требованиями к обращению с медицинскими отходами, установленным законодательством 

Российской Федерации санитарными правилами и нормами по классу Г.

При возникновении вопросов, касающихся утилизации медицинского изделия, следует 

обращаться к уполномоченной организации (импортер) в РФ.

1 5 .  Л и ц е н з и о н н ы е  п р а в а

В данной системе используется следующее программное обеспечение, защищенное 

авторским правом:

■  Microsoft Windows 8.1 Embedded Industry

■  Metrology, Axios 3D Services GmbH, Олденбург, Германия

■  FTDI Driver Software, Future Technology Devices International Limited, Глазго, Шотландия 

Компания Aesculap признает лицензионные права, касающиеся вышеуказанных изделий. 

Любое использование системы, противоречащее лицензионным правилам, запрещено. Для 

проведения соответствующего сервисного обслуживания обращайтесь в представительство В. 

Braun/Aesculap в стране проживания.
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1 6 .  Т р е б о в а н и я  п о  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы

Медицинское изделие не оказывает негативного воздействия на человека и окружающую 

среду при использовании, транспортировке, хранении и утилизации в соответствии с 

требованиями нормативной документации при соблюдении условий эксплуатации, 

транспортирования и хранения и использования по назначению.

1 7 .  Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а  /  Р е к л а м а ц и и

Производитель гарантирует соответствие медицинского изделия всем требованиям 

нормативной документации при соблюдении условий хранения и транспортирования и не 

несет ответственности за использование изделия не по назначению.

По вопросам обращения на территории Российской Федерации медицинского изделия 

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthopMot для

ортопедической хирургии с принадлежностями, производства Aesculap AG, Am Aesculap- 

Platz, 78532 Tuttlingen, Germany / «Эскулап АГ», A m  Эскулап-Плац, 78532 Туттлинген, 

Германия обращаться к уполномоченной организации (импортер) в РФ: Общество с 

ограниченной ответственностью «Б.Браун Медикал» (ООО «Б.Браун Медикал») 191040, г. 

Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д.10, тел: (812) 320-40-04, факс: (812) 320-50-71.
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Frau Olga Effinger, 

geboren am 22 .01 .1973,

geschaftsansassig in 78532 Tuttlingen, Am Aesculap Platz 

- personlich bekannt -

beglaubige ich hiermit offentlich.
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П е р е в о д  с  а н г л и й с к о г о  и  н е м е ц к о г о  я з ы к о в
«Эскулап АГ» (Aesculap AG) 
Отдел нормативно-правового 
регулирования

В
Ф ЕДЕРА ЛЬН У Ю  СЛУЖ БУ 
ПО НАДЗОРУ В СФ ЕРЕ 
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

а/я 40
78501 Туттлинген 
Германия

Контакт: Дженнифер Грюнов
Тел.: 0746195-31892

Факс: 07461 95-2969
Email: iennifer.gruenow@aescula
Сайт: http://www.aesculaD.de

Дата: 25 ноября 2021 г.

1
Сопроводительное письмо к Технической документации 
Мы,

«Эскулап АГ» (Aesculap AG)
Am Эскулап-Плац
78532 Туттлинген, Германия

в качестве ответствснного/законного производителя согласно Директиве Европейского совета 93/42/ЕЕС 
относительно медицинских изделий:

Система хирургическая роботизированная навигационная O rth o P ilo t  для
ортопедической хирургии с принадлежностями

настоящ им заявляем, что мы предоставляем следую щ ее Руководство по эксплуатации (IFU) на 
русском языке:

i

Руководство по эксплуатации/Техническое описание: Камера беспроводная O rth o p U o t 4 
A p T .J V o F S ll l

1 для регистрации указанного медицинского изделия и представления вышеуказанного документа в 
Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор) в Российской Федерации.

От имени и по поручению 
«ЭСКУЛАП АГ» (AESCULAP AG)

(подпись)
В качестве представителя Дженнифер Грюнов 
Центральный отдел нормативно-правового 
регулирования

(подпись)
Уполномоченное лицо Ольга Эффингер 
Центральный отдел нормативно-правового 
регулирования

Председатель 

няблюдательного совета:
Проф. д-р Хайнц-Вальтер 

Гроссе

Нсполннтельный совет: 
Доктор Йоаким Шульц 
(Председатель)
Доктор Йенс вон Лэкам 

(Заместитель председателя) 
Д-р Катрин Штернберг

Офис компаиин: Т)ггтлнн1 ен
Суд, ведущий реестры: 
Участковый суд Штутгарт MRB 
726261
№ Н Д С ; DE8I2160059 

W EEE-Per. № D E  65109852

Канковскнй счет:
Немецкий Б анк  Л Г  Туттли н ! ен
B LZ  653 700 75 счет 21 22 000 00 

IBAN DE44 6537 0075 0212 2000 00 
SW1KT/B1C DEUTDESS653  

Каик Бялеи-Вюртемберт 
B L Z 6 0 0  501 01 счет 487 1905 
IBAN DE31 6005 0101 0004 8719 05 

SW1FT/BIC S O L A D E S T

Адрес:
Эскулап А Г  

Ам Эскулап-Плац 
78532 Туттлинген 
Германия



(Vesculap® OrthoPilot E l i t e

Aesculap Ортопедия

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для ортопедической хирургии 
с принадлежностями

ru Руководство по эксплуатации/Техническое описание
Камера беспроводная Orthopilot 4, артикул FS111

(на русском языке)

От имени и по поручению 
«ЭСКУЛАП АГ» (AESCULAP AG)

(подпись)
В качестве представителя Дженнифер Грюнов 
Центральный отдел нормативно-правового 
регулирования

(подпись)
Уполномоченное лицо Ольга Эффингер 
Центральный отдел нормативно-правового 
регулирования



л * . Номер в нотариальном реестре: 2483/2021
Лстрил Харант-Штрекер • Тел.: +4974619659700 * Факс; +4974619659720

UZ№ 3062/2021

Нотариальное заверение
Настоящим подтверждаю, что подпись, поставленная в моем присутствии, принадлежит: 

Г-же Ольге Эффингер, 

родившейся 22.01.1973,

работающей по адресу: 78532 Туттлинген, Ам Эскулап-Плац,

- которая предъявила паспорт-

Туттлинген, 02.12.2021

(п о д п и с ь )

Нотариус Астрид Харант-Штрекер

П е ч а т ь -н а к л е й к а :  Нотариус Астрид Х арант-Ш трекер * Туттлинген

Я , д и п л о м и р о в а н н ы й  п е р е в о д ч и к  Н и к о н о в а  Т а т ь я н а  Л е о н и д о в н а , п о д т в е р ж д а ю , ч т о  я  в л а д е ю  р у с с к и м ,  
н е м е ц к и м  и  а н г л и й с к и м  я з ы к а м и  и  ч т о  я  п е р е в е л а  п р и л а г а е м ы й  о р и г и н а ч ь н ы й  д о к у м е н т  в  п о л н у ю  м е р у  
с в о и х  з н а н и й  и  у м е н и й . П е р е в о д  я в л я е т с я  в е р н ы м , т о ч н ы м  и  п о л н ы м

Санкт-



П е те р б у р г
Р о сси й ск ая  Ф ед ер ац и я  

С а п к  г- П е гербу р г.
1 'ринадцатого  д е к а б р я  д ве  гы сяч и  д в а д ц а т ь  п ер во го  года.

Я. Королева Светлана Ва;1имовна. нотариус нотариального округа Санкт-П етербурга, 
свидетельствую  подлинность подписи переводчика Н и к о н о во й  Т а т ь я н ы  Л ео н и д о в н ы . 
Подпись сделана в моем присутствии.
Л ичность подписавш его докум ент установлена.

Зарегистрировано в рееогре: №  78/228-н/78-2021-6- <2-
У плачено за соверш ение ногариалы ю го действия: 500 рублей 00 кон.

С.В. Королева

Итого в настоящ ем доку.менте 
31 (тридцать один) лист

С.В. Королева
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Email; je n n ife r .g ru e n o w @ a e sc u la p .d e

Internet: http ://w w w .aescu lap .de

Date: N o v e m b e r  25 . 2 0 2 1

TO THE
FEDERAL SERVICE ON 
SURVEILLANCE IN HEALTHCARE 
(ROSZDRAVNADZOR)

Covering letter to Technical Documentation

We,
Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen, Germany

as responsible/legal manufacturer of the medical device according to the European Council Directive 
93/42/EEC concerning medical devices:

Surgical robotic navigation system OrthoPitot '̂"̂ for orthopedic surgery with accessories

and herewith declare that we provide the following Instruction for use (IFU) in a Russian language:

IFU for the medical device: OrthoPilot® 4 panel PC 

Art. № FS112

for the registration purpose of the above mentioned medical device and submission of listed above document 
to the Federal Service on Surveillance in Healthcare (Roszdravnadzor)

For and on behalf of

Aesculap A6

i. A.

Chairman o f  the Supervisory Board: Executive Board; 
Prof. Or. Heinz-Waltcr GroBe Dr. Joachim Schult

(Chairman)
Dr. Jens von Lackum 
(Deputy Chairman) 
Or. Katrin Sternberg

Olga Effingtr*' <f 
Global Regulatory Affairs

Corporate Office; Tuttlingen Bank Account: Address:
Register Court: Stuttgart HRB 726261 Deutsche Bank AG Tuttlingen Aesculap AG
VAT reg. no. DEB12160059 B12 653 700 75Konto21 22 000 00 Am Aesculap-Platz

IBAN DE44 6537 0075 0212 2000 00 TBB32 Tuttlingen 
WEEE-Reg.-No DE 65109852 SW IR I  BIC DEUTDESS6S3 Germany

Baden-Wurttembergisdie Bank 
BLZ 600 501 01 Konto 487 1905 
IBAN 0E31 6005 0101 0004 8719 05 
S W IR I BIC SOIAOEST



esculap® OrthoPilot Elite

:ulap Ортопедия

1а е м а  х и р у р ги ч е ск а я  р о б о ти зи р о в а н н а я  н а в и га ц и о н н а я  O r th o P ilo t  д л я  о р т о п е д и ч е с к о й  

ф ур ги и  с п р и н а д л е ж н о с т я м и

I Р у к о в о д с тв о  по  э к сп л у а т а ц и и /Т е х н и ч е с к о е  о п и са н и е

одуль  ПК O r th o P ilo t  4, артикул  FS112

В| B R A U N
SHARING EXPERTISE
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С и стем а  х и р у р ги ч е ск а я  р о б о ти зи р о в а н н а я  н а в и га ц и о н н а я  OrthoPilot^''^^ 

д л я  о р т о п е д и ч е с к о й  хи р у р ги и  с п р и н а д л е ж н о с т я м и

19 20
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FS113



“sculap® OrthoPilot^ '̂^

одуль ПК OrthoPilot 4, артикул FS112

генда

И ндикатор  «ВКЛ»

Регулятор яркости  

Регулятор гром кости

Состояние у стр о й ства /П о д кл ю ч ен и е  устройства  

Н аж м ите  кнопку  "S h u td o w n "  (ВКЛ /ВЫ КЛ )

Экран м о д ул я  ПК O r th o P ilo t  4 

Д анны е пациента  

Название б о л ьн и ц ы  

Проф иль врача 

) И ндикация  со стояния  

L П р и м е н е н и я /п р о ц е д ур ы  п р и м е н е н и я

2 Резервное  ко п и р о в а н и е /о ч и стка  д а н н ы х

3 Настройки

4 Винты

5 VESA м е х а н и зм  бы стро го  р а зд ел ен и я

6 Винты

7 Заглуш ка

8 Крыш ка зад н ей  панели

9 М о д ул ь  ПК O r th o P ilo t  4

0 Д ерж атель  м е х а н и зм а  бы стр о го  р а зд ел ен и я

1 О порны й  проф иль

,2 Входное  гне здо  н ап ряж ения  

:3 USB-порты

:4 USB-р а зъ ем ы  на зад н ей  п анел и  (для р е зе р в н о го  ко п и р о в а н и я  д ан н ы х , см . Р аздел  7.6)

, и м в о л ы  н а  и з д е л и и  и  у п а к о в к е

О стор о ж н о

С об л ю д ать  важ ную  и н ф о р м а ц и ю  по б е зо п а сн о сти  и п р ед уп р еж д е н и я , а та кж е  

м е р ы  п р ед о сто р о ж н о сти , у ка за н н ы е  в р у ко во д стве  по эксплуатации .

С лед ова ть  у ка за н и я м  р уко вод ства  по эксплуатации

М а р к и р о в к а  эл е ктр и че ски х  и эл е к тр о н н ы х  устройств  в соответствии  с Д и р е к ти в о й  

20 12 /1 9 /Е С  (W EEE), см . Р аздел  15.
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О гр ан и ч ен и е  а тм о сф е р н о го  д а в л ен и я

У п ако вка  п р и го д н а  для  у ти л и зац и и , е е  п о л н о стью  у ти л и зи р уе т  и и сп ол ьзуе т  

п о в то р н о  партнер  к о м п а н и и  "RESY O rg a n isa t io n  fu r  W e rts to ffe n tso rg u n g  G m b H ” .

Х рупкое , о б р ащ а ться  о с то р о ж н о  

Верх

Б еречь  от  влаги

USB -порт

Батарея

П остоян ны й  ток  

П е р е м е н н ы й  ток

М а р к и р о в к а  СЕ в соответствии  с Д и р е к ти в о й  9 3 /42 /Е Э С  и Р е гл а м ен то м  (ЕС) 

2017 /745

М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  

Р е ж и м  о ж и д а н и я

У вел ичи ть  яр ко сть  д и сп л е я  

С н и зи ть  яр ко сть  д и сп л ея



У вел и чи ть  у р о в е н ь  гр ом ко сти  си стем ы

С н изи ть  у р о в е н ь  гр о м ко сти  си стем ы

^ м в о л ы  н а  д и с п л е е

Р е ж и м  о ж и д а н и я  (вы клю чен и е  си стем ы )

С о сто ян и е  м о д ул я  ПК O r th o P ilo t  4

й
С о сто ян и е  к а м е р ы  б е сп р о в о д н о й  O r th o P ilo t  4 

С о сто ян и е  п ед ал и  упр а вл ени я  б е сп р о в о д н о й  O r th o P ilo t  4

Н астройки  

С о х р а н е н и е  д а н н ы х

о д е р ж а н и е

И н ф о р м ац и я  о  д а н н о м  д о к у м е н т е ...............................................................................................................8

.1 О бласть  п р и м е н е н и я ..........................................................................................................................................8

2 П р е д у п р е ж д а ю щ и е  з н а к и ............................................................................................................................... 8

О бщ ая  и н ф о р м а ц и я ............................................................................................................................................ 8

11 О п и са н и е  с и с т е м ы .............................................................................................................................................. 8

.̂2 Ц елевая  г р у п п а .................................................................................................................................................... 9

L3 Н а зн а ч е н и е ............................................................................................................................................................ 9

14 П оказания  к п р и м е н е н и ю .............................................................................................................................. 10

,5 П р о ти в о п о ка за н и я ............................................................................................................................................ 10

^5.1 А б со л ю тн ы е  п р о ти в о п о ка за н и я .................................................................................................................. 10

^5.2 О тно си тел ьн ы е  п р о ти в о п о ка за н и я .............................................................................................................10

2.6 П о б о ч н ы е  эф ф екты ........................................................................................................................................... 10

3. П р ави л ьн о е  о б р а щ е н и е ..................................................................................................................................10

4. О п и са н и е  и з д е л и я ............................................................................................................................................ 12

4.1 К о м п л е к т  п о с т а в к и ...........................................................................................................................................12

4.2 К о м п о н е н ты  н е о б х о д и м ы е  д л я  р а б о т ы ................................................................................................... 12

4.3 П р и нц и п  д е й с т в и я ............................................................................................................................................ 12

.3.1 П ед ал ь  упр а вл ени я  б е сп р о в о д н а я  O r th o P ilo t  4 ....................................................................................13

.3.2 К а м е р а  Б е сп р о во д н ая  O r th o P ilo t  4 ............................................................................................................ 13

5. П од готовка  и у с т а н о в к а ..................................................................................................................................13

5.1 С р е д а /м е с то  у с т а н о в к и ...................................................................................................................................13

5.2 У становка  М о д у л я  ПК O r th o P ilo t  4  на ш татив O r th o P ilo t  4 /Д е м о н т а ж .......................................... 14

5.2.1 У ст а н о в ка ..............................................................................................................................................................14

5.2.2 Д е м о н т а ж ............................................................................................................................................................ 14
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1.3 У становка  М о д у л я  ПК O r th o P ilo t  4  на п о д хо д я щ ую  н есущ ую  си с т е м у /Д е м о н т а ж .................. 15

).3.1 У ст а н о в ка ............................................................................................................................................................. 15

».3.2 Д е м о н т а ж ............................................................................................................................................................ 15

.4 П о д кл ю ч ен и е  п и тан и я .....................................................................................................................................15

,5 П ервы й  за п у с к .................................................................................................................................................... 16

Работа с м о д у л е м  ПК O r th o P ilo t  4 ...............................................................................................................17

.1 П о д го т о в к а .......................................................................................................................................................... 17

6.1.1 В к л ю ч е н и е ........................................................................................................................................................... 17

.1.2 В ы к л ю ч е н и е ........................................................................................................................................................17

,1.3 В ы в о д  из э к сп л у а т а ц и и ...................................................................................................................................18

,2 П о д со е д и н е н и е  п р и н а д л е ж н о с те й ............................................................................................................ 18

.3 П роверка  р а б о т о с п о с о б н о с т и ......................................................................................................................18

Э к сп л уа та ц и я .......................................................................................................................................................18

.1 Д а н н ы е  п а ц и е н та .............................................................................................................................................. 19

.2 П роф иль  в р а ч а ...................................................................................................................................................20

.3 П р и м е н е н и я /п р о ц е д ур ы  п р и м е н е н и я ..................................................................................................... 20

7.4 С о сто ян и е  у стр о й ств а /П о д кл ю ч ен и е  у с тр о й с тв а ................................................................................. 20

7.4.1 М о д у л ь  ПК O r th o P ilo t  4 ...................................................................................................................................21

7.4.2 П ед ал ь  у п р а вл ен и я  б е сп р о в о д н а я  O r th o P ilo t  4  (о п ц и о н а л ь н о ) ..................................................... 22

7.4.3 К ам ера  б е сп р о в о д н а я  O r th o P ilo t  4 ............................................................................................................ 23

7.5 Н а с т р о й к и ............................................................................................................................................................ 24

7.6 Р е зер в н о е  ко п и р о в а н и е /о ч и стка  д а н н ы х ................................................................................................24

7.7 И н д и кац и я  со с то я н и я ...................................................................................................................................... 25

П р о ц е д ур а  о б р а б о т к и ..................................................................................................................................... 26

.1 О б щ и е  ука зания  по б е з о п а с н о с т и ..............................................................................................................26

8,2 И зделия  м н о го р а зо в о го  и сп о л ь зо в а н и я ..................................................................................................26

.3 П од готовка  п ер е д  о ч и с тк о й .......................................................................................................................... 26

8.4 О ч и с тк а /д е зи н ф е кц и я ..................................................................................................................................... 26
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|1. И н ф о р м а ц и я  о  д а н н о м  д о к у м е н т е

'козание

б̂щие риски, связанные с хирургическим вм еш ательством , не описаны в донном руководстве 

по эксплуатации.

.1 О б л а с т ь  п р и м е н е н и я

1анное р уко вод ство  по эксплуатации  распро страняе тся  на сл ед ую щ ее  и зделие :

Арт. № Н а и м е н о в а н и е

PS112 М о д у л ь  ПК O r th o P ilo t  4

Руководства  по эксплуатации  о тд ел ьн ы х  м е д и ц и н с к и х  и здел и й  и и н ф о р м ац и я  о 

:с1Вместимости м а те р и а л о в  п р едоставляется  по за п р о су  у п о л н о м о ч е н н ы м  п р ед стави тел ем  

ф оизводителя.

.2 П р е д у п р е ж д а ю щ и е  з н а к и

1редупреж даю щ ие знаки  о б р а щ а ю т  в н и м а н и е  на оп асно сти  для  п ациента , п оль зо вателя  и /или  

изделия, ко то р ы е  м о гу т  в о зн и кн уть  во в р е м я  и сп о л ь зо ван и я  и зделия . П р ед уп р еж д е н и я  

обозначены  с л е д у ю щ и м  о б р а зо м :

^О П А С Н О С Т Ь

У казы вает  н а  п о т е н ц и а л ь н о  о п а с н у ю  с и т у а ц и ю . И г н о р и р о в а н и е  п о т е н ц и а л ь н о й  о п а с н о с т и  

м о ж е т  с т а т ь  п р и ч и н о й  с м е р т и  и л и  т я ж е л ы х  т р а в м .

^  В Н И М А Н И Е

У к азы в ает  н а  п о т е н ц и а л ь н о  о п а с н у ю  с и т у а ц и ю . Н е с о б л ю д е н и е  м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о л у ч е н и ю  

тр ав м  л е г к о й  и л и  с р е д н е й  т я ж е с т и .

О С Т О Р О Ж Н О

У к азы в ает  н а  п о т е н ц и а л ь н ы й  р и с к  м а т е р и а л ь н о г о  у щ е р б а .  Н е с о б л ю д е н и е  м о ж е т  п р и в е с т и  к 

п о в р е ж д е н и ю  и з д е л и я .

2. О б щ а я  и н ф о р м а ц и я

2.1 О п и с а н и е  с и с т е м ы

Система хирур гическая  р о б о ти зи р о в а н н а я  н ави га ц и он на я  O r th o P ilo t  ^^'^для о р то п ед и ч е ско й  

хирургии с п р и н а д л еж н о стя м и  пред ставл яе т  со б о й  о п ц и о н а л ь н ую  си с те м у  а сси стир о ван и я  для  

врача, которая  п о м о га е т  при  о п е р ац и я х  на кр уп н ы х  суставах, н а п р и м е р , д л я  и н д и в и д у а л ь н о го  

позиционирования им п л антато в  в области  эн д о п р о те зи р о в а н и я . Во  в р е м я  о п е р а ц и и  си стем а  

видеокамер ре ги стрирует  п о л о ж е н и е  и м е с т о н а х о ж д е н и е  пассивны х , о тр аж аю щ и х
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нфракрасное и злучение  м аркеров .

1ри п о м о щ и  у ста н о вл ен н о го  на м о д у л е  ПК O r th o P ilo t  4  сп е ц и а л и зи р о в а н н о го  п р о гр а м м н о го  

беспечения м о ж н о  рассчитать м е с т о н а х о ж д е н и е  и п о л о ж ен и е  групп м а р ке р о в  п а ссивны х  

тносительно д р у г  друга . Ф ункция  ад ап тац и и  к и н с тр ум е н та м  и и н д и в и д у а л ь н ы м  о со б е н н о стя м  

1ациента та кж е  позвол яе т  о тобр а ж ать  п о л о ж е н и е  и м е с то н а х о ж д е н и е  и н стр ум ен то в  

иносительно пациента.

: п ом о щ ью  п р о гр а м м н о го  о б е сп еч ен и я  вы полняется  расчет  и зм е р е н н ы х  зн а ч ени й  с д р у ги м и  

[ЭННЫМИ (н ап р и м ер , геом етри ческая  ф орм а  имплантата ), что п о м о га е т  п ользователю , 

оприм ер , при  в ы р авн и ван и и  и п о зи ц и о н и р о в а н и и  им плантата . Т акж е  м о ж н о  вы полнять  

огласование о тд ел ьн ы х  к о м п о н е н то в  и м пл антата  для  получения  о п ти м а л ь н ы х  р езультатов  по 

аж ны м  кр и тер и я м  оп ерац и и .

:истема хирур гиче ская  р о б о ти зи р о в а н н а я  н ави га ц и он на я  O r th o P ilo t  для  о р то п ед и ч е ско й  

ирургии с п р и н а д л еж н о стя м и  -  это  си стем а , не тр е б ую щ ая  п р и м е н е н и я  д о р о ги х  те хн оло ги й  

изуализации  с вы со ко й  и н тен си вн о стью  и злучения , та ких  как КТ или  М РТ .

•то закры тая  си стем а , которая  и спользуется  в сочетании  со  сп е ц и а л и зи р о в а н н ы м  

ф о гр а м м н ы м  о б е сп е ч е н и е м , со о тв е тств ую щ и м и  хи р ур ги ч е ски м и  и н с тр ум ен та м и  и 

асходны м и  м а те р и а л а м и , а п р о б и р о в а н н ы м и  к о м п а н и е й  A escu lap .

истема хирур гическая  р о б о ти зи р о в а н н а я  н ави га ц и он на я  O r th o P ilo t  д л я  о р то п ед и ч е ско й  

ирургии с п р и н а д л еж н о стя м и  со стои т  в о с н о в н о м  из сл е д ую щ и х  ком по нен тов :

Арт. № Н а и м е н о в а н и е

FS110 Ш татив O r th o P ilo t  4

FS111 К а м е р а  б е сп р о в о д н а я  O r th o P ilo t  4

FS112

О пционально :

М о д у л ь  ПК O r th o P ilo t  4

FS113 П ед ал ь  упр а вл ени я  б е сп р о в о д н а я  O r th o P ilo t  4

FS082 К о р о б  д л я  тр а н сп о р ти р о в ки  м н о го р а зо в ы й  O r th o P ilo t  4

1родолж ительность и сп о л ь зо ван и я  си с те м ы  зави си т  о т  и н д и ка ц и и  и о б ы ч н о  со ставляе т  60  

иинут.

омпоненты  си с те м ы  хи р ур ги че ской  р о б о ти зи р о в а н н о й  н а ви га ц и о н н о й  O r th o P ilo t  для  

•ртопедической хирур гии  с п р и н а д л е ж н о с тя м и  п р ед ставл яю т  со бо й  н еи н ва зи вн ы е , 

многоразовые и зделия , р а зм е щ е н н ы е  в н е стер и л ьн о й  хи р ур ги че ской  области .

.2 Ц ел евая  группа

1анное р уко вод ство  по эксплуатации  о р и е н т и р о в а н о  на врачей , м л а д ш и й  м е д и ц и н с к и й  

1ерсонал, м е д и ц и н с к и х  и нж ен ер о в , п о ставщ иков  м е д и ц и н с к о го  о б о р уд о в а н и я  и р асходны х  

материалов, з н а ко м ы х  с о со б е н н о ст я м и  м он таж а , п од го товки , эксплуатации , об сл уж и ва н и я  и 

емонта и зделия .

i

[з Н а зн а ч е н и е

‘лстема хирур гиче ская  р о б о ти зи р о в а н н а я  н ави га ц и он на я  O r th o P ilo t  д л я  о р то п ед и ч е ско й  

ф ургии с п р и н а д л еж н о стя м и  сл уж ит  хи рур гу  н а ви га ц и о н н о й  си с те м о й  в соче тании  с
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оботи зированны м  п р о гр а м м н ы м  о б е сп е ч е н и е м  к о м п а н и и  A escu la p , со о тв етствую щ и м и  

(ирургическими и н с тр ум ен та м и  и р а с х о д н ы м и  м а те р и а л а м и  - в качестве п о д д е р ж к и  во врем я  

:уаавных и внесуставны х  о п ер ац и й .

Зто закры тая  си стем а , которая  и спользуется  в сочетании  со  сп е ц и а л и зи р о в а н н ы м  п р о гр а м м н ы м  

обеспечением, со о тв е тств ую щ и м и  хи р ур ги ч е ски м и  и н с тр ум ен та м и  и си с те м а м и  им пл антатов , 

апробированны ми  к о м п а н и е й  A escu lap .

(е л е в о е  п р и м е н е н и е

Модуль ПК O r th o P ilo t  4  и спользуется  д л я  п ред о став л ен и я , вы п олн ени я , о б р аб о тки , хр ан е н и я  и 

отображения сп е ц и а л и зи р о в а н н о го  п р о гр а м м н о го  о б е сп еч ен и я  ко м п а н и и  A e scu la p  или 

ценных, с ге н е р и р о в а н н ы х  на н ем , в качестве  о сн о в ы  д л я  обл е гчен ия  к о м п ью те р н о й  

ортопедической хирургии .

4  П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю

истема хирур гическая  р о б о ти зи р о в а н н а я  н ави га ц и он на я  O r th o P ilo t  д л я  о р то п ед и ч е ско й  

хирургии с п р и н а д л еж н о стя м и  и м е е т  с л е д у ю щ и е  показания:

Т о тал ьно е  эн д о п р о те зи р о в а н и е  ко л ен н о го  сустава (ТКА), о д н о п о л ю с н о е  

эн д о п р о те зи р о в а н и е  ко л ен н о го  сустава (UKA), р е в и зи о н н ы е  вм еш ательства  (TKR) с 

п р и м е н е н и е м  р а зр еш ен н ы х  р а схо д н ы х  м а те р и а л о в  A e scu la p

Э н д о п р о те зи р о в а н и е  та зо б е д р е н н о го  сустава (ТНА) р а зл и ч н ы м и  м е т о д а м и  (стандартны й  

или  м и н и м а л ь н о  и н в а зи в н ы й  доступ ) с п р и м е н е н и е м  р а зр еш ен н ы х  р а схо д н ы х  м а те р и а л о в  

A e scu la p

К о р р и ги р ую щ ая  о стео то м и я

Оказание

1роизводитель не несет о т в е т с тв е н н о ст и  за использование изделия любым способом, не 

соответствую щ им описанным в данном руководстве по эксплуатации и\или способу 

применения.

is  П р о т и в о п о к а з а н и я  

!.5.1 А б с о л ю т н ы е  п р о т и в о п о к а з а н и я

Соответствующие п ро ти во по ка за ни я  в о зн и ка ю т  в связи  с к о н кр е тн ы м  м е д и ц и н с к и м  

применением  или  и сп о л ь зу е м ы м и  и м п л ан та та м и , см . со о тв е тств ую щ и е  инстр укц и и  по 

применению .

1.5.2 О т н о с и т е л ь н ы е  п р о т и в о п о к а з а н и я

М е д и ц и н ск и е  или  хи р ур ги че ски е  со стояни я  (н ап р и м ер , со п утств ую щ и е  забо леван и я ), м о гу т  

стать п р и чи но й  м е д л е н н о го  заж и вл ен и я  или  у худ ш ен и я  результата  хи рур ги че ско го  

вм еш ательства .

I Кл инически  у сп е ш н о е  п р и м е н е н и е  м е д и ц и н с к о го  и здел и я  зави си т  от  зн а ни й  и опы та  

хирурга , ко торы й  отвечает за со б л ю д е н и е  правил  и у ка за н и й  по те хн и ке  бе зоп асн о сти  

со гл а сн о  д а н н о м у  р у ко во д ств у  по эксплуатации , п р и н и м а е т  р еш ен и е  о тн о си тел ьн о  

в о зм о ж н о сти  у сп еш н о го  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о го  и зделия .

I Д о п о л н и те л ь н ы е  п р о ти во по ка за ни я  являю тся  сл е д с тв и е м  кон кр е тн ы х  м е д и ц и н с к и х  

п р и м е н е н и й  или  и сп о л ь зуе м ы х  и м пл антатов ; см . со о тветствую щ и е  р уко вод ства  по
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эксплуатации .

6 П о б о ч н ы е  э ф ф е к т ы

обочные эф ф екты , св я зан н ы е  с п р и м е н е н и е м  м е д и ц и н с к о го  и зделия , не вы явлены .

I. П р а в и л ь н о е  о б р а щ е н и е

^ ОП А СН О СТЬ

)п а с н о с т ь  д л я  ж и з н и  в  р е з у л ь т а т е  у д а р а  э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м !

> Н е в с к р ы в а т ь  и з д е л и е .

> И з д е л и е  м о ж н о  п о д к л к э ч а т ь  т о л ь к о  к  с е т и  п и т а н и я  с  з а з е м л е н и е м .

^ Н е п р и к а с а т ь с я  о д н о в р е м е н н о  к  п р и б о р у  и п а ц и е н т у .

В Н И М А Н И Е

)п а с н о с т ь  т р а в м и р о в а н и я  в  с л у ч а е  н е п р а в и л ь н о г о  о б р а щ е н и я  с  и з д е л и е м !

> П е р е д  п р и м е н е н и е м  и з д е л и я  п р о й т и  с о о т в е т с т в у ю щ е е  о б у ч е н и е  п о  о б р а щ е н и ю  с  н и м . 

k  О б р а щ а й т е с ь  в  м е а н о е  п р е д с т а в и т е л ь с т в о  B .B ra u n  /  A e s c u la p  з а  и н ф о р м а ц и е й  п о  

о б у ч е н и ю .

^ О С Т О Р О Ж Н О

П о в р е ж д е н и е  и з д е л и я  и з - з а  п о п а д а н и я  к о н д е н с а ц и о н н о й  в л а г и !

► П е р е д  в в о д о м  в  э к с п л у а т а ц и ю  а к к л и м а т и з и р у й т е  М о д у л ь  ПК O r th o P i lo t  4  д о  т е х  п о р ,  п о к а  

на н а р у ж н ы х  п о в е р х н о с т я х  н е  б у д е т  к о н д е н с а т а .

О б щ и е  риски , св я зан н ы е  с хи р ур ги ч е ски м  вм еш а те л ь ств о м , не оп и сы ва ю тся  в д а н н о м  

р уко во д стве  по эксплуатации .

Х ир ур г  несет  ответственность  за н а д л е ж а щ е е  п р о в е д е н и е  оп е р а ти в н о го  вм еш ательства . 

Х ир ур г  д о л ж е н  вл адеть  т е хн и ка м и  п р о ве д ен и я  о п е р а ц и й  как в те ор и и , так  и на практике .

В случае  вы ход а  из строя  м о д ул я  ПК O r th o P ilo t  4  или  л ю б о й  д р у го й  н еи сп равно сти , 

п р епятствую щ ей  д а л ь н е й ш е м у  и сп о л ь зо в а н и ю  си с те м ы  хи р ур ги че ской  р о б о ти зи р о в а н н о й  

н а ви га ц и о н н о й  O r th o P ilo t  для  о р то п ед и ч е ско й  хи рур ги и  с п р и н а д л еж н о стя м и , 

п оль зо ватель  д о л ж е н  и м е ть  в о зм о ж н о с ть  закончи ть  о п е р а ц и ю  вручную .

►  Н овое  и зд е л и е  после  снятия  тр а н сп о р тн о й  упа ко вки  н е о б х о д и м о  п р о д е зи н ф и ц и р о ва ть  

протиранием .

►  П ер е д  п р и м е н е н и е м  и здел и я  п р овер ьте  его  на р а б о то сп о со б н о сть  и н а д л е ж а щ е е  со стояние .

►  Ч тобы  и збеж ать  п о в р е ж д ен и й , я вляю щ ихся  р е зул ь та то м  н еп р ави л ьн о го  м о н та ж а  или 

ж п л у а т а ц и и  и со хр ан и ть  право  на гарантию , н е о б х о д и м о :

-  И сп ол ьзовать  и зд е л и е  то л ько  в соответствии  с д а н н ы м  р у ко в о д ств о м  по эксплуатации .

-  С о б л ю д ать  ука зания  по б е зо п а сн о сти  и т е хн и ч е с ко м у  об сл уж и ва ни ю .

-  К о м б и н и р о в а ть  д р у г  с д р у го м  то л ько  и здел и я  A e scu la p .

-  И сп ол ьзовать  и зд е л и е  то лько  с п р о гр а м м н ы м  о б е сп е ч е н и е м , к о то р о е  р а зр еш ен о  

п р о и зв о д и те л ем .

►  У строй ство  и п р и н ад л еж н о сти  р а зреш ается  п р и во д и ть  в д ей с тв и е  и и сп ол ьзовать  то л ько  тем  

лицам, ко то р ы е  и м е ю т  со о тв етствую щ ее  о б р а зо ван и е , зн ани я  или опыт.

►  С об л ю д ать  д ей с тв ую щ и е  н ор м ы .
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» С облю дать  р уко вод ства  по эксп луатац и и  и хр ан и ть  их в д о с т у п н о м  для  п оль зо вателя  м есте:

-  Р уковод ства  по эксп луатац и и  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й  O r th o P ilo t  4  (FS110, FS111, FS112,

FS113)

- Р уковод ства  по эксп луатац и и  и сп о л ь зу е м ы х  им п л антато в  и и н стр ум ен то в

- Р уковод ства  по эксп луатац и и  м а р к е р о в  п асси вн ы х

-  Р уко в о д ств о  по эксплуатации  со о тветствую щ его  п р о гр а м м н о го  о б е сп еч ен и я

-  И н ф о р м ац и я  об  эл е к тр о м а гн и тн о й  с о в м е сти м о с ти  (Э М С ) си с те м ы  хи рур ги че ской  

р о б о ти зи р о в а н н о й  н а ви га ц и о н н о й  O r th o P ilo t  д л я  о р то п ед и ч е ско й  хи рур ги и  с 

п р и н а д л еж н о стя м и  п о д  н о м е р о м  Т А 015711

Не и сп ол ьзовать  м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  в ср ед е , о б о га щ е н н о й  к и с л о р о д о м , или  в 

присутствии горю чих  вещ еств  (н ап р и м ер , б ен зи н а , анестетиков).

Не ставить  на м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  р е зер вуа р ы , за п о л н е н н ы е  ж и д ко стя м и . П о п ад ан и е  

жидкостей в м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  м о ж е т  привести  к п о в р е ж д е н и ю  эл е ктр и че ски х

|(омпонентов.

к Не п о д кл ю ч ай те  н е ско л ько  р а зъ е м о в  /  у д л и н и тел ь н ы х  кабел ей  к си с те м е  хи р ур ги че ской  

роботизированной  н а в и га ц и о н н о й  O r th o P ilo t  д л я  о р то п ед и ч е ско й  хи р ур ги и  с

1р и на д л еж но стям и .

► О тсо ед и ня ть  п р о во да  то л ько  за ш тепсель .

► С об л ю д ать  ука зания  по б е зо п а сн о сти  и те хн и ч е с ко м у  о б сл уж и в а н и ю  м е д и ц и н с к о го  

1зделия.

'казание

Пользователь обязан сообщ ать обо всех важных инцидентах, связанных с медицинским 

изделием, производителю и в ком петентны е органы страны, в которой р а б о т а е т  

:\редприятие пользователя.

О п и с а н и е  и з д е л и я  

.1 К о м п л е к т  п остав ки

|Я|>т. № Н а и м е н о в а н и е

FS112 М о д у л ь  ПК O r th o P ilo t  4

FS112802 Ключ б е зо п а сн о сти  USB O r th o P ilo t  4 (2 шт.)

ТА014963 Руко в о д ств о  по  эксп луатац и и  М о д у л я  ПК O r th o P ilo t  4

1.2 К о м п о н е н т ы  н е о б х о д и м ы е  д л я  р а б о ты

№ Н а и м е н о в а н и е

FS110

FS112830

FS095

FS096

FS097

Ш татив O r th o P ilo t  4 

-  или -

Сетевой  бл о к  для  М о д у л я  O r th o P ilo t  4

Д ля  р аботы  с в н е ш н и м  и сто ч н и ко м  питания  (с се те в ы м  б л о к о м ) и сп ол ьзуй те  

о д и н  из сл е д ую щ и х  ш н ур ов  питания:

Сетевой  кабел ь  и зо гн уты й , Ш вейцария

С етевой  кабел ь  и зо гн уты й , ш теп сель  д л я  ЕС

С етевой  кабел ь  и зо гнуты й , В ел и ко бр и та н и я  и И р л ан д и я
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FS098

FS099

S112802

С етевой  кабель  и зо гнуты й , Я п о н и я /С Ш А /К ан ад а  

Сетевой  кабель  и зо гнуты й , Б разилия

Из со о б р а ж е н и й  б е зо п а сн о сти  для  работы  требую тся  д о п о л н и т е л ь н ы е  клю чи 

б е зоп асн о сти  USB: клю ч б е зоп асн о сти  USB O r th o P ilo tA

3 П р и н ц и п  д е й с т в и я

Модуль ПК O r th o P ilo t  4 является  ц е н тр а л ь н ы м  вы ч и сл и тел ьн ы м  и д и с п л е й н ы м  б л о к о м  си стем ы  

(ирургической р о б о ти зи р о в а н н о й  н а ви га ц и о н н о й  O r th o p ilo t  для  о р то п ед и ч е ско й  хи рур ги и  с 

ф и н адлеж н остям и . Он и м е е т  ап п аратны е  кнопки  управлени я , ко то р ы е  п о звол яю т  вклю чать  

истему и р е гулировать  ярко сть  и гр о м ко сть  по о тдельности .

После в клю чения  с п о м о щ ь ю  кнопки  ВКЛ 1 на э кр ан е  6  М о д у л я  ПК O r th o P ilo t  4 за груж ается  

лавное м ен ю . Это  ф о р м и р уе т  главн ое  м е н ю  для  запуска  п р о ц е ссо в  п ри л ож ен ия , для  н астройки  

1арам етров  и упр а вл ени я  п е р и ф е р и й н ы м и  у стр о й ства м и , см . Раздел  7. В во д  осущ ествляется  

1ерез се н со р н ы й  экран . Д л я  наж атия  клавиш  о тображ ается  виртуальная  клавиатура .

1итание М о д у л я  ПК O r th o P ilo t  4  о сущ ествляется  л и б о  от  ш татива O r th o P ilo t  4, артикул  Р 5 1 1 0 л и б о  

специально п о д тв е р ж д ен н о го  д л я  М о д у л я  ПК O r th o P ilo t  4  се тево го  блока , артикул  FS112830.

3.1 П е д а л ь  у п р а в л е н и я  б е с п р о в о д н а я  O r th o P i lo t  4

Педаль управлени я  б е сп р о в о д н а я  O r th o P ilo t  4  и спол ьзуется  в си с те м е  хи рур ги че ской  

роботизированной  н ави га ц и он на я  O r th o P ilo t  д л я  о р то п ед и ч е ско й  хи рур ги и  с

принадлеж ностям и  в качестве  о п ц и и  д и с та н ц и о н н о го  у п р а вл ен и я  д л я  М о д у л я  ПК O r th o P ilo t  4 

вместе со  сп е ц и а л и зи р о в а н н ы м  п р о гр а м м н ы м  о б е сп е ч е н и е м  ко м п а н и и  A escu lap . 

Электропитание п едал и  у п р а вл ен и я  б е сп р о в о д н о й  O r th o P ilo t  4 об еспечи вае тся  в строенн ой  

5атареей.

Педаль упр а вл ени я  б е сп р о в о д н а я  O r th o P ilo t  4  и м е е т  б о л ьш ую  о сн о в н ую  п ед ал ь  и д в е  м е н ь ш и е  

подчиненны е педали , ко то р ы е  и спол ьзую тся  д л я  вы п о л н е н и я  р а зл и чн ы х  к о м а н д  к о р о тки м и  или 

[Ц1ИННЫМИ наж ати ям и .

[Дополнительная и н ф о р м ац и я  о  п ед ал и  у п р а вл ен и я  б е сп р о в о д н о й  O r th o P ilo t  4  оп и са н а  в 

руководстве по эксплуатации , н о м е р  ТА 014933 .

1.3.2 К а м е р а  б е с п р о в о д н а я  O r th o P i lo t  4

(амера б е сп р о в о д н а я  O r th o P ilo t  4  в си с те м е  хи р ур ги ч е ско й  р о б о ти зи р о в а н н о й  н ави га ц и о н н о й  

O rthoP ilo t д л я  о р то п ед и ч е ско й  хи рур ги и  с п р и н а д л е ж н о с тя м и  и спол ьзуется  д л я  получения  

результатов и зм е р е н и й . Д а н н ы е  и зм е р е н и й  и спол ьзую тся  для  сп е ц и а л и зи р о в а н н о го  

програм м ного  о б е сп еч ен и я  к о м п а н и и  A e scu la p  в соче тании  со  сп е ц и а л и зи р о в а н н ы м и  

хирургическими  и н с тр ум ен та м и  к о м п а н и и  A e scu la p  и р а с х о д н ы м и  м а те р и а л а м и  для  

обеспечения во зм о ж н о сте й  н а ви га ц и о н н о й  си стем ы .

|Дополнительная и нф о р м ац и я  о  к а м е р е  б е сп р о в о д н о й  O r th o P ilo t  4  оп и са н а  в р у ко во д стве  по 

зксплуатации, н о м е р  ТА015004 .

П о д г о т о в к а  и  у с т а н о в к а

компания A e scu la p  не  несет  ответственности  при  н е со б л ю д е н и и  п ер е ч и сл ен н ы х  ниж е  

|предписаний.
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При устано вке  и эксплуатации  и зделия  д о л ж н ы  собл ю даться :

-  н а ц и о н а л ьн ы е  п р ед п и сан и я  по  у ста но вке  и эксплуатации ,

-н а ц и о н а л ь н ы е  п р ед п и сан и я  по  п р о ти в о п о ж а р н о й  защ ите  и в зры возащ ите ,

У стан о вку  и п ервы й  в в о д  в э к сп л уатац и ю  поручать  то л ько  сп ец и ал и стам , ав то р и зо ван н ы м  

юмпанией A escu lap .

С н и м ать  се р ви сн ую  кр ы ш ку  17 р а зреш ается  то л ько  п ер соналу , у п о л н о м о ч е н н о м у  

компанией A escu lap .

'казание

езопасность пользователя и пациента зависит, в т о м  числе, о т  исправности сетевого 

инура и кабеля заземления, в частности , о т  исправности соединения кобелей заземления, 

многих случаях дефект исправности кабеля заземления выявляется не сразу.

С об л ю д ать  ука зания  о тн о си те л ьн о  у сл о ви й  о кр уж а ю щ ей  ср е д ы , см . Р аздел  14.

1 С р е д а / м е с т о  у с т а н о в к и  

Л О П А С Н О С Т Ь  

|0 п асн о сть  п о ж а р а  и в з р ы в а !

► П р и м е н я т ь  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  з а  п р е д е л а м и  в з р ы в о о п а с н ы х  о б л а с т е й  ( н а п р и м е р ,  

о б ластей  с  ч и с т ы м  к и с л о р о д о м  и л и  а н е с т е з и р у ю щ и м  г а з о м ) .

Модуль ПК O r th o P llo t  4  р а зр еш ен о  и сп о л ь зо ва ть  в о п е р а ц и о н н ы х  п о м е щ е н и я х  в н естерил ьны х  

условиях.

Модуль ПК O r th o P ilo t  4  п ред н а зн ач ен  д л я  р аботы  на ш тативе  O r th o P ilo t  4, артикул  FS110 или на 

подходящ ей н есущ ей  си стем е .

►  У бед и ться , что эл е м ен ты  управлени я , главны й  вы клю ч атель  и розетка  внутренней  

проводки д о ступн ы  д л я  пользователя .

►  О беспечить , чтобы  се тевой  ш текер  бы л  д о ступ е н  д л я  пользователя .

►  У станови ть  м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  та ки м  о б р а зо м , ч тобы  его  бы л о  л е гко  о т со е д и н и ть  от 

сети электропитания .

►  П р о кл ад ы вай те  кабели  д л я  д р у ги х  у строй ств  о тд ел ьн о  от  М о д у л я  ПК O r th o P ilo t  4. В 

частности, вы со ко часто тны е  п р о в о д а  м о гу т  вы звать  с и л ь н ы е  пом ехи .

►  При  п о д о зр е н и и  на вл иян и е  п о сто р о н н и х  у строй ств  по в о зм о ж н о сти  вы клю чить  их, пока 

не б уд е т  установлен  и сточн и к  пом ех . При н е о б х о д и м о ст и  п рокон сультиро вать ся  со  

специалистом  по м е д и ц и н с к о м у  э л е к тр о о б о р у д о в а н и ю  по  п о в о д у  устр а нен ия  пом ех .

►  В случае сбоя  устройства  вы клю чить  си с те м у  (см . Р аздел  6.1 .2) и отклю чить  от  электросети  

прим, на 10 секунд .

►  У б ед и те сь , что в ен ти л я ц и о н н ы е  отверстия  на за д н ей  части  корпуса  не  закры ты , наприм ер , 

хирургической тканью .

►  С лед и ть  за тем , ч тобы  д ер ж а те л ь  (стол, п отолочная  подвеска , тележ ка  д л я  о б ор уд ован и я  

ИТ. д .) бы л  д о ста то ч н о  усто й чи вы м .

►  С об л ю д ать  р у ко во д ство  по эксп луатац и и  д л я  м еста  установки .

5.2 У с т а н о в к а  М о д у л я  ПК O r th o P i lo t  4  н а  ш т а т и в  O r th o P i lo t  4  /  Д е м о н т а ж  

А  О П А С Н О С ТЬ
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facHOCTb д л я  ж и з н и  в  р е з у л ь т а т е  у д а р а  э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м !

П ер ед  у с т а н о в к о й /д е м о н т а ж о м  к о м п о н е н т о в  O r th o P ilo t  4  о т с о е д и н и ть  се те во й  к а б е л ь . 

У становить  ш татив O rth o P ilo t  4  на р о вн ую  п овер хн о сть  и а к ти ви рова ть  то р м о за  роликов .

2.1 У с т а н о в к а

Зац еп и те  М о д у л ь  ПК O r th o P ilo t  4  19 в са м о б л о ки р у ю щ и й ся  б ы с тр о съ е м н ы й  д ер ж а те л ь  20  

(бсущего проф иля  21, см . Рис. А.

П роверить  ф иксацию : в б л о к и р о в а н н о м  со стояни и  б л о ки р о в о ч н ы й  ры чаг 18 с обратн ой  

тороны м о д ул я  ПК O r th o P ilo t  4  находи тся  в ц е н тр а л ьн о м  п о л о ж ен и и .

При  н е о б х о д и м о сти  м о д ул ь  ПК O r th o P ilo t  4  м о ж н о  заф иксирова ть  о т  краж и  с п о м о щ ь ю  

iapoeH H o ro  р е зьб о в о го  ш тиф та на б л о к и р о в о ч н о м  ры чаге  18.

2.2 Д е м о н т а ж

При н е о б х о д и м о ст и  о сл аб ьте  у ста но вочн ы й  винт на ф и к си р ую щ е м  ры чаге  18, см . Рис. А. 

П ер е д ви н уть  б л о ки р о в о ч н ы й  ры чаг 18  вп р аво  или  влево .

►  В о зьм и те сь  за м о д у л ь  ПК O r th o P ilo t  4  19 о б е и м и  р у ка м и  и сн и м и т е  е го  в ер ти кальн о  с 

бы стросъемного  д ер ж ате л я  20  н есущ его  проф иля  21.

).3 У с т а н о в к а  М о д у л я  ПК O r th o P i lo t  4  н а  п о д х о д я щ у ю  н е с у щ у ю  с и с т е м у / Д е м о н т а ж  

>.3.1 У с т а н о в к а  

^В Н И М А Н И Е

О пасность т р а в м и р о в а н и я  п р и  п а д е н и и  д е т а л е й !

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

O r th o P i lo t  4  ( м а к с и м у м  8  к г  б е з  и н т е р ф е й с а  п о д к л ю ч е н и я ) .

Д е м о н т а ж  с о е д и н и т е л ь н о г о  и н т е р ф е й с а

Интерфейс п од кл ю ч ен и я  и спол ьзуется  д л я  к р еп л ен и я  М о д у л я  ПК O r th o P ilo t  4  к ш тативу 

O rthoP ilo t 4. При и сп ол ь зо ван и и  д р у го й  о п о р н о й  си с те м ы  н е о б х о д и м о  д е м о н ти р о в а т ь  

соединительны й  интерф ейс.

►  О слаб ьте  четы ре  винта  14  и сн и м и т е  их вм есте  с V E S A -Q u ickR e le a se  15.

►  В ы вернуть  д ва  винта 16  и и звлечь  в м есте  с к о ж ухо м  17.

►  О т со е д и н и те  со ед и н и тел ьн ы й  кабел ь  м е ж д у  и н тер ф е й со м  п од кл ю ч ен и я  и в хо д н ы м  

разъем ом  н ап р яж ен и я  22, см . Рис. В.

П р и кр у ти те  м о д у л ь  ПК O r th o P i lo t  4  к  н е с у щ е й  с и с т е м е

►  П рикрутите  м о д у л ь  ПК O r th o P ilo t  4  к н е сущ ей  си с те м е  с п о м о щ ь ю  ч е ты рех  винтов  М 3  в 

стандартной сх е м е  о тверстий  VESA  75 /100 .

►  З акреп и ть  кр ы ш ку  17 д в у м я  ви н та м и  16.

S.3.2 Д е м о н т а ж

О ткрутите м о д у л ь  ПК O r th o P i lo t  4  о т  н е с у щ е й  с и с т е м е

►  О ткрути те  четы ре  винта в стан д ар тн ой  с х е м е  о тверстий  VESA  7 5 /1 0 0  и сн и м и т е  м о д ул ь  ПК 

O rthoP ilo t 4  с си с те м ы  п од д ер ж ки .

М о н таж  с о е д и н и т е л ь н о г о  и н т е р ф е й с а

►  В ставьте со ед и н и тел ьн ы й  кабел ь  в со е д и н и те л ь н ы й  интерф ейс и гн е здо  входа
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апряжения 22, см . Рис. В.

З акрепите  кр ы ш ку  17 на м о д у л е  ПК O r th o P ilo t  4  с п о м о щ ь ю  д вух  винтов  16.

З акрепите  V E S A -Q u ick -R e lea se  15 на м о д у л е  ПК O r th o P ilo t  4 ч е ты р ьм я  ви н там и  14. 

З акрепить  кр ы ш ку  17 д в у м я  ви н там и  16.

4 П о д к л ю ч е н и е  п и т а н и я  

i ОПАСНОСТЬ

InacHOCTb д л я  ж и з н и  в р е з у л ь т а т е  у д а р а  э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м !

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  м о ж н о  п о д к л ю ч а т ь  т о л ь к о  к  с е т и  п и т а н и я  с  з а з е м л е н и е м .

i  О С Т О РО Ж Н О

)о в р е ж д е н и е  и з - з а  н е п р а в и л ь н о г о  п о д к л ю ч е н и я  к  с е т и !

И с п о л ь з о в а т ь  т о л ь к о  р а з р е ш е н н ы й  с е т е в о й  б л о к ,  а р т и к у л  F S 1 1 2 8 3 0 .

И с п о л ь з о в а т ь  т о л ь к о  р а з р е ш е н н ы й  д л я  с е т е в о г о  б л о к а ,  а р т и к у л  F S 1 1 2 8 3 0  с е т е в о й  

[абель.

/казание

1ри установке на ш т а т и в  модуль ПК OrthoPilot 4 автом атически получает питание о т  

т а т и в а .

етевой бл ок  д л я  м о д ул я  ПК O r th o P ilo t  4, артикул  FS112830  -  это  м н о го п р е д е л ь н ы й  сетевой  

1лок, р а ссчи танн ы й  на в хо д н о е  се тевое  н ап р яж ен и е  от  100  В д о  240  В при  частоте  о т  50  Гц д о  

60 Гц. С етевое  н ап р яж ен и е  п рео бразуется  в б е зо п а сн о е  св ер хн и зко е  н апряж ен и е , 

составляющее 24  В пост. тока .

►  В ы вернуть  два  винта 16 и и звлечь  в м есте  с  к о ж ухо м  17.

П од клю чи те  и сточник  питания  к в х о д н о м у  р а зъ е м у  н ап р яж ен и я  22, см . Рис. В.

З акр еп и те  кр ы ш ку  17 на м о д у л е  ПК O rth o P i!o t  4  с п о м о щ ь ю  д в у х  винтов  16.

П о д со е д и н и ть  се тевой  кабель  к с е те в о м у  блоку.

П одклю чи ть  се тевой  бл ок  к р о зе тке  вн утренней  п р ово дки .

6.5 П е р в ы й  з а п у с к  

^ В Н И М А Н И Е

При н е п р а в и л ь н о м  о б с л у ж и в а н и и  м е д и ц и н с к о й  э л е к т р о с и с т е м ы  с у щ е с т в у е т  о п а с н о с т ь  

т р а в м и р о в а н и я  и / и л и  о ш и б о к  в  р а б о т е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я !

^ С о б л ю д а т ь  р у к о в о д с т в а  п о  э к с п л у а т а ц и и  в с е х  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .

^  В Н И М А Н И Е

О п асность  д л я  п о л ь з о в а т е л я / п а ц и е н т а !  Н е с а н к ц и о н и р о в а н н о е  и з м е н е н и е  о п е р а ц и о н н о й  

си стем ы  и л и  п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  з а п р е щ е н о  с  т о ч к и  з р е н и я  б е з о п а с н о с т и  и 

т е х н и ч е с к и х  а с п е к т о в ,  а  т а к ж е  п р и в е д е т  к  а н н у л и р о в а н и ю  д е й с т в у ю щ е й  л и ц е н з и и .

> У с т а н о в к а  и о б с л у ж и в а н и е  о п е р а ц и о н н о й  с и с т е м ы  и л и  п р о г р а м м н ы х  п р и л о ж е н и й  

д о л ж н ы  в ы п о л н я т ь с я  т о л ь к о  т е х н и ч е с к о й  с л у ж б о й  A e s c u ! a p  и л и  у п о л н о м о ч е н н ы м  л и ц о м  

A escu lap .

Первоначальный в в о д  в эк сп луатац и ю  б уд е т  о сущ ествляться  л и ц о м , у п о л н о м о ч е н н ы м  Aescu !ap , 

и вклю чает сл ед ую щ и е  этапы :
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Т е стир о ван и е  си с те м ы  хи рур ги че ской  р о б о ти зи р о в а н н о й  н а ви га ц и о н н о й  O r th o P ilo t  для  

о р то п ед и ч е ско й  хирур гии  с п р и н а д л еж н о стя м и  д о  и д еал ьн о го  со стояния  

П роверка  ком п л ек тн о сти  всех  к о м п о н е н то в , п ер е ч и сл ен н ы х  в н а кл ад н о й /сч е те  

И нструктаж  по п р и м е н е н и ю  и п р а в и л ь н о м у  о б р а щ е н и ю  с си с те м о й  хи р ур ги ч е ско й  

р о б о ти зи р о в а н н о й  н а ви га ц и о н н о й  O r th o P ilo t  д л я  о р то п ед и ч е ско й  хи р ур ги и  с 

п р и н а д л еж н о стя м и , вклю чая п ер ед ач у  р уко вод ства  п о  эксплуатации  для  ко н кр е тн о й  страны  

О б ъ я сн е н и е  и р а зъ я сн е н и е  р уко вод ств  п о  б е зо п а сн о сти  при и сп о л ь зо в а н и и  си стем ы  

хи р ур ги че ской  р о б о ти зи р о в а н н о й  н а ви га ц и о н н о й  O r th o P ilo t  д л я  о р то п ед и ч е ско й  

хирур гии  с п р и н а д л еж н о стя м и

П о д со е д и н е н и е  кабеля  питания  д л я  ко н кр е тн о й  страны  

В во д  в эк сп луатац и ю  си стем ы

Установка  и н астройка  за п р о ш е н н о го  п р и кл ад н о го  п р о гр а м м н о го  о б еспечени я  

У становка  и н астройка  п а р а м е тр о в  си стем ы  

К онф игурация  д о м а ш н е го  экр ан а  М о д у л я  ПК O r th o P ilo t  4 

П о д кл ю ч ен и е  устройств

П ередача  клю ча восстановления , н е о б х о д и м о го  д л я  защ иты  д ан н ы х

П ередача  в за и м н о  п о д п и са н н о го  п р о то ко л а  для  инструктаж а  п ер сон ал а  по р аботе  с 

си с те м о й  хи р ур ги че ской  р о б о ти зи р о в а н н о й  н а ви га ц и о н н о й  O r th o P ilo t  для

о р то п ед и ч е ско й  хирур гии  с п р и н а д л еж н о стя м и  

1ащита д а н н ы х  и р е з е р в н о е  к о п и р о в а н и е  д а н н ы х

н̂азоние

Ынииа обязана обеспечить в случае возврата системы  хирургичесной роботизированной 

навигационной Orthopilot для ортопедичесиой хирургии с принадлежностями удаление 

ключа безопасности USB OrthoPilot 4 и его отдельную отправку, а такж е, в т о м  числе в случае 

использования услуг авторизованной технической службы, полное и окончательное удаление 

^нных пациентов, сохраненных на устройстве во время использования в клинике.

Во вр ем я  п ер во на ч ал ьно го  запуска  и н а строй ки  си с те м ы  си с те м а  ш иф руется , и д ва  клю ча 

безопасности USB O r th o P ilo t  4, п о с та в л яе м ы е  с у с тр о й ство м , настраиваю тся  в качестве  клю чей  

доступа к си стем е . Д л я  и сп о л ь зо ван и я  в б у д у щ е м  о д и н  из д вух  клю чей  б е зо п а сн о сти  USB 

O rthoP ilo t 4  является  о б я за те л ь н ы м  д л я  работы . В торой  сл уж ит  за м е н о й  клю ча. Н астр оенн ы е  

ключи б е зоп асн о сти  USB O r th o P ilo t  4  всегда  при сваиваю тся  о д н о й  си с те м е  и не  м о гут  

использоваться д л я  д р у го й  си стем ы . Р а сп р е д ел е н и е  си с те м ы  м о ж н о  п р о вер и ть  с п о м о щ ь ю  

идентичного н о м е р а  на клю че б е зоп асн о сти  USB O r th o P ilo t  4  и м о д у л е  ПК O r th o P ilo t  4.

Эта м ер а  з а щ и щ а е т  си с те м у  от  д о ступ а  тре тьи х  лиц .

В д о п о л н е н и е  к н а стр о е н н ы м  кл ю чам  б е зо п а сн о сти  USB O r th o P ilo t  4, вы дается  клю ч 

восстановления на б ум а ге  при  п е р в о м  запуске . Ключ во сстан овл ен ия  н е о б х о д и м  в случае  

потери или  сбоя  о б о и х  клю чей  б е зоп асн о сти  USB O r th o P ilo t  4. Т ехническая  сл уж ба  A e scu la p  (см . 

Раздел 12.) м о ж е т  и сп ол ьзовать  ключ во сстан овл ен ия  для  зап р о са  н о в о го  клю ча б е зоп асн о сти  

USB O r th o P ilo t  4.

►  Х ран ите  клю ч во сстан овлен ия  в б е зо п а сн о м  м есте .
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Р а б о т а  с  м о д у л е м  П К  O r t h o P i l o t  4

.1 П о д г о т о в к а

1.1 В к л ю ч е н и е

► При  н е о б х о д и м о ст и  п од кл ю чи те  клю ч б е зоп асн о сти  USB O r th o P ilo t  4: п о д кл ю ч и те  ключ 

оезопасности USB O r th o P ilo t  4 к с в о б о д н о м у  USB -порту  2Ъ, см . Рис. В.

►  Н аж м и те  кно пку  ВКЛ 1.

Символы кн о п о к  загораю тся  с и н и м  цветом .

Система зап ущ ен а  и появляется  д о м а ш н и й  экран  4  м о д ул я  ПК O r th o P ilo t  4.

i.1.2 В ы к л ю ч е н и е

]ля п р ед о твр ащ е н и я  в о зм о ж н о й  потери  д а н н ы х  м о д у л ь  ПК O r th o P ilo t  4 н е о б х о д и м о  

надлеж ащ им  о б р а зо м  вы клю чить  после  то го , как п р о гр а м м н о е  о б е сп е ч е н и е  б уд е т  п ол н остью  

1ротестировано  и за вер ш ен о . Это д ел ае тся  на гл авн о м  э кр ан е  м о д ул я  ПК O r th o P ilo t  4.

►  Н аж м и те  кно пку  "S h u td o w n "  (ВК Л \ВЫ К Л ) 13. О ткроется  о кн о  п о д твер ж д ен и я .

►  Н аж м и те  кно пку  "О К".

У1одуль ПК O r th o P ilo t  4  вы клю чается , и и н д и ка то р  на кно пках  гаснет. П анель  м о д ул я  ПК 

O rthoP ilo t 4 находи тся  в р е ж и м е  о ж и д а н и я . П ед ал ь  у п р а вл ен и я  б е сп р о в о д н а я  O r th o P ilo t  4  и 

камера б е сп р о в о д н а я  O r th o P ilo t  4  та кж е  находятся  в р е ж и м е  о ж и д ан и я .

►  При  н е о б х о д и м о сти  и звлеки те  клю ч б е зо п а сн о сти  USB  O r th o P ilo t  4, ч тобы  си с те м а  бы ла  

надежно защ и щ ен а  от  д о ступ а  тре тьи х  лиц : и звлеки те  клю ч б е зо п а сн о сти  USB O r th o P ilo t  4 из

ySB-порта  23, см . Рис. В.

'назоние

ели модуль ПК OrthoPilot 4 не м о ж е т  б ы ть  отилючен надлежащим образом, его можно 

1ринудительно отилю чить, нажав кнопку "ON" 1 и удерживая ее более четырех секунд. Э т а  

опция должна использоваться только в чрезвычайной ситуации, т а к  как э т о  м о ж е т  

привести к потере данных.

Ц .З  В ы в о д  и з  э к с п л у а т а ц и и

/назание

Надежное и полное отключение изделия о т  се ти  электропитания обеспечивается только  

путем отсоединения шнура питания.

►  Вы клю чить  устро й ство , см . Р аздел  6.1.2.

►  И звлечь  се тевой  кабель  из розетки .

Работа устройства  закон чен а  б е з о п а сн ы м  сп о со б о м .

И  П о д с о е д и н е н и е  п р и н а д л е ж н о с т е й

/назание

ке разъемы, закрытые сервисной крышкой 17, предназначены исключительно для 

технического обслуживания.

►  П оручать  сн ятие  се р в и сн о й  кр ы ш ки  то л ько  сп ец и ал и стам , а в то р и зо в а н н ы м  ко м п а н и е й  

Aesculap.

Сочетания п р и н ад л еж н о сте й , ко то р ы е  не  у п о м я н уты  в р у ко вод стве  по эксплуатации , м о гу т  

использоваться л и ш ь  в т о м  случае , если  они  о тд е л ь н о  п р ед н а зн ач е н ы  для  п л а н и р у е м о го
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применения. Д ействия , вл ияю щ и е  на р аб о ч и е  характери стики  или  со б л ю д е н и е  тр е б о в а н и й  по 

безопасности, запрещ аю тся .

Ice устройства , п о д к л ю ч а е м ы е  к и н терф ейсам , д о л ж н ы  такж е  о твечать  т р е б о в а н и я м  

:оответствую щ их стандар тов  IEC (н ап ри м ер , IEC 60 95 0  д л я  у строй ств  об р а б о тки  д а н н ы х  и IEC/DIN 

:N 60601 -1  д л я  м е д и ц и н с к о го  эл е к тр о о бо р уд о ва н и я ).

Зсе конф и гурац ии  д о л ж н ы  отвечать  тр е б о в а н и я м  о сн о в н о го  стандарта  IEC/DIN EN 60601 -1 . Л иц о , 

которое вы п о л н яет  с о е д и н е н и е  п р и б о р о в  д р у г е  д р у го м , н е сет  о тветственно сть  за кон ф и гурац и ю  

и д о л ж н о  о б е сп еч и ть  соответствие  т р е б о в а н и я м  о с н о в н о го  стандарта  IEC/DIN EN 60601 -1  или 

ю ответствую щ им  н а ц и о н а л ь н ы м  стандар там .

Ыазание

'Ложно использовать только устр ой ства  USB 2.0 и USB 3.0.

►  При  во зн и кн о в ен и и  во п р о сов  о б р ащ а й те сь  в п р ед стави тел ьство  B .B rau n /A e scu la p  в ваш ей  

стране или  в о тд ел  те хн и ческо го  о б сл уж и в а н и я  A e scu la p  по адре су , см . Р аздел  12.

П р о в е р к а  р а б о т о с п о с о б н о с т и

►  О см о тр е ть  м о д у л ь  ПК O r th o P ilo t  4  на отсутствие  м е ха н и ч е ски х  п о вр еж д ен и й .

Оказание

\/\одуль ПК OrthoPilot 4 выполняет самопроверку системы  во время запуска, сообщая о любых 

ж тем н ы х  ошибках, см. Раздел 11.

Э к с п л у а т а ц и я

^  В Н И М А Н И Е

)п а с н о с т ь  т р а в м и р о в а н и я  п а ц и е н т а  и з - з а  н е в е р н о  о т о б р а ж а е м ы х  з н а ч е н и й !

О т о б р а ж а е м ы е  з н а ч е н и я  м о г у т  б ы т ь  н е в е р н о  и с т о л к о в а н ы  в  с л у ч а е  о ш и б о к  о т о б р а ж е н и я .

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

м о д у л ь  ПК O r th o P i lo t  4 .

О С Т О Р О Ж Н О

О п асн о сть  т р а в м и р о в а н и я  и / и л и  с б о е в  в  р а б о т е !

^  П е р е д  к а ж д ы м  п р и м е н е н и е м  п р о в е р я т ь  р а б о т о с п о с о б н о с т ь .

^  Н е и с п о л ь з о в а т ь  у с т р о й с т в о ,  е с л и  с е т е в о й  к а б е л ь  п о в р е ж д е н .

^  Н е  и с п о л ь з о в а т ь  у с т р о й с т в о ,  е с л и  о н о  и м е е т  в и д и м ы е  п о в р е ж д е н и я  в с л е д с т в и е  

п а д е н и я .

Н е  и с п о л ь з о в а т ь  у с т р о й с т в о ,  е с л и  в  н е г о  п о п а л а  ж и д к о с т ь .

к  О С Т О Р О Ж Н О

П росчеты  в  п р о г р а м м н ы х  п р и л о ж е н и я х  м о д у л я  ПК O r th o P i lo t  4  и з - з а  н е п р а в и л ь н о г о  

в ы б о р а  с т р а н и ц ы  д л я  р а б о т ы !

> П р и  в в о д е  д а н н ы х  о  п а ц и е н т е  у б е д и т е с ь ,  ч т о  с т р а н и ц а ,  с  к о т о р о й  н у ж н о  р а б о т а т ь ,  в в е д е н а  

п р а в и л ь н о .

к  О С Т О Р О Ж Н О

Отказ у с т р о й с т в а  и з - з а  и г н о р и р о в а н и я  д о м а ш н е г о  э к р а н а  м о д у л я  ПК O r th o P i lo t  4 !

^  С о б л ю д а й т е  и н ф о р м а ц и ю  о  с о с т о я н и и  н а  д о м а ш н е м  э к р а н е  м о д у л я  ПК O r th o P i lo t  4 .
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* Н е и с п о л ь з у й т е  с и с т е м у  с  с у щ е с т в у ю щ и м и  с о о б щ е н и я м и  о б  о ш и б к а х .

> П р и м и т е  в о  в н и м а н и е  с и с т е м н ы е  п р е д у п р е ж д е н и я ,  о с о б е н н о  к а с а ю щ и е с я  а в а р и й н о г о  

и сточника п и т а н и я /с о с т о я н и я  а к к у м у л я т о р а .

Д о а о р о ж н о

Отказ у с т р о й с т в а  и з - з а  в р е д о н о с н о г о  ПО!

^ П е р е з а п и с ы в а е м ы е  н о с и т е л и ,  и с п о л ь з у е м ы е  д л я  р е з е р в н о г о  к о п и р о в а н и я  о т ч е т о в ,  д о л ж н ы  

быть п р о в е р е н ы  с  п о м о щ ь ю  н о в е й ш е г о  а н т и в и р у с н о г о  с к а н е р а  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м .

Д О С Т О Р О Ж Н О

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

{ и р у р г и ч е с к о г о  в м е ш а т е л ь с т в а !

> У б е д и т е с ь ,  ч т о  р е г и с т р а ц и я  р е з у л ь т а т о в  н а в и г а ц и и  в ы п о л н я е т с я  в  п р а в и л ь н о е  в р е м я  с 

п р а в и л ь н ы м  п о л о ж е н и е м  н а в и г а ц и о н н о г о  и н с т р у м е н т а .

1осле запуска  си с те м ы  отобра зи тся  д о м а ш н и й  экран  б  м о д ул я  ПК O r th o P ilo t  4. Он со сто и т  из 

:ледую щ их элем ен тов :

I Д а н н ы х  пациента  7 

 ̂ Н азвания  б о л ьн и ц ы  8 

П роф иль  врача 9

П р и м е н е н и я /п р о ц е д ур ы  п р и м е н е н и я  11 

С остояния  у стр о й ства /сц еп л ен и я  устройства  4  

Р е зер в но го  коп и р о в а н и я /о ч и стки  д а н н ы х  12 

Н астройки  13

I О то бр а ж ен и я  статуса (гр о м ко с ти /д а ты /в р е м е н и ) 10 

I С и стем ы  вы клю ч ен и я  5

7.1 Д а н н ы е  п а ц и е н т а

Вэтой области  м о гу т  бы ть  введ ен ы  п р е д о п е р а ц и о н н ы е  д а н н ы е  пациента  и д а н н ы е , о тно сящ и еся  

|к операции .

k В ведите  д а н н ы е  пациента  (имя , ф ам и ли ю , д а ту  р ож дения ).

►  В ы бери те  стран иц у  д л я  работы .

►  В ы бери те  пол.

12 П р о ф и л ь  в р а ч а

В этой  области  м о гу т  бы ть  со зд а н ы , о тр ед ак ти р о ва н ы , у д ал е н ы  и в ы бр а н ы  проф или  для  

конкретного врача.

/назание

Ыя хирурга м ож ет  быть введено, если требуется, или предварительно установлено по 

имени профиля.

7.3 П р и м е н е н и я / п р о ц е д у р ы  п р и м е н е н и я

/назание
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1риложения не м огут бы ть запущены, пока не будут введены все данные пациента, см. 

Раздел 7.1.

►  В ы бери те  м е н ю  соответствую щ его  п р о гр а м м н о го  о б е сп еч ен и я  O rth o P ilo t.

1рилож ение запущ ено .

Мазание

Дополнительная информация о программном обеспечении и их рабочих процессах описана в 

оуководствах по эксплуатации программного обеспечения OrthoPilot.

Н астрои ть  м е н ю  п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я

Мазание

Для настройки меню программного обеспечения необходимо активировать режим 

оедактирования, см. Раздел 7.5.

'Иеню п р о гр а м м н о го  о б е сп еч ен и я  м о гу т  бы ть  н а стр о ен ы  сл е д у ю щ и м  о б р а зо м :

I У в ел и ч и ть /ум е н ьш и ть  м е н ю  (сен сор н ы й  жест)

I П ер ем е сти ть  м е н ю  (сен сор н ы й  жест)

I П ер е и м е н о в а ть  м е н ю  (ввод  чер ез  ви р туал ьную  клавиатуру)

/нозание

(Для последующего запуска режим редактирования должен бы ть снова деактивирован, а 

{режим пользователя должен б ы ть  активирован, см. Раздел 7.5.

.4 С о с т о я н и е  у с т р о й с т в а / П о д к л ю ч е н и е  у с т р о й с т в а

о , А - < ■у.

Рис. 1

i этой области  о тображ ается  и н ф о р м ац и я  о  со сто ян и и  м о д ул я  ПК O r th o P ilo t  4 и п о д кл ю ч ен н ы х  

периф ерийны х устройств : к а м е р ы  б е сп р о в о д н о й  O r th o P ilo t  4  и п ед ал и  управлени я  

бесп ровод но й  O r th o P ilo t  4.

Указание

Если педаль управления беспроводная OrthoPilot 4 не используется по беспроводной связи, 

отображение состояния м о ж е т  бы ть отключено во время первоначального запуска.

►  П р о см о тр  св ед ен и й  об  у строй стве  и п а р ам етр о в  для  у д а р н о го  те стир о ван и я  и о брабо тки  

ош ибок: н аж м и те  кнопку  устройства .

Есть два  типа  со об щ ен и й :

: 2
С и м в о л Н а з в а н и е О п и с а н и е  м е н ю

П р ед уп р е ж д е н и е  У стр о й ств о  м о ж е т  и спол ьзоваться  при  о п р е д е л е н н ы х

условиях .

П рочитайте  п р е д у п р е ж д е н и е  и сл ед уй те  и н стр укц и ям . 

Н еи спр а вно сть  У стр о й ств о  не  м о ж е т  бы ть  и сп ол ьзован о .

У стр а н е н и е  н еп о л а д о к  с д и а л о го м  устр а нен ия  н еп ол адок .

7.4.1 М о д у л ь  ПК O r th o P i lo t  4

Кнопка "Рапе1-РС" (м о д ул ь  ПК) о то б р а ж а е т  такую  и н ф о р м ац и ю , как н а п р и м е р , н о м е р  п озиц ии ,
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ерийны й  н о м е р  и со стояни е  батареи  м о д ул я  ПК O r th o P ilo t  4. 

о стояние  б а та р е и /а к к у м у л я то р а

ели на м о д у л ь  ПК O r th o P ilo t  4  подается  п и тан и е  во  в р е м я  р аботы  чер ез  в стр оенн ы й  ИБП , 

отображается п р ед уп р еж д е н и е . А к кум ул ято р  ИБП  п ред н а зн ач ен  д л я  подачи  питания  на м о д ул ь  

1К O r th o P ilo t  4 в течени е  не  м е н е е  2 м и н у т  в случае  сб оя  питания. Если во в р е м я  р абоче го  

ороцесса п р и л ож ен ия  п р о и схо д и т  сб о й  питания, это  о тображ ается  в п р и л о ж е н и и  

д оп ол ни тел ьн ую  и н ф о р м а ц и ю  см . в р у ко вод ствах  д л я  при лож ен ий ).

ели причина  п ад ен и я  н ап р яж ен и я  не  б у д е т  о б н а р уж ен а  и устранена  н е м е д л е н н о , си стем а  

звтоматически вы клю чится  при  кр и ти ч е ско м  со стояни и  батареи .

[|Сообщен и е И н д и к а ц и я  на  д и с п л е е

П редупреж дение : у строй ство  У стр о й ств о  м о ж е т  и спол ьзоваться  при  о п р е д е л е н н ы х  

работает от  ава р и й н о го  условиях .

источника  питания  П рочи тай те  п р е д у п р е ж д е н и е  и сл ед уй те  и н стр укц и ям .

О ш ибка: крити ческо е  У стр о й ств о  не  м о ж е т  бы ть  и сп ол ьзован о . У стр ан е н и е

со стояние  батареи  н еп о л а д о к  с д и а л о го м  устр а нен ия  н еп ол адок .

►  П роверить , не  бы л  ли сл учайно  в ы д ер н у т  ш текер .

1ри запуске  си стем ы  хи р ур ги че ской  р о б о ти зи р о в а н н о й  н а в и га ц и о н н о й  O r th o p ilo t  ИБП 

автоматически проверяется  на р а б о то сп о со б н о сть . Если п р е о д о л е н и е  п ер е б о е в  в пи тании  не 

иож ет бы ть  гаран ти рован о  (н ап р и м ер , и з-за  р а зр я ж ен н о й  или  н еи сп р ав н о й  батареи  ИБП), это  

будет у ка зано  п р ед уп р еж д е н и е м .

►  И сп ол ьзуй те  устро й ство  то л ько  то гда , ко гда  батарея  д о ста то ч н о  заряж ен а , чтобы  

работоспособность  ИБП гаран ти ровал ась  во в р е м я  работы .

7.4.2 П е д а л ь  у п р а в л е н и я  б е с п р о в о д н а я  O r th o P ilo t  4  (о п ц и о н а л ь н о )

' '  Footsw itch X
1 The footsiw ttfi 5  rvddy fo r use.

V

V

Search

^ис. 2

•(нопка "F o o tsw itc h "  (педаль) о то б р а ж а е т  такую  и н ф о р м ац и ю , как н а п р и м е р , н о м е р  п о зи ц и и , 

серийны й н о м е р  и версия  п р ош и вки . К р о м е  то го , м о ж е т  бы ть  вы п о л н ен  ф ун кц и о н а л ьн ы й  тест.

Ввод в э к сп л у а та ц и ю  (н е о б х о д и м  т о л ь к о  п р и  п о д к л ю ч е н и и  н о в о й  п е д а л и  у п р а в л е н и я
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1 е с п р о в о д н о й  O r th o P i lo t  4 )

►  Б е сп р о в о д н о е  в клю чен и е  п едал и  упр а вл ени я  б е сп р о в о д н о й  O r th o P ilo t  4: на н и ж н ей  стороне  

ю верни те  вы клю чатель  ВКЛ /ВЫ КЛ  в п о л о ж е н и е  ВКЛ. "I".

/назание

1ереключатель ВКЛ/ВЫКЛ предназначен тольио для безопасности при транспортировне и 

ю ж е т  остав аться  в положении ВКЛ. "I" после первоначального запуска.

►  В ы бер и те  кно пку  "F o o tsw itc h "  (педаль).

►  Н аж м и те  правую  и л е в ую  п едал и  о д н о в р е м е н н о , чтобы  активирова ть  р е ж и м  со ед и н ен и я .

►  В ы бер и те  кно пку  п оиска  в д и а л о го в о м  окне .

10ЯВИТСЯ сп и со к  н а й д ен н ы х  п ед ал ей  упр а вл ени я  б е сп р о в о д н ы х  O r th o P ilo t  4.

(казание

■ ели отображ ается  несколько устройств, педаль управления беспроводную OrthoPilot 4 

м ож но  идентифицировать по серийному номеру. Серийный номер указан на паспортной 

пабличке в нижней части педали управления беспроводной OrthoPilot 4.

►  В ы бер и те  педаль управления беспроводную OrthoPilot 4 с со о тв е тств ую щ и м  с е р и й н ы м  

ном ером .

1осле у сп еш н о го  п од кл ю ч ен и я  м о ж н о  вы п ол н и ть  ф ун кц и о н ал ьн ую  проверку .

►  В ы бер и те  д и а л о го в о е  о кн о  "K e yb o a rd "  (клавиатура) и н а ж и м а й те  п едал и  о д н у  за др угой . 

Работа п ед ал ей  о тображ ается  со о тв е тств ую щ и м  о б р а зо м  на д и сп л ее .

Теперь п ед ал ь  управлени я  б е сп р о в о д н а я  O r th o P ilo t  4  готова к и сп о л ь зо в а н и ю  и м о ж е т  бы ть 

разм ещ ена п о д  р а б о ч и м  с то л о м  в р абочей  области  п ользователя .

Мазание

1\иапазон радиосвязи между педалью управления беспроводной OrthoPilot 4 и модулем ПК 

OrthoPilot 4 составляет макс. 5 м.

т.4.3 К а м е р а  б е с п р о в о д н а я  O r th o P i lo t  4

i
>  C a m b a r X

The сагпега ts roatfv far use.

j|
; ^  0M(U4

t ГТЛГ? : 1 ;  :o)

■/

I
> /

У tav, .*

S e a r c h

5ис. 3

кнопка "C am ba r" (кам ера) о то бр а ж ае т  такую  и н ф о р м ац и ю , как н а п р и м е р , н о м е р  п озиц ии , 

серийный н о м е р  и версия  п рош ивки .
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;вод в э к сп л у а т а ц и ю  (н е о б х о д и м  т о л ь к о  п р и  п о д к л ю ч е н и и  н о в о й  с и с т е м ы  к а м е р )

►  В клю чени е  к а м е р ы  б е сп р о в о д н о й  O r th o P ilo t  4  по б е сп р о в о д н о м у  с о е д и н е н и ю : п оверни те  

зыключатель ВКЛ /ВЫ К Л  в п о л о ж е н и е  "I".

'назание

1ереилючатель ВКЛ/ВЫКЛ предназначен только для безопасности при транспортировке и 

и о ж е т  остав аться  в положении ВКЛ. "Г  после первоначального запуска.

►  В ы бер и те  кно пку  "C a m b a r"  (кам ера).

►  В ы бер и те  кно пку  п ои ска  в д и а л о го в о м  окне.

10ЯВИТСЯ сп и со к  н а й д е н н ы х  к а м е р  б е сп р о в о д н ы х  O r th o P ilo t  4.

■ казание

■ ели отображ ается  несколько устройств, камеру беспроводную OrthoPilot 4 можно 

'jdeHmu(punupoeamb по серийному номеру. Серийный номер указан на паспортной табличке на 

юдней панели камеры беспроводной OrthoPilot 4.

►  В ы бер и те  к а м е р у  беспроводную OrthoPilot 4 с со о тв е тств ую щ и м  с е р и й н ы м  н о м е р о м .

5удет о то б р а ж ен о  у сп е ш н о е  со ед и н ен и е .

Fenepb к а м е р а  б е сп р о в о д н а я  O r th o P ilo t  4  готова к и сп о л ь зо ван и ю .

Уназоние

Диапазон радиосвязи между камерой беспроводной OrthoPilot 4 и модулем ПК OrthoPilot 4 

в с т а в л я е т  макс. 5 м.

15 Н а стр о й ки

J3TOM р а зд ел е  п ред ставл ен ы  настройки .

Settings X

I п е  £спе 

I lâ cut *

•|(] '■pC4nd

и̂с. 4

Зкно р а зд ел ен о  на сл ед ую щ и е  области :

D Н а зв а н и е О п и са н и е  м е н ю

а H osp ita l 

Ь Language 

с T im e  Zone

В ведите  д а н н ы е  больн и ц ы .

В ы бер и те  я зы к  (ан глийский , н е м е ц ки й , испанский] 

У стан ови те  ча совой  пояс и зи м н е е /л е тн е е  врем я .
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Layou t + P e rso n a liza t io n  Р е ж и м  р е д а к ти р о в а н и я : и зм е н е н и я  р а зм ер а  плитки  и и м е н и

плитки  м о гу т  бы ть  сд е л ан ы  в д о м а ш н е м  экране , см . Р а зд ел  7.3. 

П р и м еч ан и е : в р е ж и м е  р ед а кти р о ван и я  п р и л о ж е н и я /п р о ц е ссы  

п р и л о ж е н и я  не  м о гу т  бы ть  зап ущ ены .

П о л ь зо в а те л ь с ки й  р е ж и м : стан д ар тн ы й  р еж им ; и зм е н е н и я  не 

м о гу т  бы ть  сд еланы .

В ы б е р и те  цвет ф она (черны й  или  белы й).

У п р а в л е н и е  н а стр о й ка м и  звука:

■  Звук в кл /вы кл

■  П рои гра ть  звук

И н ф о р м ац и я  о  защ и те  д а н н ы х  A escu la p  

Ь Info О то б р а ж ен и е  патентов  и л и ц е н зи й

Layou t A p p ea ra n ce  

Sound

D ata  P riva cy  

Info

.6 Р е з е р в н о е  к о п и р о в а н и е /о ч и с т к а  д а н н ы х

Ice результаты  нави гации , г е н е р и р у е м ы е  п р и л о ж е н и е м  м о д ул я  ПК O r th o P ilo t  4, со храняю тся  в 

виде ф айла.

Модуль ПК O r th o P ilo t  4  и м е е т  интерф ейсы  USB  д л я  упр а вл ени я  н а ви га ц и о н н о й  д о к ум е н та ц и е й . 

JSB-р а зъ е м ы  24  р а сп о л о ж ен ы  сб о к у  на м о д у л е  ПК O r th o P ilo t  4  и закры ты  кр ы ш ко й .

'иазание

'^ожно использовать только устр ойства  USB 2.0 и USB 3.0.

►  В ставлять USB -на ко пи тел ь  в о д и н  из б о ко в ы х  USB  р а зъ е м о в  24.

 ̂ В ы бер и те  значок  р е зе р вн о го  ко п и р ован и я .

10ЯВИТСЯ о к н о  в ы б о р а .

Ref>orts

New: О (last export < No Export yet> )
L xp o r t  a i  •vatekMe r e p o r t  t o  th e  UbU u e v c t  th a t haven  i  been  e xpo rte d  yet.

X

Total; 0. new: 0
L I  po rt a i reports  s to red  o n  th e  tv t te m  to  th ;  ’ : O t
w eaO v  t -еег' expected .

. c .e r ' the- they

Today; 0
--red' ' T. " . . . .  tt>oo■ ĥ the-, '-.e

Delete 0 (last deletion 02 .04 .2019, 08:16 am)

£ k  P lease insert USB  Device to  export reports

Рис. 5
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окне  вы бо р а  м о гу т  бы ть  вы браны  сл е д ую щ и е  ф ункции:

I Э ксп ор т  д а н н ы х  на USB -накопитель .

I У д ал и ть  д ан н ы е .

►  В ы бери те  ф ункцию  д л я  экспорта  или  уд ал е н и я  отчетов.

: п о м о щ ью  "E xp o rt n ew  R epo rts "  эк сп ор тирую тся  отчеты , ко то р ы е  ещ е  не бы л и  эк сп о р тир о ван ы .

►  И звлеки те  USB-накопитель .

.7 Индикация состояния

1ЭТОЙ области  отображ ается  вр ем я , дата  и со сто ян и е  звука (вкл/вы кл). Эти п ар ам етр ы  м о ж н о  

^acтpoить в о кн е  "S e ttin g s" (Н астройки), см . Р аздел  7.5.
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1. п р о ц е д у р а  о б р а б о т к и

L1 О б щ и е  у к а з а н и я  п о  б е з о п а с н о с т и

'казание

'.облюдать национальные предписания, национальные и международные нормы и 

^иреитивы, а т а и т е  собственные гигиенические требования и обработке изделий.

Оказание

] случае, если пациент ст р а д а е т  болезнью Кройцфельда-Якобо (БИЯ) или е сть  подозрения на 

5КЯ, или при иных возможных вариантах, необходимо соблюдать действующие 

юциональные нормативные предписания по обработке медицинских изделий.

i.2 И з д е л и я  м н о г о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я

â п р о д о л ж и тел ьн о сть  ср о ка  сл уж бы  и здел и я  м о гу т  влиять  та ки е  ф акторы , как п овр еж д ен и я , 

естественный износ, характер  и п р о д о л ж и тел ьн о сть  п р и м е н е н и я , у сло ви я  и спол ьзования , 

хранения и тр а н сп о р ти р о вки  и зделия .

Тщ ательный ви зуальны й  о см о тр  и п р овер ка  ф ун кц и о нал ьн о сти  п е р е д  к а ж д ы м  и сп о л ь зо в а н и ем  

являются н аи л уч ш и м и  сп о со б а м и  вы явлени я  н еи сп р ав но сти  и зделия .

}.3 П о д г о т о в к а  п е р е д  о ч и с т к о й

> В ы в о д и ть  устро й ство  из эксп луатац и и  н е п о ср е д ств е н н о  п о сле  п р и м е н е н и я .

 ̂ П олн остью  уд ал и ть  в и д и м ы е  п о сл е о п е р а ц и о н н ы е  за грязнения  при  п о м о щ и  влаж ной  

безворсовой  салф етки.

}.4 О ч и с т к а / д е з и н ф е к ц и я

U .1  С п е ц и ф и ч е с к и е  у к а з а н и я  п о  т е х н и к е  б е з о п а с н о с т и  в о  в р е м я  о б р а б о т к и  

О П А С Н О С ТЬ

О п а с н о с ть  п о р а ж е н и я  т о к о м  и  в о з н и к н о в е н и я  п о ж а р а !

^  В ы к л и з ч и т е  у с т р о й с т в о  и о т к л ю ч и т е  е г о  о т  с е т и  п е р е д  о ч и с т к о й .

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

в о с п л а м е н и т ь с я  и л и  я в л я ю т с я  в з р ы в о о п а с н ы м и .

> У б е д и т е с ь ,  ч т о  ж и д к о с т ь  н е  п р о н и к а е т  в  и з д е л и е

О С Т О Р О Ж Н О

при п р о в е д е н и и  м а ш и н н о й  о ч и с т к и /д е з и н ф е к ц и и  с у щ е с т в у е т  о п а с н о с т ь  п о в р е ж д е н и я  и л и  

р а з р у ш е н и я  и з д е л и я !

^  В ы п о л н я т ь  о ч и с т к у / д е з и н ф е к ц и ю  и з д е л и я  т о л ь к о  в р у ч н у ю .

^  Н и к о г д а  н е  с т е р и л и з о в а т ь  и з д е л и е .

i  О С Т О Р О Ж Н О

П р и м е н е н и е  н е с о о т в е т с т в у ю щ е г о  ч и с т я щ е г о /д е з и н ф и ц и р у ю щ е г о  с р е д с т в а  м о ж е т  п р и в е с т и  к  

п о в р е ж д е н и ю  и з д е л и я !

> Д л я  о ч и с т к и  п о в е р х н о с т е й  п р и м е н я т ь  р а з р е ш е н н ы е  ч и с т я щ и е / д е з и н ф и ц и р у ю щ и е  с р е д с т в а  

в с о о т в е т с т в и и  с  и н с т р у к ц и я м и  п р о и з в о д и т е л я .
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1.5 Д е з и н ф е к ц и я  п р о т и р а н и е м  д л я  э л е к т р и ч е с к и х  у с т р о й с т в  б е з  с т е р и л и з а ц и и

а

Ш аг т
[”C /"F

1

t

( м и н

1

К о н

Ц

[%1

К а ч е с т в о

в о д ы

Х и м и ч е с к и е  с р е д с т в а

1 Д е з и н ф и ц и р у ю КТ >1 - - Салф етки  M e lis e p to l W ip e s

щ е е  п р о т и р а н и е sen s it iv e  (пропан -1 -ол  17 %,

д и д е ц и л д и м е т л а м м о н и я  хл о р и д

0 ,23  %)

{Т: К о м н атная  тем п ер атур а

1>аза I

►  При  н е о б х о д и м о сти  уд ал и те  остатки  при  п о м о щ и  о д н о р а зо в о й  д е зи н ф и ц и р ую щ ей  салф етки .

►  И зд ел и е , к о то р о е  ви зуальн о  в ы гл я д и тч и сты м , н е о б х о д и м о  п ол н остью  п ротереть  о д н о р а зо в о й  

д езинф ицирую щ ей  салф еткой .

►  С о б л ю д ать  п р ед п и са н н о е  вр ем я  эк сп о зи ц и и  (не м е н е е  1 мин .).

{.6 К о н т р о л ь  и п р о в е р к а

►  П осле  к а ж д о й  очистки  и д е зи н ф екц и и  п р о вер и ть  и зд е л и е  на: чистоту, ф ун кц и о нал ьн о сть  и 

повреж дение .

►  П о в р е ж д е н н о е  и зд е л и е  ср а зу  ж е  о тсор ти ро ва ть  и и зъять  из эксплуатации .

9, Х р а н е н и е  и  т р а н с п о р т и р о в к а

/иазание

5олее подробную информацию о хранении и транспортировке см. в руководстве по 

ж п луатаци и  на ш т а т и в  OrthoPilot 4, артикул FS110 (номер ТА015224).

►  П осле  д л и те л ьн о го  хранения  (> 3 м е сяц ев ) п е р е д  п о в т о р н ы м  в в о д о м  в эк сп луатац и ю  

подклю чите м о д у л ь  ПК O r th o P ilo t  4  к электро сети  на 2 часа п ер е д  и сп о л ь зо в а н и е м , чтобы  

ком пен сировать  с а м о р а зр я д  в стр оенн ой  ба тареи  ИБП.

►  Д ля  тр а н сп о р ти р о вки  си с те м ы  хи рур ги че ской  р о б о ти зи р о в а н н о й  н а ви га ц и о н н о й  O r th o p ilo t  

для о р то п ед и ч е ско й  хи рур ги и  с п р и н а д л еж н о стя м и  и сп ол ьзуй те  сп е ц и а л ьн ую  тр а н спо р тн ую  

упаковку за п р е д е л а м и  клиники . П ер е д  уп а ко вко й  в к о р о б  для  тр а н сп о р ти р о вки  м н о го р а зо в ы й  

O rth op ilo t 4  сл ед уе т  очисти ть  и п р о д е зи н ф и ц и р о в а ть  и зделие .

З а щ и та  д а н н ы х / ш и ф р о в а н и е  д а н н ы х

-(люч б е зоп асн о сти  USB O r th o P ilo t  4 н е о б х о д и м  д л я  д о ступ а  к си с те м е  и упр а вл ени я  ею .

►  И звлеки те  клю ч б е зоп асн о сти  USB O r th o P ilo t  4  и хр ан и те  е го  о тд е л ь н о  от  си стем ы , чтобы  

система бы л а  н а д е ж н о  защ и щ е н а  от  д о ступа  третьи х  лиц .

10. У х о д

Для о б е сп еч ен и я  н ад еж н о го  ф ун кц и о н и р о ва н и я  и здел и я  н е о б х о д и м о  п р о во д и ть  о б я за тел ьн о е  

техническое  о б сл уж и в а н и е  в соответствии  с п р о то ко л о м  те хо б сл уж и ва н и я  с и н тер в а л о м  в 12 

месяцев. Р аботы  по  те хн и ч е ско м у  о б сл уж и в а н и ю  н е о б х о д и м о  п р о в о д и ть  после  л ю б о го  

ремонта , в случае  п о в р е ж д ен и я  и здел и я  или  при и сп о л ь зо ван и и  м е д и ц и н с к о го  и здел и я  не  по
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назначению.

Техническое о б сл уж и в а н и е  вклю чает в себя  у ка за н н ы е  н и ж е  действия .:

I В и зуал ьн ы й  о см о тр  

I П р о вер ка  работы  

I П р овер ка  батарей

I П р овер ка  то ко в  утечки  и со п р о ти вл ен и я  и зол яц и и  в со четании  со  ш тати во м  O r th o P ilo t  4 

I При  н е о б х о д и м о ст и  У стан овка  о б н о в л е н и й  п р о гр а м м н о го  о б еспечени я  и и сп р авл ен и й  

б е зоп асн о сти

I Д о к у м е н ти р о в а н и е  результатов  и спы таний

Техническое о б сл уж и в а н и е  м о ж е т  п р ово ди ться  то л ь ко  сп е ц и а л ьн о  о б уч е н н ы м  и

/п о л н о м о ч е н н ы м  к о м п а н и е й  A e scu la p  л и ц о м . Д л я  п р о в е д ен и я  соответствую щ его  сер ви сн о го  

эб служ ивания  о б р ащ а й те сь  в п р ед стави тел ьство  B .B ra u n /A e scu la p  в стране  прож и ван и я , см .

Раздел 12.

/казание

Интервалы технического обслуживания номпонентов OrthoPilot 4 описаны в

соответствую щ их руководствах по эксплуатации.

11. П о и с к  и  у с т р а н е н и е  н е и с п р а в н о с т е й

►  в случае  со о б щ е н и я  о б  о ш и б ке  о т  си с те м ы  хи р ур ги че ской  р о б о ти зи р о в а н н о й  н ави гац и он но й  

O rth op ilo t '̂'^^для о р то п ед и ч е ско й  хи рур ги и  с п р и н а д л еж н о стя м и : вы клю ч и те  и п ерезапусти те  

систему, если  это  в о зм о ж н о .

►  С бор  д а н н ы х  -  если  в о зм о ж н о  -  повторить .

 ̂ Если н е в о зм о ж н о  об н а р уж и ть  о ш и б ку  или  о ш и б ка  повторяется : в ы й д и те  из н ави гац ии  и 

заверш ите о п е р а ц и ю  класси че ской  техникой .

►  С о о бщ и те  об  о ш и б ке  п р о и зв о д и те л ю  или  у п о л н о м о ч е н н о м у  лицу , см . Р а зд ел  12.

11.1 Н еи сп р а в н о сти  м о д у л я  П К  O r th o P ilo t  4

Неисправность Распоэнавание/причина Устранение

Модуль ПК O rthoPilot 4 не 

запускается после

нажатия кнопки ВКЛ.

При загрузке модуля ПК 

OrthoPilot 4 появляется 

сообщение об ошибке 

"CMOS battery low".

Ш нур питания или источник питания 

штатива O rthoPilot 4/внеш ний источник 

питания не подключен 

Блок питания неисправен:

■  Неисправен блок питания или шнур 

питания

■  Неисправный интерфейс между модулем 

ПК OrthoPilot 4 и штативом OrthoPilot 4 

CMOS аккумулятор разряжен

Подключите кабель

питания/адаптер питания.

Поручить ремонт отделу 

технического обслуживания 

Aesculap.

Поручить ремонт отделу 

технического обслуживания 

Aesculap.
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П редп о ла гаем о е  

в м е ш а те л ь ство /вл и я н и е  

си стем ы  на у стро й ство

С о о б щ е н и е  об  о ш и б к е  

"B itLo ck e r"  при  запуске  

си стем ы

Ввод  д а н н ы х  через  

с ен со р н ы й  экран

н е во зм о ж е н

Э ксп л уатац и я  н е в о зм о ж н а  или  в о зм о ж н а  с О ткл ю ч ить  д р у ги е  у стр о й ства  и 

о гр а н и ч е н и я м и  п ро в ер и ть , п р о д о л ж а ю тся  ли

пом ехи .

П ер ем е сти ть  у стро й ства  в 

п о м е щ е н и и  (и зм е н и т ь  ра сстояние ), 

пока  п о м е хи  не  прекратятся . 

У б ед и ть ся , что  п р о в о д а  д р у ги х  

у стр о й с тв  п р о л о ж е н ы

о тд ел ьн о .

П ри  н е о б х о д и м о с ти  вы кл ю ч ить  

си с те м у  (см . Р а здел  6.1 .2) и 

о ткл ю чи ть  о т  эл е к тр о се ти  п р и м . На 

10  секун д . З а те м  вы п о л н и ть  

перезапуск .

O r th o P ilo t  4  н е  П о д кл ю ч и те  клю ч  б е зо п а сн о сти  USB 

O r th o P ilo t  4  к USB  п о р ту  и 

п е р е за гр узи те  си с те м у  

И сп о л ьзуй те  с м е н н ы й  клю ч.

-  или  -

П о в то р н о  за ка ж и те  клю ч 

б е зо п а сн о сти  USB  O r th o P ilo t  4  ч ере з  

те хн и ч е ск ую  сл у ж б у  A e scu la p . Д ля  

это го  требуется  клю ч

во сстан о в ле н и я , см . Р а зд е л  5.5. 

П оручи ть  р е м о н т  о тд ел у  

те хн и ч е ско го  о б сл уж и в ан и я  

A e scu lap .

Клю ч б е зо п а сн о сти  USB 

п о д кл ю ч е н  к у стро й ству

Клю ч б е зо п а сн о сти  U SB  O r th o P ilo t  

п о в р е ж д е н /б о л ь ш е  н е  д о ступ ен

С е н со р н ы й  экр а н  н е и сп р а ве н

11.2 С о о б щ е н и я  о б  о ш и б к а х  на  э к р а н е  м о д у л я  ПК  O r th o P ilo t  4

Неисправность Распоэнавание/причина Устранение

С о о б щ ен и е  о б  о ш и б к е  "O n e  o f  

th e  P a n e lP C  c o m m u n ic a t io n  

port is d e fe c t iv e "

П р е д уп р еж д аю щ ее  

со о б щ е н и е  "T he  P a n e lP C  Se ria l 

N u m be r is n o t re adab le "

П р е д уп р еж д аю щ ее  

со о б щ е н и е  "T he  P a n e lP C  is n o t 

su pp lie d  w ith  p o w e r /  Ensu re  

tha t th e  Pane lP C  is su p p lie d  

w ith  p o w e r"  

П р е д уп р еж д аю щ ее  

со о б щ е н и е  "C a m b a r se rv ic e  is 

needed  v e ry  so o n  !" /  "C a m b a r 

se rv ice  is n e ed e d  la te s t on 

Y Y Y Y -M M D D "

О д и н  из м о д у л е й  B lu e to o th  для  

п о д к л ю ч е н и я  п е р и ф е р и й н ы х

у стр о й ств  н едо ступ ен .

О ш и б ка  п р о гр а м м н о го  об е сп еч ени я ; 

с е р и й н ы й  н о м е р  м о д у л я  П К  O r th o P ilo t  4  

н е  м о ж е т  б ы ть  прочитан .

П р е р ы в а н и е  эл е к тр о п и тан и я  (н а п р и м е р , 

о т с о е д и н е н  с е тев о й  кабел ь , сб ой  

питания)

Н аж м и те  к н о п к у  "In fo "  и в д и а л о го в о м  

о к н е  н а ж м и те  к н о п к у  "R e se t" .

Если  п р е д у п р е ж д а ю щ е е  с о о б щ е н и е  

не  и сч езл о , о б р а ти те сь  в сл уж б у  

те хн и ч е ско й  п о д д е р ж к и  A e scu la p . 

П ер е за гр у зи те  си стем у .

Если  п р е д у п р е ж д а ю щ е е  с о о б щ е н и е  

н е  и сч езло , о б р а ти те сь  в сл уж б у  

те хн и ч е ско й  п о д д е р ж к и  A e scu la p . 

П о д кл ю ч и те  ш н у р  п и тани я  или 

во с с тан о в и те  пи тание .

Н е о б х о д и м о  о б с л у ж и в а н и е  Н е м е д л е н н о  о б р а ти те сь  в сл уж б у

(о б сл у ж и в а н и е  р а б о та е т  с Д Д .М М .Г Г Г Г )  те хн и ч е ско й  п о д д е р ж к и  A e scu lap .
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Предупреждающее 
сообщение "The Cambar is 
overdue for a service !"
П реду n режда ющее 
сообщение "You have less than 
4 weeks to let your Camera be 
inspected !" /  "Due to service 
overdue, the Cambar will be 
blocked on YYYY-MM-DD" 
Сообщение об ошибке "Service 
is overdue for more than one 
year ! Please call Aesculap 
Technical Service." 
Предупреждающее 
сообщение "Cambar is
warming-up. Please wait a few 
minutes..."
Сообщение об ошибке "Shock 
sensor has been triggered. 
Please call Aesculap Technical 
Service"
Сообщение об ошибке
"Cambar is not functional. 
Please call Aesculap Technical 
Service."
Сообщение об ошибке
"Selftest has failed. Retrying..." 
П p e ДУ П p еж да ю ще e 
сообщение "Cambar battery 
status is not available. Call
Service if error persists." 
Сообщение об ошибке
"Cambar is about to go off...."

Обслуживание нужно очень срочно. 
(Истек интервал обслуживания)

Срочно необходимо обслуживание 
(система больше не может 
использоваться с ДД.ММ.ГГГГ)

Обслуживание превышено. Точность 
системы больше не может быть 
гарантирована.

Камера беспроводная OrthoPilot 4 еще Сообщение исчезает автоматически
при достижении рабочей
температуры.

Поручить ремонт отделу 
технического обслуживания 
Aesculap.

не достигла рабочей
температуры/точность может быть не 
достигнута.
Сработал индикатор шока/возможно, 
камера неправильно отрегулирована.

Существует системная ошибка.

Существует системная ошибка Перезагрузите систему.
Если сообщение об ошибке не 

Состояние батареи ИБП не может быть устранено, обратитесь в службу 
считано. технической поддержки Aesculap.

Камера выключается. Перезагрузите систему,
В случае необходимости, проверьте 
питание камеры.

С ообщ ение о б  ош ибке; "No 

cam era could  b e detected"

С оеди н ен и е с кам ерой  б есп р о в о д н о й  

O rthoPilot 4  наруш ено по б есп р ов од н ой  

связи;

■  П рибор выключен.

■  Устройство не соп ряж ен о. 

С оеди н ен и е с кам ерой  б есп р ов од н ой  

O rthoPilot 4  наруш ено по бесп р о в о д н о й  

связи;

■  Отсутствует источник питания

■  Встроенная батарея разряж ена  

С оеди н ен и е с кам ерой  бесп р о в о д н о й  

O rthoP ilot4  наруш ено по б есп р ов од н ой  

связи;

■  Блок питания неисправен

■  Н еисправен встроенны й аккумулятор

■  Камера неисправна

Н ажмите кнопку "M ore infos" и следуйте  

инструкциям по устранению  н еполадок, 

см . Р аздел  7.4.

П одключите внеш ний источник питания.

Поручить р ем он т  о тделу  

технического обслуж ивания  

A esculap.
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С ообщ ен и е о б  ош ибке "No 

fo o tsw itch  could be detected '

С ообщ ен и е о б  ош ибке  

"Footswitch sea m s to  be 

defective"

С оеди н ен и е c кам ерой  б есп р ов од н ой  

O rthoP ilot4  наруш ено по б есп р ов од н ой  

связи:

■  Наруш ена радиосеть  

С оеди н ен и е с педалью  управления  

бесп р о в о д н о й  O rthoP ilot4  наруш ено по 

б есп р о в о д н о й  связи:

■  Устройство выключено

■  Устройство не сопряж ено

С оеди н ен и е с педалью  управления  

бесп р о в о д н о й  O rthoPilot 4  наруш ено по 

бесп р о в о д н о й  связи:

■  Батарея разряж ена

■  Н еисправность

■  П едаль-переклю чатель неисправен

С оеди н ен и е с педалью  управления  

бесп р о в о д н о й  O rthoPilot 4  наруш ено по 

б есп р о в о д н о й  связи:

■  П рограм м ное о б е сп еч ен и е  нож ного  

переклю чателя сорвалось

■  П едаль-переклю чатель неисправен

С ообщ ен и е о б  ош ибке "Battery С оеди н ен и е с п едалью  управления  

level is critical" б есп р о в о д н о й  O rthoPilot 4  наруш ен:

батарея нож ного переклю чателя почти 

разряж ена.

С ообщ ение о б  ош ибке появляется П рилож ение не запускается, потом у что 

при вы боре м ен ю  прилож ения. нуж н ое п р ил ож ен и е не зарегистрировано.

О братитесь в техническую  службу  

Aesculap.

Н ажмите кнопку инф орм ации и сл едуй те  

инструкциям по устранению  н еполадок, 

см . Раздел  7.4.

Навигация оп ераци и  с п ом ощ ью  сбора  

данны х ч ер ез  сенсорны й экран для  

заверш ения.

Поручить рем он т о тделу  

технического обслуж ивания  

A esculap.

О дн ов р ем ен н о  наж м ите левую  и правую  

педали  на педали  управления  

бесп р о в о д н о й  O rthoPilot 4  не м е н е е  чем  

на 5 секунд, чтобы  выполнить с б р о с  и, 

при н еобходи м ости , зан ово  

подключиться к педали  управления  

бесп р о в о д н о й  O rthoPilot 4  (вы берите  

инф орм ационную  кнопку и сл едуй те  

инструкциям по устранению  

неисправностей).

Если п р обл ем а  не устранена, поручить 

рем он т о тд ел у  технического  

обслуж ивания A esculap.

Поручить р ем он т  о тделу  

технического обслуж ивания  

A esculap.

О братитесь в техническую  служ бу  

A esculap.

При вы боре плитки приложения  

появляется со о б щ ен и е об  

ош ибке "Patient data not filled  

in".

П рилож ение запускается д о  того, как 

дан н ы е пациента были введены  в 

дом аш н и й  экран м одуля ПК O rthoPilot 4.

Введите дан н ы е пациента, см , Р аздел  7.1.
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12. С е р в и сн о е  о б сл у ж и в а н и е

L ОПАСНОСТЬ

Эпасность для ж изни пациента и пользователя в результате неправильного  

функционирования и /ил и  нарушения мер предосторожности!

^  Ни в коем  случае не проводить работ по сервисному или техническому обслуживанию во 

время применения изделия.

^  ОСТОРОЖНО

Модиф икации медико-технического оборудования могут привести к потере права на 

гарантийное обслуживание, а такж е  к аннулированию  соответствующих допусков к 

эксплуатации.

Запрещается вносить в изделие модиф икации.

>■ Для проведения работ по сервисному обслуживанию и ремонту обращайтесь в 

представительство B.Braun/Aesculap в стране проживания.

Адреса сервисных центров

Aesculap Technischer Service 

Am Aesculap-Platz 

78532 Tuttlingen / Germany 

Гел.: +49 746195-1601 

Факс:+49 7461 14-939 

e-mail: ats@aesculap.de

Адреса других сервисных центров можно узнать по вышеуказанному адресу.

13. П р и н а д л е ж н о сти / за п ч а сти

Арт. № Наименование

FS112830 Сетевой блок для модуля ПК OrthoPilot 4

FS112802 Ключ безопасности USB OrthoPilot 4

Сетевой кабель

Арт. № Наименование

FS095 Сетевой кабель изогнутый, Швейцария

FS096 Сетевой кабель изогнутый, штепсель для ЕС

FS097 Сетевой кабель изогнутый, Великобритания и Ирландия

FS098 Сетевой кабель изогнутый, Япония/США/Канада

FS099 Сетевой кабель изогнутый, Бразилия

L4. Т е х н и ч е ск и е  д а н н ы е

14.1 Классификация в соответствии с Директивой 93/42/Е Э С  и Регламентом (ЕС) 2017 /745

Арт. № Название Класс

FS112 Модуль ПК OrthoPilot 4 1
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4.2 Технические данны е, информация о стандартах

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPiiot Elite для ортопедической  

хирургии с принадлежностями:

Общая масса системы OrthoPiiot 

(состоящей из артикулов FS110, FS111,

FS112 и FS113)

Срок работы системы OrthoPiiot 

Класс защиты, согласно IEC 60601-1 

Модуль ПК OrthoPiiot 4, артикул FS112 

Напряжение на входе 

Потребление тока (макс, нагрузка)

32,2 кг (- 2 %)

5000 часов 

1 класс

Батарея ИБП 

Масса

Размеры (ДхЩхВ)

Технология беспроводной связи

Соответствие нормам 

ЭМС

Стандарты радиосвязи

Средний срок безотказной 

(подсветка)

Степень защиты корпуса, согласно 

IEC/DIN EN 60529

24 В пост, тока

2.5 А

Вторичный литий-ионный аккумулятор 

14,4 В пост, тока; 1 750 мАч

8.5 кг {- 5 %)

450 ммх388 ммх95 мм (-5 %)

Тип: Bluetooth Classic / Low Energy 

Частотный диапазон: 2,402-2,480 ГГц, ISM band 

Выходная мощность РЧ -  классический Bluetooth: 1 

класс, макс. 13 дБм

Выходная мощность РЧ -  Bluetooth с низким  

энергопотреблением: макс. 8 дБм 

IEC/DIN EN 60601-1 

1EC/D1N EN 60601-1-2, CISPR11 класс А 

ETSI EN 300 328 

ETSI EN 301489-1 

ETSI EN 301 489-17 

IEC/DIN EN 62311 

работы 30 000 часов

IPX0
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14.2.1 Сетевой блок, артикул FS112830 для модуля ПК OrthoPMot 4 (значения мощности для 

использования с FS112)

Класс защиты согласно IEC/DIN EN 61140 1 класс защиты

Диапазон параметров сетевого

напряжения

Потребление тока

Настота

Выходное напряжение 

Выходной ток 

Режим работы 

Масса

Размеры (Д X Ш X В)

Соответствие нормам 

ЭМС

Ср. срок безотказной работы (сетевой 

блок)

100 В - -2 4 0  В~/(±10%)

1,4-0,5 А

50 Гц/60 Гц (±5 %)

24 В пост, тока (±5 %)

2,5 А

Длительный (продолжительный) режим работы

0,75 кг (+2 %)

180 мм X 66 мм X 41 мм (-1 мм)

IEC/DIN EN 60601-1

IEC/DIN EN 60601-1-2, CISPR11 класс А

40 000 часов
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14.3 Кибербезопасность: MDCG 2019-16

В системе хирургической роботизированной навигационной Orthopilot для ортопедической

хирургии с принадлежностями были предприняты следующие меры по обеспечению

кибербезопасности:

■  Защищенная паролем система (BIOS)

■  Проверка доступа с помощью ключа безопасности USB

■  Режим «Kiosk» для обеспечения безопасности и целостности конфигурации системы 

(операционная система и продукты ПО)

■  Полное шифрование данных с помощью чипа ТРМ и защитного ключа USB (защита данных)

■  В системе используются процессы «White-Listing», т. е. установка программного обеспечения 

может осуществляться исключительно посредством установки OrthoPilot Installer и его 

авторизованного программного обеспечения, что обеспечивает защиту от внешнего 

программного обеспечения или записи измененного программного обеспечения.

■  При необходимости при ежегодном техническом обслуживании уполномоченное 

компанией Aesculap лицо устанавливает обновления (исправления) программного 

обеспечения

■  Подключения Bluetooth с режимом безопасности 4, уровень 3 (защита и шифрование от атак 

посредника)

■  Безопасное сопряжение Bluetooth между двумя устройствами (PIN-код надежно сохранен в 

памяти устройства)

■  Защищенная окружающая среда, т. е. система хирургическая роботизированная 

навигационная Orthopilot для ортопедической хирургии с принадлежностями 

используется только в операционной среде

■  Транспортный фиксатор с помощью ключа безопасности USB

14.4 Срок эксплуатации

Средний срок эксплуатации медицинского изделия составляет не менее 5 лет с даты 

изготовления при условии регулярного сервисного обслуживания.

14.5 Условия окруж аю щ ей среды

Эксплуатация Хранение Транспортировка

Температура от 10 “С до 30 “С от 0 “С до 35 “С о т -10 “С до 60 “С

Относительная от 30% до 75% от 10 % до 85 % от 10 % до 85 %

влажность воздуха 

Атмосферное от 700 гПа до от 700 гПа до от 700 гПа до

давление 1 060 гПа 1 060 гПа 1 060 гПа
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15. У ти л и за ц и я

^ В Н И М А Н И Е

Опасность инфицирования вследствие контакта с загрязненны ми изделиями!

^  При утилизации или переработке изделия, его компонентов и упаковки, следует соблюдать 

национальные предписания.

У казан ие

П еред  у т и л и зац и е й  и здел ия п о л ь зо в ат ел ь  с н а ч а л а  д о л ж е н  п р о изв ест и  его о б р а б о т ку , см. 

Раздел  8.

Паспорт утилизации можно загрузить из сети Extranet в формате PDF по 

соответствующему номеру артикула. (Паспорт утилизации — это инструкция по 

разборке изделия, содержащая информацию о надлежащей утилизации вредных 

для окружающей среды компонентов).

Изделие, которое маркировано данным символом, необходимо направлять в 

особые пункты сбора электрического и электронного оборудования. На территории 

Европейского Союза утилизация проводится бесплатно фирмой-изготовителем.

►  С вопросами по поводу утилизации изделия обращаться в подразделение B.Braun/Aesculap 

в вашей стране, см. Раздел 12.

Утилизация медицинского изделия после использования осуществляется в соответствии с 

требованиями протоколов лечебного учреждения и национальных нормативно-правовых 

актов.

На территории Российской Федерации:

Утилизация медицинского изделия после использования осуществляется в соответствии с 

требованиями к обращению с медицинскими отходами, установленным законодательством 

Российской Федерации санитарными правилами и нормами по классу Г.

При возникновении вопросов, касающихся утилизации медицинского изделия, следует 

обращаться к уполномоченной организации (импортер) в РФ.

16. Л и ц е н з и о н н ы е  права

6 данной системе используется следующее программное обеспечение, защищенное авторским 

правом:

Microsoft Windows 8.1 Embedded Industry 

Intel / McAfee Application Control

libpng, Copyright© 2004, 2006-2009 Glenn Randers-Pehrson 

libjpeg, Copyright© 1991-1998, Thomas G. Lane

Xerces, программное обеспечение, разработанное Apache Software Foundation 

(http://www.apache.org/), лицензированное no лицензии Apache версии 2.0. Части этого 

программного обеспечения изначально основаны на следующем программном 

обеспечении: авторское право на программное обеспечение© 1999, IBM Corporation, 

Http://www.ibm.com.

7-Zip по лицензии LGPL версии 2.1, Copyright (С) 1999-2006 Игорь Павлов 

Grantlee Libraries (https://github.com/steveire/grantlee), в соответствии с GNU Lesser General 

Public версией лицензии 2.1

VMulti Virtual Multiple HID Driver (https://github.com/djpnewton/vmulti) no лицензии MIT
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(MIT)

■  mipack (http://www.mlpack.org) no лицензии c 3 пунктами BSD

■  Armadillo (http://arma.sourceforge.net) no лицензии Mozilla Public Lizenz версии 2.0

■  FTDI Driver Software, Future Technology Devices International Limited, Глазго, Шотландия 

Компания Aesculap признает лицензионные права, касающиеся вышеуказанных изделий. 

Любое использование системы, противоречащее лицензионным правилам, запрещено. Для 

проведения соответствующего сервисного обслуживания обращайтесь в представительство 

B.Braun/Aesculap в стране проживания.

17. Т р е б о в а н и я  п о  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  ср е д ы

Медицинское изделие не оказывает негативного воздействия на человека и окружающую 

среду при использовании, транспортировке, хранении и утилизации в соответствии с 

требованиями нормативной документации при соблюдении условий эксплуатации, 

транспортирования и хранения и использования по назначению.

18. Г а р а н ти й н ы е  об я за тел ь ств а  / Р е к л а м а ц и и

Производитель гарантирует соответствие медицинского изделия всем требованиям 

нормативной документации при соблюдении условий хранения и транспортирования и не несет 

ответственности за использование изделия не по назначению.

По вопросам обращения на территории Российской Федерации медицинского изделия Система 

хирургическая роботизированная навигационная Orthopilot для ортопедической хирургии 

с принадлежностями, производства Aesculap AG, Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen, Germany 

/ «Эскулап АГ», Am Эскулап-Плац, 78532 Туттлинген, Германия обращаться к уполномоченной 

организации (импортер) в РФ: Общество с ограниченной ответственностью «Б.Браун Медикал» 

[ООО «Б.Браун Медикал») 191040, г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д.10, тел: (812) 320-40- 

04, факс: (812)320-50-71.



oilapAG 1 Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany 

<улапАГ»| Am  Эскулап-Плац| 78532 Туттлинген| Германия 

+49(0)746195-0 | Факс.: +49(0) 746195-26 00 | www.aesculap.com

:jlap*-a В. Braun brand
ТА014963 
Версия__

гггг - мм
Номер изменения

iferGruenow (/]

Hi Regulatory Al airs
•тральн*1и отде нормативно-правового

Global Regulatory Affairs
(Центральный отдел нормативно-правового
регулирования)
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Urkundenrolle UR 2484 / 2021
Astrid Harant-Strecker * Tel. +4974619659700 ’  Fax +4974619659720

UZ 3063/2021

N o t a r i e l l e  B e g l a u b i g u n g

Vorstehende, vor mir volizogene Unterschrift von

Frau Olga Effinger, 

geboren am 22.01.1973,

geschaftsansassig in 78532 Tuttlingen, Am Aesculap Platz , 

- personlich bekannt -

beglaubige ich hiermit offentlich.



B l B l i A O N

Перевод с английского и немецкого языков
«Эскулап АГ» (Aesculap AG) 
Отдел нормативно-правового 
регулирования

В
ФЕДЕРАЛЬНУЮ СЛУЖБУ 
ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ 
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

а/я 40
78501 Туттлинген 
Германия

Контакт: Дженнифер Грюнов
Тел.: 07461 95-31892

Факс: 07461 95-2969
Email: iennifer.gruenow@aescula
Сайт: http://www.aesculaD.de

Дата: 25 ноября 2021г.

i

Сопроводительное письмо к Технической документации 
Мы,

«Эскулап АГ» (Aesculap AG)
Am Эскулап-Плац
78532 Туттлинген, Германия

в качестве ответственного/законного производителя согласно Директиве Европейского совета 93/42/ЕЕС 
относительно медицинских изделий:

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для
ортопедической хирургии с принадлежностями

н астоящ и м  заявляем , что м ы  п р ед о ставл яем  сл ед у ю щ ее Р у ко во д ство  п о  эксплуатации  (IFU ) на 
р у сско м  язы ке:

i

Руководство по эксплуатации/Гехническое описание: Модуль ПК OrthoPilot 4 
A p T .№ F S 1 1 2

для регистрации указанного медицинского изделия и представления вышеуказанного документа в 
Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор) в Российской Федерации.

От имени и по поручению 
«ЭСКУЛАП АГ» (AESCULAP AG)

(подпись)
В качестве представителя Дженнифер Грюнов 
Центральный отдел нормативно-правового 
регулирования

(подпись)
Уполномоченное лицо Ольга Эффингер 
Центральный отдел нормативно-правового 
регулирования

Председйтель 

■ иблюдятельного совета:
Нроф д-р Хайнц-Вальтер 

Гроссе

Исполнительный сонет;
Дою ор Йиаким Шульц 
(Председатель)
Дою ор Йенс вон Лэкам 

(Заместитель предселатела) 
Д-р Катрин Штернберг

Оф ис компании; Туттлинген
С у я  ведущий реестры. 
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1. И н ф о р м а ц и я  о  д а н н о м  д о к у м е н т е

У казание

Обилие риски , связанны е с хир ур ги ческим  в м е ш а т е л ь с т в о м , н е  описаны  в д а н н о м  р уко в о д ст в е  

по э кспл уат ац и и .

1.1 Область применения

Данное руководство по эксплуатации распространяется на следующее медицинское изделие:

Арт. № Наименование

FS113 Педаль управления беспроводная OrthoPilot 4

►  Руководства по эксплуатации отдельных медицинских изделий и информация о 

совместимости материалов предоставляется по запросу уполномоченным представителем 

производителя.

1.2 Предупреждаю щ ие знаки

Предупреждающие знаки обращают внимание на опасности для пациента, пользователя и/или 

изделия, которые могут возникнуть во время использования изделия. Предупреждения 

обозначены следующим образом:

А  ОПАСНОСТЬ

Указывает на потенциально опасную ситуацию. Игнорирование потенциальной опасности 

может стать причиной смерти или тяжелых травм.



А  ВНИМАНИЕ

Указывает на потенциально опасную ситуацию. Несоблюдение м ож ет привести к получению  

травм легкой или средней тяжести.

А  ОСТОРОЖНО

Указывает на потенциальный риск материального ущерба. Несоблюдение м ож ет привести к 

повреждению изделия.

2. О б щ а я  и н ф о р м а ц и я

2.1 Описание системы

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для ортопедической 

хирургии с принадлежностями представляет собой опциональную систему ассистирования для 

врача, которая помогает при операциях на крупных суставах, например, для индивидуального 

позиционирования имплантатов в области эндопротезирования. Во время операции система 

видеокамер регистрирует положение и местонахождение пассивных, отражающих 

инфракрасное излучение маркеров.

При помощи установленного на модуле ПК OrthoPilot 4 специализированного программного 

обеспечения можно рассчитать местонахождение и положение групп маркеров пассивных 

относительно друг друга. Функция адаптации к инструментам и индивидуальным особенностям 

пациента также позволяет отображать положение и местонахождение инструментов 

относительно пациента.

С помощью программного обеспечения выполняется расчет измеренных значений с другими 

данными (например, геометрическая форма имплантата), что помогает пользователю, 

например, при выравнивании и позиционировании имплантата. Также можно выполнять 

согласование отдельных компонентов имплантата для получения оптимальных результатов по 

важным критериям операции.

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для ортопедической 

хирургии с принадлежностями — это система, не требующая применения дорогих технологий 

визуализации с высокой интенсивностью излучения, таких как КТ или МРТ.

Это закрытая система, которая используется в сочетании со специализированным программным 

обеспечением, соответствующими хирургическими инструментами и расходными материалами, 

апробированными компанией Aesculap.

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для ортопедической 

хирургии с принадлежностями состоит в основном из следующих компонентов:



Арт. №
U ti.,.------ f .  . L.

Наименование

FSllO

F S l l l

FS112

Опционально:

FS113

FS082

Штатив OrthoPilot 4

Камера беспроводная OrthoPilot 4

Модуль ПК OrthoPilot 4

Педаль управления беспроводная OrthoPilot 4 

Короб для транспортировки многоразовый OrthoPilot 4

Продолжительность использования системы зависит от индикации и обычно составляет 60 

минут.

Компоненты системы хирургической роботизированной навигационной OrthoPilot для 

ортопедической хирургии с принадлежностями представляют собой неинвазивные, 

многоразовые изделия, размещенные в нестерильной хирургической области.

2.2 Целевая группа

Данное руководство по эксплуатации ориентировано на врачей, младший медицинский 

персонал, медицинских инженеров, поставщиков медицинского оборудования и расходных 

материалов, знакомых с особенностями монтажа, подготовки, эксплуатации, обслуживания и 

ремонта изделия.

I 2.3 Назначение

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для ортопедической 

хирургии с принадлежностями служит хирургу навигационной системой в сочетании с 

роботизированным программным обеспечением компании Aesculap, соответствующими 

хирургическими инструментами и расходными материалами - в качестве поддержки во время 

суставных и внесуставных операций.

Это закрытая система, которая используется в сочетании со специализированным программным 

обеспечением, соответствующими хирургическими инструментами и расходными материалами, 

апробированными компанией Aesculap.

Целевое применение

Педаль управления беспроводная OrthoPilot 4 используется в качестве опции дистанционного 

управления для специализированного программного обеспечения компании Aesculap.

2.4 Показания к применению

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для ортопедической 

хирургии с принадлежностями имеет следующие показания:

■  Тотальное эндопротезирование коленного сустава (ТКА), однополюсное 

эндопротезирование коленного сустава (UKA), ревизионные вмешательства (TKR) с 

применением разрешенных расходных материалов Aesculap

■  Эндопротезирование тазобедренного сустава (ТНА) различными методами (стандартный 

или минимально инвазивный доступ) с применением разрешенных расходных материалов

8



I Aesculap

■  Корригирующая остеотомия 

Указание

Производит ель н е  н есет  о т в ет с т в ен н о ст и  з а  и сп о л ьзов ани е  и здел ия л ю б ы м  способом , н е  

соот вет ст вую щ им  о п и сан н ы м  в д о н н о м  рун ов од ст в е по  э к с п л у а т а ц и и  и \и л и  способу  

применения.

2.5 Противопоказания

2.5.1 Абсолютные противопоказания

Соответствующие противопоказания возникают в связи с конкретным медицинским 

применением или используемыми имплантатами, см. соответствующие инструкции по 

применению.

2.5.2 Относительные противопоказания

■  Медицинские или хирургические состояния (например, сопутствующие заболевания), 

могут стать причиной медленного заживления или ухудшения результата хирургического 

вмешательства.

■  Клинически успешное применение медицинского изделия зависит от знаний и опыта 

хирурга, который отвечает за соблюдение правил и указаний по технике безопасности 

согласно данному руководству по эксплуатации, принимает решение относительно 

возможности успешного применения медицинского изделия.

■  Дополнительные противопоказания являются следствием конкретных медицинских 

применений или используемых имплантатов; см. соответствующие руководства по 

эксплуатации.

2.6 Побочные эффекты

Побочные эффекты, связанные с применением медицинского изделия, не выявлены.

3. П р а в и л ь н о е  о б р а щ е н и е

Ж ОСТОРОЖНО

Повреждение изделия из-за попадания конденсата!

^  Перед вводом в эксплуатацию педали управления беспроводной OrthoPilot 4 следует 

выполнить акклиматизацию , пока вся конденсационная влага не испарится с наружной  

поверхноаи.

■  Общие риски, связанные с хирургическим вмешательством, в данном руководстве по 

эксплуатации не описываются.

■  Хирург несет ответственность за надлежащее проведение оперативного вмешательства.

■  Хирург должен владеть техниками проведения операций как в теории, так и на практике.

■  В случае поломки педали управления беспроводной OrthoPilot 4 или при других 

неисправностях, которые препятствуют дальнейшему использованию системы 

хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для ортопедической 

хирургии с принадлежностями, пользователь должен иметь возможность завершить 

операцию вручную.



щ
►  Новое изделие после снятия транспортной упаковки необходимо продезинфицировать 

протиранием.

►  Перед применением изделия проверьте его на работоспособность и надлежащее состояние.

►  Чтобы избежать повреждений, являющихся результатом неправильного монтажа или 

эксплуатации и сохранить право на гарантию, необходимо:

Использовать изделие только в соответствии с данным руководством по эксплуатации. 

Соблюдать указания по безопасности и техническому обслуживанию.

Комбинировать друг с другом только изделия Aesculap.

Использовать изделие только с программным обеспечением, которое разрешено 

производителем.

►  Устройство и принадлежности разрешается приводить в действие и использовать только тем 

лицам, которые имеют соответствующее образование, знания или опыт.

►  Руководство по эксплуатации для пользователя хранить в доступном месте.

►  Соблюдать действующие нормы.

►  Соблюдать руководства по эксплуатации и хранить их в доступном для пользователя месте:

- Руководства по эксплуатации медицинских изделий OrthoPilot 4 (FS110, FS111, FS112, FS113)

- Руководства по эксплуатации используемых имплантатов и инструментов

- Руководства по эксплуатации маркеров пассивных

- Руководство по эксплуатации соответствующего программного обеспечения

- Информация об электромагнитной совместимости (ЭМС) системы хирургической 

роботизированной навигационной OrthoPilot для ортопедической хирургии с 

принадлежностями под номером ТА015711

►  Соблюдать указания по безопасности и техническому обслуживанию изделия.

Уназание

П ол ьзоват ел ь о б я з а н  с о о б щ а т ь  о б о  всех в а ж н ы х  и н ц и д е н т ах , связанн ы х с и зд ел и ем , 

про изв о д и т ел ю  и в ко м п е т е н т н ы е  органы  ст ран ы , в ко т о р о й  р а б о т а е т  п р ед п р и я т и е  

пользоват еля.

4. О п и с а н и е  и зд е л и я  

4.1 Комплект поставки

Арт. № Наименование

FS113 Педаль управления беспроводная OrthoPilot 4

ТА014933 Руководство по эксплуатации Педали управления беспроводной OrthoPilot 4

4.2 Компоненты, необходимые для работы

Арт. № Наименование

FS112 Модуль ПК OrthoPilot 4

4.3 Принцип действия

Педаль управления беспроводная OrthoPilot 4 используется в системе хирургической
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роботизированной навигационная OrthoPilot для ортопедической хирургии с

принадлежностями в качестве опции дистанционного управления для программного 

обеспечения компании Aesculap.

Электропитание педали управления беспроводной OrthoPilot 4 обеспечивается встроенной 

батареей.

Педаль управления беспроводная OrthoPilot 4 оснащен большой главной клавишей 1 и двумя 

маленькими вспомогательными клавишами 2 и 3, которые служат для выполнения различных 

команд путем краткого или долгого нажатия. Хомут 4 используется для позиционирования 

педали управления беспроводной OrthoPilot 4. С помощью хомута педали управления 

беспроводной OrthoPilot 4 можно передвигать по полу. Хомут также используется для переноски.

5. П о д го то в к а  и устан о в к а

Компания Aesculap отказывается от любой ответственности при несоблюдении перечисленных 

ниже предписаний.

►  При установке и эксплуатации изделия должны соблюдаться:

- национальные предписания по установке и эксплуатации,

- национальные предписания по противопожарной защите и взрывозащите,

►  Соблюдать указания относительно условий окружающей среды, см. Раздел 12.

5.1 Среда/место установки

Педаль управления беспроводная OrthoPilot 4 разрешено использовать в операционных 

помещениях в нестерильных условиях.

►  Провода других приборов необходимо прокладывать отдельно от педали управления 

беспроводной OrthoPilot 4. В частности, высокочастотные провода могут вызвать сильные 

помехи.

►  При подозрении на влияние посторонних устройств по возможности выключить их, пока не 

будет установлен источник помех. При необходимости проконсультироваться со специалистом 

по медицинскому электрооборудованию по поводу устранения помех.

6. Р абота  с п е д а л ь ю  у п р а в л е н и я  б е с п р о в о д н о й  O rth o P ilo t  4 

А  ОСТОРОЖНО

Повреждение изделия из-за неправильной эксплуатации!

Допустимая нагрузка на педаль управления беспроводную OrthoPilot 4  не должна превышать 

60 кг. При превышении возникает риск необратимой деф ормации.

>■ Не подвергать хомут педали управления беспроводной OrthoPilot 4 нагрузке всего веса тела.

У казан ие

Зона дейст в ия р ад и о св я зи  м е ж д у  п ед а л ь ю  упр ав л ен и я  бесп р о в од н о й  O rth o p ilo t 4  и м о д у л е м  П К  

O rth o p ilo t 4  (н а п р и м е р , FS 112) сост ав л я ет  м аис. 5  м .

>  Не превышать максимальное значение при применении.

6.1 Подготовка

6.1.1 Вклю чение/вы клю чение устройства
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►  Включить модуль ПК OrthoPilot 4 (например, FS112) и дождаться появления основного меню 

(экран модуля ПК OrthoPilot 4).

►  Выключатель вкл./выкл. 5 педали управления беспроводной OrthoPilot 4 переключить в 

позицию "Вкл.", см. Рис. А.

Уназание

Вы илю чат ель в кл ./в ы кл . п р е д н а зн а ч е н  и скл ю ч и т ел ь н о  для п р ед о х р ан ен и я  во в р ем я  

т ранспорт ировки , после первого  ввода в э кс п л у а т а ц и ю  его  м о ж н о  о ст ав и т ь  в п о зи ц и и  "В кл ." 

Указание

После о т кл ю ч ен и я  м о д ул я  П К  O rth o P ilo t 4  а в т о м а т и ч е с ки  о т кл ю ч а ю т ся  все сист ем н ы е  

ком понент ы .

6.1.2 Вывод из эксплуатации

►  Установить выключатель вкл./выкл. 5 в позицию "Выкл.", см. Рис. А.

У казание

Тран спорт ировочн ое п о л о ж е н и е  (в ы кл ю ч ат ел ь  в кл ./в ы кл . в п о зи ц и и  "Вы кл.") д е а кт и в и р у е т  

все ф ун кц ии  рад и о связи  п ед а л и  у п р а в л е н и я  б есп р о в од н о й  O rth o P ilo t 4. Если  

т р ан сп ор т и р о в о ч н о е  п о л о ж е н и е  н е  а кт и в и р у ет с я , л о ги ст и ч еская  к о м п а н и я , в о со б ен н о ст и  

а в и а ко м п а н и я , м о ж е т  о т к а з а т ь  в п ер ево зке .

6.2 Проверка работоспособности

►  Осмотреть педаль управления беспроводную OrthoPilot 4 на отсутствие механических 

повреждений.

У казан ие

П едаль упр ав л ен и я  б есп р о в од н ая  O rth o P ilo t 4  во в р ем я  за п у с ка  п о ср ед ст в о м  м о д у л я  П К  

O rth o P ilo t 4  в ы полн яет  сам о п р о в ер ку  сист ем ы . В о з м о ж н ы е  о ш и б ки  о т о б р а ж а ю т с я  н а  

главном  э к р а н е  м о д ул я  П К  O rth o P ilo t 4  в и н д и ка ц и и  с т ат у са , см . р уко в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и  

м одуля П К  O rth o P ilo t 4 , н о м е р  Т А 01 49 63 .

6.3 Эксплуатация

6.3.1 Подсоединение педали управления беспроводной Orthopilot 4 к модулю ПК Orthopilot 4

Подсоединение педали управления беспроводной Orthopilot 4 к модулю ПК Orthopilot 4 

(артикул, FS112) описано в руководстве по эксплуатации модуля ПК OrthoPilot 4 (руководство по 

эксплуатации модуля ПК OrthoPilot 4, номер ТА014963).

После успешного ввода в эксплуатацию после запуска системы педаль управления беспроводная 

OrthoPilot 4 сразу готова к эксплуатации. Это отображается на главном экране модуля ПК 

OrthoPilot 4 в индикации статуса, см. также руководство по эксплуатации модуля ПК OrthoPilot 4, 

номер ТА014963.

6.3.2 Описание функции в программном обеспечении

Назначение клавиш педали управления беспроводной Orthopilot 4 зависит от программного 

обеспечения и может отличаться.

Общие действия программного обеспечения, такие как запись данных и переключение во время 

процесса, выполняются главной клавишей 1. Краткое нажатие левой клавиши 2 управляет
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возвратом обратно во время процесса.

Долгое нажатие левой клавиши 2 запускает удаление записанных на этом этапе данных.

Краткое нажатие правой клавиши 3 открывает кольцевое меню, в котором доступны другие 

функции программного обеспечения. Долгое нажатие правой клавиши 3 запускает функцию 

снимка экрана.

У казание

Во в р ем я  о п ер а ц и и  м о ж н о  п о п е р е м е н н о  в ы полн ят ь к р а т к и е  н а ж а т и я  лев о й  кл ав и ш и  и с р е д н ей  

клавиш и. У ж е  за п и с а н н ы е  д а н н ы е  при  э т о м  н е  изм ен яю т ся.

Д ан н ы е уд ал яю т ся п о ср ед ст в о м  долгого н а ж а т и я  л ев о й  кл ав и ш и . Б л агодаря э т о м у  р и ск  

случайного уд ал ен и я  д ан н ы х  сведен  к  м и н и  м ум у .

Более подробная информация о функционировании педали управления беспроводной 

OrthoPilot 4 приведена в руководстве по эксплуатации программного обеспечения OrthoPilot ТКА

6.0.

7. П р о ц е д у р а  о б р а б о тк и

7.1 Общие указания по безопасности

У ка зан и е

С обл ю дат ь н ац и о н а л ь н ы е  п р ед п и сан и я , н а ц и о н а л ь н ы е  и м е ж д у н а р о д н ы е  н о р м ы  и д и р ект ив ы , 

а т а к ж е  соб ст в енн ы е гигиенические  т р е б о в а н и я  к  о б р а б о т к е  изделий .

У казан и е

В случае, если п а ц и е н т  с т р а д а е т  б о л езн ь ю  К р о й ц (р ел ь д а-Я ко б а  (Б КЯ ) или ест ь п о д о зр е н и я  н а  

БКЯ, или при  ины х в о з м о ж н ы х  в а р и а н т а х , н е о б х о д и м о  с о б л ю д ат ь  д е й с т в ую щ и е  н ац и о н а л ь н ы е  

н о р м а т и в н ы е  п р ед п и сан и я  п о  о б р а б о т к е  м е д и ц и н с ки х  изделий .

7.2 Изделия многоразового использования

На продолжительность срока службы изделия могут влиять такие факторы, как повреждения, 

естественный износ, характер и продолжительность применения, условия эксплуатации, 

хранения и транспортировки медицинского изделия.

Тщательный визуальный осмотр и проверка функциональности перед каждым использованием 

являются наилучшими способами выявления неисправности медицинского изделия.

7.3 Подготовка перед очисткой

►  Выводить устройство из эксплуатации непосредственно после применения.

^ Полностью удалить видимые послеоперационные загрязнения при помощи влажной 

безворсовой салфетки.

7.4 Очистка/дезинфекция

7.4.1 Специфические указания по технике безопасности во время обработки 

А  ОСТОРОЖНО

При проведении машинной очистки/дезинфекции существует опасность повреждения или 

разрушения изделия!
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>  Выполнять очистку/дезинф екцию  изделия только вручную.

^  Никогда не стерилизовать изделие.

А  ОСТОРОЖНО

Применение несоответствующего чистящ его/дезинф ицирую щ его средства м ож ет привести к 

повреждению  изделия!

>■ Для очистки поверхностей применять разрешенны е чистящ ие/дезинф ицирую щ ие средства 

в соответствии с руководствами производителя.

А  ОСТОРОЖНО

Повреждение силиконового колпачка острыми предметами!

Не прикасаться к силиконовому колпачку острыми пред метами (например, чистящими  

щ етками).

7.5 Дезинф екция протиранием для электрических устройств без стерилизации

Фаза Шаг Т

rC/-F]

t

[мин]

Конц.

[%]

Качество

воды

Химические средства

1 Дезинфицирующее КТ £1 - - Салфетки Meliseptol Wipes

протирание sensitive (пропан-1-ол 17 %,

дидецилдиметламмония хлорид

0,23 %)

КТ: Комнатная температура 

Фаза I

►  При необходимости удалите остатки при помощи одноразовой дезинфицирующей салфетки.

►  Изделие, которое визуально выглядит чистым, необходимо полностью протереть 

одноразовой дезинфицирующей салфеткой.

►  Соблюдать предписанное время экспозиции (не менее 1 мин.).

7.6 Контроль и проверка

►  После каждой очистки и дезинфекции проверить изделие на: чистоту, функциональность и 

повреждение.

►  Поврежденное изделие сразу же отсортировать и изъять из эксплуатации.

8. Х р а н е н и е  и тр а н сп о р ти р о в к а

У казан и е

Более п о д р о б н ую  и н ф о р м а ц и ю  о х р а н е н и и  и т р а н с п о р т и р о в ке  см. в р уков о д ст в е  по  

э кс п л у а т а ц и и  ш т а т и в а  O r th o P ilo t4 , а р т и к у л  FS 110 (н о м е р  Т А 0 1 5 2 2 4 ).

►  Если педаль управления беспроводная OrthoPilot 4 долго не используется (>2 недель): 

вывести педаль управления беспроводную OrthoPilot 4 из эксплуатации, см. Раздел 6.1.2.

►  При хранении и транспортировке в пределах клиники: поставить педаль управления 

беспроводную OrthoPi!ot 4 7 на специальную ножку штатива б, см. Рис. В.
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►  Для транспортировки системы хирургической роботизированной навигационной OrthoPilot 

Elite для ортопедической хирургии с принадлежностями вне клиники следует использовать 

специальную упаковку для транспортировки. Перед упаковкой в короб для транспортировки 

многоразовый необходимо очистить и продезинфицировать медицинское изделие.

9. У х о д

Для обеспечения надежного функционирования медицинского изделия необходимо проводить 

обязательное техническое обслуживание в соответствии с протоколом техобслуживания с 

интервалом в 12 месяцев. Работы по техническому обслуживанию необходимо проводить после 

любого ремонта, в случае падения или повреждения изделия или при использовании изделия не 

по назначению.

Техническое обслуживание включает в себя указанные ниже действия:

1 Визуальный осмотр

■  Проверка функционирования в сочетании с модулем ПК OrthoPilot 4

■  Проверка батарей

ш Документирование результатов испытаний

Техническое обслуживание может проводиться только специально обученным и 

уполномоченным компанией Aesculap лицом. Для проведения соответствующего сервисного 

обслуживания обращайтесь в представительство B.Braun/Aesculape стране проживания, см. 

Раздел 11.

10. П о и ск  и у с тр а н е н и е  н е и сп р а в н о сте й

У к а з а н и е

в с л у ч а е  н е и с п р а в н о с т и  п е д а л и  у п р а в л е н и я  б е с п р о в о д н о й  O r th o P ilo t  4  и л и  о т с у т с т в и я  

с о е д и н е н и я  с  м о д у л е м  ПН O r th o P ilo t  4  ( а р т и к у л  F S 1 1 2 ) п о  к а к о й - л и б о  п р и ч и н е ,  п р о д о л ж е н и е  

р а б о т ы ,  в  п р и н ц и п е ,  в о з м о ж н о  п у т е м  и с п о л ь з о в а н и я  м о д у л я  ПК O r th o P ilo t  4 .

Неисправность Распознавани
е

Причина Устранение

Педаль Педаль Батарея Поручить ремонт отделу
управления управления разряжена. технического обслуживания Aesculap.
беспроводная беспроводна

OrthoPilot 4 я OrthoPilot 4
не распознается не
на главном распознается

экране Модуля системой Транспортировоч Включить устройство, см. Раздел
ПК OrthoPilot 4 (сообщение ное положение 6.1.1.

об ошибке в (выключатель в
индикации положении

статуса "Выкл.") активно.
главного

экрана
модуля ПК 

OrthoPilot 4)
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Подозрение на 

наличие
помех/влияния на

педаль
управления

беспроводную

OrthoPilot 4,
вызванных

другим

устройством

Эксплуатация невозможна или 

возможна с ограничениями
Отключить другие устройства и 

проверить, продолжаются ли помехи. 

Переместить устройства в 

помещении (изменить расстояние), 

пока помехи не прекратятся. 
Убедиться, что провода других 

устройств проложены отдельно.

У и а з а н и е

В ы я в л е н н ы е  о ш и б к и  о т о б р а ж а ю т с я  н а  г л а в н о м  э к р а н е  м о д у л я  ПК O r th o P ilo t  4  в  и н д и к а ц и и  

с т а т у с а ,  с м . р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и  м о д у л я  П К O r th o P ilo t  4 , н о м е р  Т А 0 1 4 9 6 3 .

11. С е р в и сн о е  о б сл у ж и в а н и е

А  ОПАСНОСТЬ

Опасность для ж изни пациента и пользователя в результате неправильного 

ф ункционирования и /ил и  нарушения м ер предосторожности!

^  Ни в коем случае не проводить работы по сервисному или техническому обслуживанию  во 

время применения изделия.

А  ОСТОРОЖНО

М одиф икации медико-технического оборудования могут привести к потере права на 

гарантийное обслуживание, а такж е к аннулированию соответствующих допусков к 

эксплуатации.

^  Запрещается вносить в изделие модиф икации.

>  Для проведения работ по сервисному обслуживанию и ремонту обращайтесь в 

представительство B.Braun/Aesculap в стране проживания.

Адреса сервисных центров

Aesculap Technischer Service 

Am Aesculap-Platz 

78532 Tuttlingen 7 Germany 

Тел.: +49 746195-1601 

Факс:+49 7461 14-939 

e-mail: ats@aesculap.de

Адреса других сервисных центров можно узнать по вышеуказанному адресу.
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12. Технические данные

12.1 К л а с си ф и к а ц и я  в со о тв е тств и и  с Д и р е к т и в о й  9 3 /4 2 /Е Э С  и Р е г л а м е н т о м  (ЕС) 2017 /7 4 5

А р т . № Н а з в а н и е К л асс

FS113 П едаль  упр а вл ени я  б е сп р о в о д н а я  O r th o p ilo t  4 1

12.2 Т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е , и н ф о р м а ц и я  о  ста н д а р та х

С и с т е м а  х и р у р ги ч е ск а я  р о б о т и з и р о в а н н а я  н а в и г а ц и о н н а я  O r th o P ilo t  E lite  д л я  

о р т о п е д и ч е с к о й  х и р у р ги и  с п р и н а д л е ж н о с т я м и :

О бщ ая  м асса  си с те м ы  O r th o P ilo t  32 ,2  кг { - 2 %)

(состоящ ей  из ар тикулов  FS110, FS111,

F S 1 1 2 m FS113)

С р о к  работы  си стем ы  O r th o P ilo t  5 0 0 0  ч а сов

Класс защ иты , со гл асн о  IEC 60601 -1  1 класс

П е д а л ь  у п р а в л е н и я  б е с п р о в о д н а я  O r th o p ilo t  4 , а р т и к у л  FS113

С теп ен ь  защ иты  корпуса , со гл а сн о  IPX6: защ ита  от  си л ьн о й  струи  вод ы  IPX7:

защ ита  о т  в р е м е н н о го  п о гр уж ения

Л ити евая  батарея , 3 ,6  В пост, тока , 7 ,7  Ач 

л и ти я ти о н и л х л о р и д  (LISOCI2)

м акс . 62  м А

IEC/DIN EN 60529  

Н ап р я ж ен и е  Тип

В ы хо д н о й  ток  

В ы ход н ая  м о щ н о с ть  —

Р е ж и м  работы  Д л и тел ьн ы й

работы

С р е д н и й  ср о к  б е зо тка зн ой  р аботы  250  0 0 0  ци клов  

(вы клю чатель)

С р о к  сл уж бы  батареи  

М а сса

Р а зм е р ы  (Д X ш  X В)

Т ехноло гия  б е сп р о в о д н о й  связи

(п р од ол ж и тел ьн ы й ) р еж и м

6 лет

2 ,8 -3  кг

200  м м  X 327  м м  X 162 м м  (±5%)

Т и п : B lu e to o th  Low  Energy  Ч а сто тн ы й  д и а п а з о н :  

2 ,4 0 2 -  2 ,480  ГГц, 1SM band  

В ы х о д н а я  м о щ н о с т ь  РЧ -  B lu e to o th  с н и з к и м  

э н е р г о п о т р е б л е н и е м : м акс . 8 д Б м

С оответствие  н о р м а м  

Э М С

С тандарты  р ад и освязи

IEC/DIN EN 60601 -1

IEC/DIN EN 60601 -1 -2 , C ISPR11 класс А

ETSI EN 300  328

ETS1 E N 3 0 1 489-1

ETSI EN 301  489 -17  IEC/DIN EN 62311
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12.3 С р о к  эк сп л уа та ц и и

С р е д н и й  сро к  эксплуатации  м е д и ц и н с к о го  и зделия  со ставляет не  м е н е е  5 л е т  с даты  

и зго товл ения  при  усло ви и  р е гулярно го  се р в и сн о го  об сл уж и вани я .

12.4 У сл о в и я  о к р у ж а ю щ е й  ср е д ы

Э ксп л уа та ц и я Х р а н е н и е Т р а н сп о р ти р о в к а

Т ем п ература от 10“С д о  ЗОХ о т  О Т  д о  3 5 Т о т - Ю Т  д о  6 0 Т

О тноси тельная от 30  % д о  75  % от 10 % д о  85  % о т  10 % д о  85  %

вл аж н ость  воздуха  

А тм о сф е р н о е  д а в л ен и е о т  700  гПа д о от 700  гПа д о от 700  гПа д о

1 0 6 0  гПа 1 0 6 0  гПа 1 060  гПа

13. Утилизация 
А  В Н И М А Н И Е

О п а сн о ст ь  и н ф и ц и р о в а н и я  в сл ед ств и е  к о н так та  с з а г р я з н е н н ы м и  и з д е л и я м и !

^  П ри  у ти л и за ц и и  и л и  п е р е р а б о т к е  и зд е л и я , е го  к о м п о н е н т о в  и у п а к о в к и , сл е д у е т  со б л ю д а т ь  

н а ц и о н а л ь н ы е  п р е д п и са н и я .

Уиозание

Перед утилизацией изделия пользователь сначала должен произвести его обработку, см. 

Раздел 7.

П аспо р т  ути л и зац и и  м о ж н о  за грузи ть  из сети  E x tran e t в ф о р м ате  PDF по 

со о тв е тс тв ую щ ем у  н о м е р у  артикула . (П аспо р т  ути л и зац и и  —  это  ин стр укц и я  по 

р а збо р ке  и зделия , с о д ер ж а щ а я  и н ф о р м а ц и ю  о  н а д л е ж а щ е й  ути л и зац и и  в р е д н ы х  

для  о кр уж а ю щ ей  ср е д ы  ко м п о н ен то в ).

И зделие , ко то рое  м а р к и р о в а н о  д а н н ы м  с и м в о л о м , н е о б х о д и м о  н аправлять  в 

о с о б ы е  пункты  сб о р а  эл е к тр и ч е ско го  и эл е к тр о н н о го  о б о р уд о в а н и я . На те р р и то р и и  

Е в ро п ей ско го  С ою за  у ти ли зац и я  п р о во д и тся  б е сп л а тн о  ф и р м о й -и з го то в и тел ем .

►  С в о п р о са м и  по п о в о д у  ути л и зац и и  и здел и я  о б р ащ а ть ся  в п о д р а зд е л е н и е  B .B rau n /A e scu la p  в 

ваш ей  стране , см . Р аздел  11.

У ти ли зац и я  м е д и ц и н с к о го  и зделия  после  и сп о л ь зо ван и я  о сущ ествл яется  в соответствии  с 

тр е б о в а н и я м и  п р о то ко л о в  л е ч е б н о го  у ч р еж д е н и я  и н а ц и о н а л ьн ы х  н о р м а ти в н о -п р а в о в ы х  актов. 

На те р р и то р и и  Р о сси й ской  Ф ед ерац и и :

У ти ли зац и я  м е д и ц и н с к о го  и здел и я  п о сле  и сп о л ь зо ван и я  осущ ествляется  в соответствии  с 

тр е б о в а н и я м и  к о б р а щ е н и ю  с м е д и ц и н с к и м и  о тхо д ам и , у с та н о в л е н н ы м  за ко н о д а те л ь ство м  

Р о сси й ско й  Ф е д е р а ц и и  са н и та р н ы м и  п р ави л а м и  и н о р м а м и  по классу  Г.

При во зн и кн о в ен и и  вопро сов , касаю щ ихся  у ти ли зац и и  м е д и ц и н с к о го  и зделия , сл ед уе т  

об р ащ а ться  к у п о л н о м о ч е н н о й  о р ган и за ц и и  (и м п о р тер ) в РФ.

14. Требования по охране окружающей среды
М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  не о ка зы вае т  негативно го  в о зд ей стви я  на человека  и о кр уж а ю щ ую  ср е д у
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при и сп о л ь зо ван и и , тр а н сп о р ти р о вке , хр ан е н и и  и ути л и зац и и  в соответствии  с тр е б о в а н и я м и  

н о р м а ти в н о й  д о к у м е н та ц и и  при со б л ю д е н и и  у сл о ви й  эксплуатации , тр а н сп о р ти р о ва н и я  и 

хр ан ени я  и и сп ол ьзован и я  по назначению .

15. Гарантийные обязательства / Рекламации
П роизводитель гарантирует соответствие медицинского изделия всем требованиям  нормативной 
документации при соблю дении условий хранения и транспортирования и не несет ответственности 
за использование изделия не по назначению.

По в о п р о са м  о б р а щ е н и я  на те р р и то р и и  Р о сси й ской  Ф е д ер а ц и и  м е д и ц и н с к о го  и зделия  С и стем а  

хи р у р ги ч е ск а я  р о б о ти зи р о в а н н а я  н а в и га ц и о н н а я  O r th o p iio t  д л я  о р т о п е д и ч е с к о й  хи р у р ги и  

с п р и н а д л е ж н о с т я м и , п р о и зво д ства  A e scu la p  A G , A m  A e scu la p -P la tz , 7 8532  T u tt lin g en , G e rm a n y  /  

«Эскулап  АГ», A m  Э скулап -П лац , 78532  Туттлинген , Г е р м а ни я  обращ аться  к у п о л н о м о ч е н н о й  

ор ган и за ц и и  (им портер ) в РФ: О б щ ество  с о гр ан и ч ен н о й  ответствен но стью  «Б .Браун  М е д и к а л »  

(О О О  «Б .Браун  М ед и ка л » ) 191040 , г. С анкт-П етербург, ул. П уш кин ская , д .1 0 , тел: (812) 320-40 -04 , 

факс: (812) 320-50-71 .
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AesculapA G  | Am Aesculap-Platz | 78 5 3 2  Tuttlingen | Germ any

«ЭскулапАГ»! Am Эскулап-Плац| 7 8 5 3 2  Туттлинген| Германия

Тел.: + 4 9 (0 ) 7 4 6 1 9 5 - 0  | Факс.: + 4 9 (0 )  7 4 6 1 9 5 -2 6  00  | w w w .aescu lap .com

A e sc u la p * -a  В. Braun brand

ТА 014933  
Версия___

гггг - м м
Н ом ер и зм енения

i. V,

Jennifer G n ien ow  (Д ж енн и ф ер  Грюнов)

lobat Regulatory Affairs 
Центральный отд ел  норм ативно-правового  

регУаирвеания)

i. А.

1 1 ^

Olga Effing^r (Ольга Эффингер)

Global Regulatory Affairs
(Центральный отдел  норм ативно-правового
регулирования)
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П е р е в о д  с  а н г л и й с к о г о  и  н е м е ц к о г о  я з ы к о в
«Эскулап АГ» (Aesculap AG) 
Отдел нормативнсклравового 
регулирования

В
ФЕДЕРАЛЬНУЮ СЛУЖБУ 
ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ 
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

а/я 40
78501 Туттлинген 
Германия

Контакт: Дженнифер Грюнов
Тел.: 0746195-31892

Факс: 07461 95-2969
Email: iennifer.gruenow@aescula
Сайт: http://www.aesculap.de

Дата: 25 ноября 2021 г.

Сопроводительное письмо к Технической документации 
Мы,

«Э скулап  АГ» (Aesculap AG)
A m Эскулап-Плац
78532 Туттлинген, Германия

в качестве ответственного/закоиного производителя согласно Директиве Европейского совета 93/42/ЕЕС 
относительно медицинских изделий:

< 1

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для
ортопедической хирургии с принадлежностями

настоящ им заявляем, что мы предоставляем следую щ ее Руководство по эксплуатации (IFU) на 
русском языке:

Руководство по эксплуатацииУТехническое описание: Педаль управления беспроводная
OrthoPilot 4
ApT.№FS113

для регистрации указанного медицинского изделия и представления вьЕшеуказанного документа в 
Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор) в Российской Федерации.

От имени и по поручению 
«ЭСКУЛАП АГ» (AESCULAP AG)

(подпись)
В качестве представителя Дженнифер Грюнов 
Центральный отдел нормативно-правового 
регулирования

(подпись)
Уполномоченное лицо Ольга Эффингер 
Центральный отдел нормативно-правового 
регулирования

11р< ДСМ Я1ГЛ Ь

н*&1юа1  гслыюго совггя: 
Приф д-р Хайнц-Вальтер 
Гроссе

Игпплннтрльный сивгт:
До1ггор Иоаким Шульц 
(Прелселатель)
Доктор Йенс вон Лжам 

(Заместитель председателя) 
Д-р Катрин Штернберг

Офис компании; Туттлинген
Суд, ведущий реестры 
Участковый суд Штутгарт HRB 
726261
№ НДС ОЕ81216(Ю59 

WEEE-Per. DE 65109852

Ьанковскин счет:
Немецкий Б ан к  А Г ТуттлиН1ен
BI.Z 653 700 75 счет 21 22 000 00 
1BAN DE44 6537 0075 0212 2000 00 
SWiFT/BlC DEUTDESS653 
Б анк Баден-Вюртемберг 
BLZ 600 501 01 счет 487 1905 
1BAN DE31 6005 0101 0004 8719 05 
SW FT/BIC SOLADEST

Адрес:
Эскулап АГ 
Ам Эскулвп-Плац 
78532 Туттлинген 
Германия



Aesculap® OrthoPilot E l i t e

Aesculap Ортопедия

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для ортопедической хирургии 
с принадлежностями

141 Руководство по эксп^туатации/Техннческое описание 
П едаль управления беспроводная O rthoPilo t 4, арти кул  FS113

(н а  р у с с к о м  я з ы к е )

От имени и по поручению 
«ЭСКУЛАП АГ» (AESCULAP AG)

(подпись)
В качестве представителя Дженнифер Грюнов 
Центральный отдел нормативно-правового 
регулирования

(подпись)
Уполномоченное лицо Ольга Эффингер 
Центральный отдел нормативно-правового 
регулирования



Номер в нотариальном реестре: 2486/2021 UZ № 3065/2021
Астрид Харант-Штрекер * Тел.: +4974619659700 * Факс; +4974619659720

Н о т а р и а л ь н о е  з а в е р е н и е

Настоящим подтверждаю, что подпись, поставленная в моем присутствии, принадлежит: 

Г-же Ольге Эффингер, 

родившейся 22.01.1973,

работающей по адресу: 78532 Тутглинген, Ам Эскулап-Плац,

- которая предъявила паспорт-

Тутглинген, 02.12.2021

(подпись)
Нотариус Астрид Харант-Штрекер

Печать-наклейка: Н отариус А стрид Х аран т-Ш трекер  * Т утглинген

Я, дипломированный переводчик Никонова Татьяна Леонидовна, подтверж даю, что я  владею русским, 
немецким и английским языками и что я  перевела прилагаемый оригинальный документ в полную меру 
своих знаний и умений. Перевод является верным, точным и полным

Сан КТ-



Петербург
Р о сс и й с к а я  Ф ел ерац и я  

С а н к т -П е 1 ер б у р 1 .
Т р и н ад ц ато го  д е к аб р я  д ве  т ы с я ч и  д в а д ц а ть  п ервого  года.

Я . К о р о л е в а  С в е т л а н а  В а д и м о в н а , н о т а р и у с  н о т а р и а л ь н о г о  о к р у г а  С а н к т -П е т е р б у р г а , 
с в и д е т е л ь с т в у ю  п о д л и н н о с т ь  п о д п и с и  п е р е в о д ч и к а  Н и к о н о в о й  Т а г ь я н ы  Л е о н и д о в н ы . 
П о д п и с ь  с д е л а н а  в  м о е м  п р и с > т с тв и и .
Л и ч н о с т ь  п о д п и с а в ш е г о  д о к у м е н т  у с т а н о в л е н а .

З а р е г и с т р и р о в а н о  в  р е е с т р е : №  7 8 /2 2 8 -н /7 8 -2 0 2 1 -6 -  
У п л а ч е н о  за  с о в е р ш е н и е  н о т а р и а л ь н о г о  д е й с т в и я : 5 0 0  р у б л е й  0 0  коп .

С .В . К о р о л е в а

И т о го  в  н а с т о я щ е м  д о к у м е н т е  
25 (д в а д ц а т ь  п я т ь )  л и с т о в

С .В . К о р о л е в а



Bl BRAUN
Aesculap AG 
Regulatory Affairs

Postfach 40
78501 Tuttlingen

Contact: Jennifer Griinow

Fon: 07461 95-31892

Fax: 07461 95-2969

Email: jennifer.gruenow@aesculap.de

Internet: http://www.aesculap.de

Date: November 25, 2021

TO THE
FEDERAL SERVICE ON 

SURVEILLANCE IN HEALTHCARE 

(ROSZDRAVNADZOR)

Covering le tte r to  Technical Documentation

We.

Aesculap AG

Am  Aescu lap-P latz

78532  Tuttlingen, Germany

as responsible/legal manufacturer of the medical device according to the European Council Directive 

93/42/EEC concerning medical devices:

Su rg ica l ro bo tic  nav iga tion  system  O rth o P ilo t  ^ '̂ f̂or o rth oped ic  su rgery w ith  accessories

and herewith declare that we provide the following Instruction for use (IFU) in a Russian language:

IFU for the medical device: OrthoPilot® TKA 6.0 

Art. № FS238

for the registration purpose of the above mentioned medical device and submission of listed above document 

to the Federal Service on Surveillance in Healthcare (Roszdravnadzor)

For and on behalf of

Aesculap AG 
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/и а з а н и е

О б щ и е  р и с к и ,  с в я з а н н ы е  с  х и р у р г и ч е с к и м  в м е ш а т е л ь с т в о м ,  в  д а н н о м  р у к о в о д с т в е  п о  

ж с п л у а т а ц и и  н е  о п и с ы в а ю т с я .

1 .1  Область применения

Цанное руководство по эксплуатации действительно для нижеуказанных изделий:

|1ртикул |Название

FS238 Программное обеспечение OrthoPilot ТКА 6.0

►  Руководства по эксплуатации отдельных медицинских изделий и информация о совместимости 

материалов предоставляется по запросу уполномоченным представителем производителя.

1.2 Предупреждающие знаки

Предупреждения обращают внимание на опасности для пациента, пользователя и/или изделия, 

которые могут возникнуть во время использования изделия. Предупреждения обозначены 

следующим образом:

Л ВНИМАНИЕ

Указывает на возможную угрозу повреждения. Если не принять меры, это может привести к 

незначительным или легким травмам или повреждению продукта.

А  ОСТОРОЖНО

Обозначает возможную угрозу материального ущерба. Если ее не избежать, возможно 

повреждение изделия.

2 .  О б щ а я  и н ф о р м а ц и я

2.1 Описание изделия

2.1.1 Комплект поставки

|Арт. № 1 Название

FS238

ТА015239

Программное обеспечение OrthoPilot ТКА 6.0 

Руководство по эксплуатации

Описание системы

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для ортопедической 

хирургии с принадлежностями представляет собой опциональную систему ассистирования для 

врача, которая помогает при операциях на крупных суставах, например, для индивидуального 

позиционирования имплантатов в области эндопротезирования. Во время операции система 

видеокамер регистрирует положение и местонахождение пассивных, отражающих инфракрасное 

излучение маркеров.

При помощи установленного на модуле ПК OrthoPilot 4 специализированного программного 

обеспечения можно рассчитать местонахождение и положение групп маркеров (передатчиков) 

относительно друг друга. Функция адаптации передатчиков к инструментам и индивидуальным 

особенностям пациента также позволяет отображать положение и местонахождение 

инструментов относительно пациента.

С помощью программного обеспечения выполняется расчет измеренных значений с другими
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данными (например, геометрическая форма имплантата), что помогает пользователю, например, 

при выравнивании и позиционировании имплантата. Также можно выполнять согласование 

отдельных компонентов имплантата для получения оптимальных результатов по важным 

критериям операции.

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для ортопедической 

хирургии с принадлежностями -  это система, не требующая применения дорогих технологий 

визуализации с высокой интенсивностью излучения, таких как КТ или МРТ.

Это закрытая система, которая используется в сочетании со специализированным программным 

обеспечением, соответствующими хирургическими инструментами и расходными материалами, 

апробированными компанией Aesculap.

Продолжительность использования системы зависит от индикации и обычно составляет 60 минут.

2.1.2 Описание устройства 

e.motlon®/e.motion* PS Pro

Арт. № Обозначение

NP611 Навигационный набор

NE440R Блок опилочный

NE441RM, NE442RM Фиксатор

MIOS

Арт. № Название

NP611 Навигационный набор

NE490 Блок опилочный

IQ
Арт. № Название

NS720 Навигационный набор IQ

NS334R Шаблон дистальный опилочный

NS582R, NS588R Блок опилочный F2, F8

Многофункциональный инарумент (совместим только с IQ)

Арт. № Название

FS640 Многофункциональный инструмент OrthoPilot ТКА

FS636 Держатель OrthoPilot

Columbus®

Стандарт

Арт. № О бозначение

NP611 Навигационный набор

NE324T Блок опилочный

NE441RM, NE442RM
Фиксатор

MIOS

Арт. № Обозначение

NP611 Навигационный набор



NE340 Шаблон дистальный опилочный

1q

|Арт. № Название

’ nS720

NS334R

' NQ1041R, NQ1048R

Навигационный набор IQ 

Шаблон дистальный опилочный 

Блок опилочный, F1, F8

многофункциональный инструмент (совместим только с IQ)

1 Арт. № Название

FS640

FS636

Многофункциональный инструмент ТКА OrthoPilot 

Держатель OrthoPilot

Vega System®

Арт. № Название

NS720

NS334R

NS321R, NS328R

Навигационный набор IQ 

Шаблон дистальный опилочный 

Блок опилочный, F1, F8

2.2 Область и ограничение применения

2.2.1 Целевая группа
Данное руководство по эксплуатации ориентировано на врачей, младший медицинский 

персонал, медицинских инженеров, поставщиков медицинского оборудования и расходных 

материалов, знакомых с особенностями монтажа, подготовки, эксплуатации, обслуживания и 

ремонта изделия.

2.2.2 Назначение

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для ортопедической 

хирургии с принадлежностями служит хирургу навигационной системой в сочетании с 

роботизированным программным обеспечением компании Aesculap, соответствующими 

хирургическими инструментами и расходными материалами - в качестве поддержки во время 

суставных и внесуставных операций.

Это закрытая система, которая используется в сочетании со специализированным программным 

обеспечением, соответствующими хирургическими инструментами и расходными материалами, 

апробированными компанией Aescuiap.

Целевое применение

Программное обеспечение OrthoPilot ТКА 6.0 реализует взаимодействие частей Системы 

хирургической роботизированной навигационной OrthoPilot Elite для ортопедической хирургии с 

принадлежностями и хирургических инструментов и служит {в сочетании с совместимым 

оборудованием и совместимыми хирургическими инструментами и расходными материалами) 

инструментом для хирурга во время подготовки места для имплантации эндопротеза коленного 

сустава.

2.2.3 Показания к применению

У и а за н и е



п р о и з в о д и т е л ь  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  л ю б ы м  с п о с о б о м ,  н е  

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

Программное обеспечение OrthoPilot ТКА 6.0 можно использовать во всех случаях, когда показано 

хирургическое вмешательство -  первичное тотальное эндопротезирование коленного сустава. 

Обязательным условием является то, что для проведения процедуры будет использована система 

инструмента для тотального эндопротезирования коленного сустава, одобренная Aesculap. 

Программное обеспечение OrthoPilot ТКА 6.0 используется в сочетании со следуюш,ими 

системами имплантов:

■  e.motion®/e.motion® PS PRO 

I Columbus®

I Vega System®

2.2.4 Абсолютные противопоказания

Использование навигации противопоказано в следующих случаях:

В случае ограниченного диапазона движения тазобедренного сустава, или если сустав был очень 

серьезно поврежден и определение центра сустава по кинематическим данным может быть 

некорректным. В этом случае программа автоматически выберет центры сустава, которые в 

условиях переопределения могут быть рассчитаны по точкам, сканированным с достаточной 

точностью. Поскольку эту процедуру невозможно выполнить на бедре, систему можно 

использовать в таких случаях, только если тазобедренный сустав со стороны хирургического 

вмешательства достаточно подвижен.

Состояние и качество кости: если невозможно обеспечить надежное крепление держателей на 

кости {выраженный остеопороз и т. д.).

Противопоказания для данных имплантатов указаны в соответствующих руководствах по 

эксплуатации систем имплантатов.

Противопоказания для каждой системы протезирования перечислены в документации 

соответствующих продуктов.

Для получения дополнительных данных и информации по системам OrthoPilot, см. руководства 

по эксплуатации:

кумента Наименование

ТА012659

ТА012658

ТА014963

ТА015224

ТА015004

Аппарат для компьютерной навигации "Ортопилот" (OrthoPilot), артикул 

FS101

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для 

ортопедической хирургии с принадлежностями:

Модуль ПК OrthoPilot 4, артикул FS112

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для 

ортопедической хирургии с принадлежностями: Штатив OrthoPilot 4, 

артикул FS110

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для 

ортопедической хирургии с принадлежностями: Камера беспроводная 

OrthoPilot 4, артикул FS111



ТА014933 Система хирургическая роботизированная навигационная 0»1ЬоРИо1 '̂'^ д̂ля

ортопедической хирургии с принадлежностями: Педаль управления 

беспроводная OrthoPilot 4 , артикул FS113

2.2.5 Относительные противопоказания

■  Медицинские или хирургические состояния (например, сопутствующие заболевания), могут 

стать причиной медленного заживления или ухудшения результата хирургического 

вмешательства.

■  Клинически успешное применение медицинского изделия зависит от знаний и опыта хирурга, 

который отвечает за соблюдение правил и указаний по технике безопасности согласно 

данному руководству по эксплуатации, принимает решение относительно возможности 

успешного применения медицинского изделия.

I Дополнительные противопоказания являются следствием конкретных медицинских 

применений или используемых имплантатов; см. соответствующие руководства по

I эксплуатации.

2.3 Побочные эффекты

Побочные эффекты, связанные с применением медицинского изделия, не выявлены.

2.4 Указания по мерам безопасности

2.4.1 Клинический пользователь 

Общая информация о безопасности

Чтобы избежать повреждений, являющихся результатом неправильного монтажа или 

эксплуатации и сохранить право на гарантию, необходимо:

►  Использовать изделие только в соответствии с данным руководством по эксплуатации.

►  Соблюдать указания по безопасности и техническому обслуживанию.

►  Комбинировать друг с другом только изделия Aesculap.

►  Убедитесь, что продукт и его аксессуары эксплуатируются и используются только лицами, 

имеющими необходимое обучение, знания и опыт.

►  Держите руководства по эксплуатации доступными для пользователя.

►  Соблюдать действующие нормы.

У к а з а н и е

П о л ь з о в а т е л ь  о б я з а н  с о о б щ а т ь  о б о  в с е х  с е р ь е з н ы х  с о б ы т и я х ,  с в я з а н н ы х  с  и з д е л и е м ,  

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

У к а за н и е

Т о л ь к о  п о л ь з о в а т е л и ,  п р о ш е д ш и е  с п е ц и а л ь н о е  о б у ч е н и е ,  м о г у т  и с п о л ь з о в а т ь  O r th o P ilo t.  

У к а за н и е

А н а т о м и ч е с к и е  и з о б р а ж е н и я ,  о т о б р а ж а е м ы е  н а  э к р а н е ,  с л у ж а т  н а г л я д н ы м  п о с о б и е м ,  

п о м о г а ю щ и м  п о л ь з о в а т е л ю  в  п р о ц е с с е  р а б о т ы  п р и к л а д н о г о  п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я .  О н и  

н е  о с н о в а н ы  н а  к а к и х - л и б о  д а н н ы х ,  п о л у ч е н н ы х  с  п о м о щ ь ю  п р е д о п е р а ц и о н н ы х  и л и  

и н т р а о п е р а ц и о н н ы х  п р о ц е д у р  д и а г н о с т и ч е с к о й  в и з у а л и з а ц и и  ( р е н т г е н ,  М Р Т , Н Т и  т . д .).

Инструменты для навигации с OrthoPilot
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в случае каких-либо сомнений относительно значений, отображаемых OrthoPilot во время 

операции, пользователь может отключить навигацию в любое время и провести имплантацию 

вручную. Перед этим можно выполнить следующие шаги:

►  Удалите данные, зарегистрированные на данном этапе.

►  Повторите пальпацию или регистрацию кинематических данных.

►  Проверьте достоверность повторно зарегистрированных данных. При необходимости 

используйте радиологические данные.

Прикладное программное обеспечение не предлагает режима восстановления.

►  Если прикладное программное обеспечение необходимо перезапустить во время работы, 

повторно проведите сбор данных.

С OrthoPilot используются специальные инструменты, оснащенные адаптерами, к которым во 

время работы крепят маркеры пассивные.

Допустимо использование OrthoPilot только в сочетании с хирургическими инструментами 

компании Aesculap.

|К данным хирургическим инструментам применимы соответствующие руководства по 

эксплуатации и правила очистки и стерилизации автоклавируемых инструментов. 

Дополнительную информацию можно найти в соответствующих руководствах по эксплуатации 

для инструментов.

Протез

Программное обеспечение OrthoPilot ТКА 6.0 используется в сочетании со следующими 

системами имплантов:

I e.motion®/e.motion® PS PRO

■  Columbus®

■  Vega System®

Дополнительная информация о безопасном обращении и эксплуатации представлена в 

следующих документах:

■  Руководства для эксплуатации медицинских изделий OrthoPilot: FS101, FS104, FS105, FS110, 

FS111, FS112, F5113

■  Руководства по эксплуатации используемых имплантатов и инструментов

■  Руководства по эксплуатации маркеров пассивных

■  Руководства по эксплуатации для камеры беспроводной, артикул FS111 и педали управления 

беспроводной, артикул FS113

■  Руководство по эксплуатации для соответствующего программного обеспечения 

У к а за н и е

Д о п о л н и т е л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  п о  и с п о л ь з о в а н и ю  с о о т в е т с т в у ю щ и х  к о м п о н е н т о в  с и с т е м ы ,  

м о ж н о  н а й т и  в  с о о т в е т с т в у ю щ и х  р у к о в о д с т в а х  п о  э к с п л у а т а ц и и  и  и н ф о р м а ц и о н н ы х  

д о к у м е н т а х  о  п р о д у к т е .

►  Обратитесь к следующим документам с информацией о продукте:



№ документа Наименование

ТА014963

ТА015224

ТА015004

ТА014933

ТА012658

001701

025902

025402

028602

028502

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot 

для ортопедической хирургии с принадлежностями: Модуль ПК OrthoPilot 

4, артикул FS112

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot 

для ортопедической хирургии с принадлежностями: Штатив OrthoPilot 4, 

артикул FS110

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot 

для ортопедической хирургии с принадлежностями: Камера беспроводная 

OrthoPilot 4, артикул FS111

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot 

для ортопедической хирургии с принадлежностями: Педаль управления 

беспроводная OrthoPilot 4, артикул FS113

Аппарат для компьютерной навигации "Ортопилот" (OrthoPilot), артикул 

FS101

OrthoPilot® KNEESUITE -  Навигационная хирургическая техника ТКА 6.0 

Ручная хирургическая техника, информация о продукте е.motion®

Ручная хирургическая техника, информация о продукте Columbus®

Ручная хирургическая техника, информация о продукте e.motion® MIOS 

Ручная хирургическая техника, информация о продукте Columbus* MIOS

043302 Ручная хирургическая техника, информация о продукте Vega System®

043602 e.motion® Система: операционная техника с инструментами Ю instruments

046702 OrthoPilot® KneeSuite ТКА первичное тотальное эндопротезирование

коленного сустава, в частности: Columbus®, e.motion®, Vega®

Медицинский работник будет принимать решения о возможности применения на основе

гарантированных свойств и технических данных.

■  Обязанностью пользователя является обеспечение правильного выполнения хирургической 

процедуры.

■  Соответствующее клиническое обучение, а также теоретическое и практическое владение 

всеми необходимыми методами работы, включая использование этого продукта, являются 

предпосылками для успешного использования этого продукта.

■  Пользователь обязан получить информацию от производителя, если возникла неясная 

предоперационная ситуация, связанная с использованием продукта.
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2.5 Поиск и устранение неисправностей

Неисправность Идентификация/причина Устранение

Программное 

обеспечение OrthoPilot 

ТКА 6.0 не реагирует на 

ввод с помощью педали.

Камера не видит маркеры 

пассивные.

Педаль управления

неправильно подключена к 

Аппарату для

компьютерной навигации 

"Ортопилот" (OrthoPilotb 

артикул FS101.

Педаль управления

беспроводная OrthoPilot 4 

не подключена к модулю 

ПК OrthoPilot 4.

►  Измените относительное 

положение камеры или маркеров 

пассивных, пока все символы 

светофора не станут зелеными; 

затем снова нажмите на педаль.

►  FS101: вставьте USB-штекер 

педали управления в гнездо за 

передней дверцей OrthoPilot.

Неидентифицируемая 

ошибка программного 

обеспечения OrthoPilot ТКА 

6.0 или программного 

обеспечения Windows

►  Убедитесь, что педаль включена.

►  Убедитесь, что педаль

управления беспроводная

OrthoPilot 4 соединена с модулем 

ПК на главном экране модуля ПК 

OrthoPilot 4.

►  Для получения дополнительной 

информации см. руководство по 

эксплуатации для модуля ПК 

OrthoPilot 4 (номер ТА014963).

►  Если проблема не устранена, 

обратитесь в службу технической 

поддержки Aesculap, см. Раздел 

5.2.

►  Перезагрузите операционную 

систему (следуя соответствующим 

руководствам по эксплуатации); 

затем перезапустите программное 

обеспечение OrthoPilot ТКА 6.0 и 

повторите шаги программы; или 

завершите операцию, используя 

ручную технику, и как можно 

быстрее обратитесь в техническую 

службу Aesculap, см. Раздел 5.2.
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Неисправность Идентификация/причина Устранение

Программное 

обеспечение OrthoPilot 

ТКА 6.0 не находится на 

ожидаемом этапе

хирургической 

процедуры

Отображаемый этап 

программного 

обеспечения OrthoPilot 

ТКА 6.0 не является 

желаемым.

Отсутствует питание 

всего оборудования

Вопросительный знак в 

круглом символе на 

экране необходимого 

передатчика

Неконтролируемое, 

повторное нажатие педали 

(возможно, из-за

первоначального сбоя при 

обнаружении маркеров 

пассивных) или

неконтролируемое 

нажатие клавиш на 

клавиатуре/сенсорном 

экране

Слишком частое нажатие 

педали

Слишком частое нажатие 

пускателя

многофункционального

инструмента

Штепсельная вилка для 

всей системы не 

подключена или

отсутствует питание в 

розетке.

■  Прервана связь между 

Orthopilot и камерой

►  Нажмите на левую педаль, чтобы 

вернуться к необходимому этапу.

►  Нажимайте на левую педаль, пока 

не отобразится необходимый этап.

►  Нажмите и удерживайте пускатель, 

пока не появится круговое меню "Pie 

menu", и нажимайте стрелку назад, 

пока не отобразится необходимый 

этап.

►  Вставьте вилку в розетку, которая 

точно работает.

Прервана связь между 

модулем ПК OrthoPilot 

4 и камерой 

беспроводной 

OrthoPilot 4.

Прервана связь между

соответствующим

маркерами

пассивными и камерой 

беспроводной 

Orthopilot 4.

►  Проверьте сообщение между 

камерой/блоком питания OrthoPilot 

FS101. В случае необходимости, 

обратитесь в службу технической 

поддержки Aesculap, см. Раздел 5.2.

►  Убедитесь, что камера

беспроводная OrthoPilot 4

включена.

►  Убедитесь, 

беспроводная 

подключена к питанию.

►  Убедитесь, что камера

беспроводная OrthoPilot 4

соединена с модулем ПК OrthoPilot 4 

на главном экране модуля ПК 

OrthoPilot 4.

Для получения дополнительной

информации см. руководство по

эксплуатации модуля ПК OrthoPilot 4

что камера 

OrthoPilot 4
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Маркеры пассивные 

оста ются невидимыми 

для камеры, т. е. 

символы светофора по- 

прежнему красные, хотя 

камера беспроводная 

OrthoPilot 4

ориентированы на

область операции.

Повреждение держателя 

маркеров пассивных 

Слишком быстрое

перемеш,ение маркеров 

пассивных.

Дневной или другой 

окружаюш,ий свет влияет на 

камеру беспроводную 

OrthoPilot 4.

Грязные сферы маркеров 

пассивных

(номер ТА014963).

Если проблема не устранена, 

обратитесь в службу технической 

поддержки Aesculap, см. Раздел 5.2.

►  Замените неисправный держатель 

маркеров пассивных.

►  Выполняйте медленные 

движения.

^  Во время регистрации данных 

закройте все окна и отключите 

источники света в операционной 

или измените положение маркеров 

пассивных относительно камеры 

беспроводной OrthoPilot 4.

►  Очистите сферы маркеров 

пассивных влажной салфеткой и 

высушите их; поверните или 

замените маркеры пассивные, если 

это необходимо.

3 .  П о д г о т о в к а  и  р а з м е щ е н и е

3.1 Запуск программного обеспечения OrthoPilot ТКА 6.0

У к а з а н и е

Д о п о л н и т е л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  п о  и с п о л ь з о в а н и ю  с о о т в е т с т в у ю щ и х  к о м п о н е н т о в  

с и с т е м ы , м о ж н о  н а й т и  в  с о о т в е т с т в у ю щ и х  р у к о в о д с т в а х  п о  э к с п л у а т а ц и и  и  

и н ф о р м а ц и о н н ы х  д о к у м е н т а х  о  п р о д у к т е .

Арт. № Обозначение

ТА012659

ТА014963

Аппарат для компьютерной навигации "Ортопилот" (OrthoPilot), артикул 

FS101

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot '̂'̂ д̂ля 

ортопедической хирургии с принадлежностями: Модуль ПК OrthoPilot 4, 

артикул FS112

►  Включите Систему хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для 

ортопедической хирургии с принадлежностями/Аппарат для компьютерной навигации 

"Ортопилот" (OrthoPilot).

Появится основное меню на экране модуля ПК OrthoPilot 4/экране аппарата для компьютерной 

навигации "Ортопилот" (OrthoPilot).

13



Cl i iM iw n m t

1>А W it

Kt^ mffi »еЛ М»и*

1 ^ 3

1 3 '

о  ^  0) Camera not visible

Рис. 1 Основное меню на экране модуля ПК OrthoPilot 4.

АпсЫар Orthopacdin
OfihoPiJof"

D  D R A U N

Рис. 2 Основное меню на экране аппарата для компьютерной навигации "Ортопилот" 
(OrthoPilot).

►  Запустите рабочий процесс, выбрав значок приложения на сенсорном экране.
Процесс будет запущен.
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3.2 Размещение

Камера и экран предназначены для использования на определенном расстоянии от 

операционного стола. Этап оценки положения инструментов может быть отображен на экране 

в любое время, используя меню, чтобы указать расстояние до средств визуального слежения, 

см. Раздел 4.1.5 и см. Раздел 4.3.2.

3.3 Выход из программного обеспечения OrthoPilot ТКА 6.0 и выключение системы

►  Выберите "Close application" (Закрыть приложение), чтобы выйти из программного 

обеспечения OrthoPilot ТКА 6.0, см. Раздел 4.1.1 и см. Раздел 4.1.2.

Mechanical Axis
#  Femur# Titxa

ТКА v6.0 < R 
Orlhoptlot

0 “ —

Рис. 3 Выход из программного обеспечения OrthoPilot ТКА 6.0

4 .  Р а б о т а  с  п р о г р а м м н ы м  о б е с п е ч е н и е м  O r t h o P i l o t  Т К А  6 . 0

►  Для обеспечения надежного использования программного обеспечения OrthoPilot ТКА 6.0 

всегда следуйте указаниям, представленным в документе «Хирургическая техника операций 

ЭКС с Orthopilot (ПО -  ТКА6,0)» (№ 001701).

►  После удаления и повторной регистрации данных проверьте достоверность новых данных. 

При необходимости используйте радиологические данные.

Обновленная регистрация данных также необходима, если программное обеспечение 

OrthoPilot ТКА 6.0 необходимо перезапустить во время работы, поскольку режим 

восстановления не предусмотрен.
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i l  Общее описание программного обеспечения OrthoPiiot ТКА 6.0

Программное обеспечение OrthoPiiot ТКА 6.0 отображается в полноэкранном режиме с 

представлением всех этапов операции.

0 Final Mechanical Axis T K A  v 6 .0  t ‘ R 

O rth op ilo t  (Ч

и:
Varus Extension 1.

I j
1? ■ ■■■

/s

Рис. 4 Изображение этапа

4.1.1 Описание графического интерфейса пользователя

Графический интерфейс пользователя был оптимизирован для разрешения 1280x1024 пикселя 

при глубине цвета 32 бита. Вид и функции программного обеспечения OrthoPiiot ТКА 6.0 основаны 

на обновленном макете дизайна, см. Рис. 5.

1 2 3 4  5

Рис. 5 Элементы изображения
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Легенда

"Close application" (Закрыть приложение)

Название текущего этапа приложения

Цвета светофора маркеров пассивных (отображаются только при неоптимальной видимости) 

Поле зрения камеры (отображается только при неоптимальной видимости)

5 Название и версия программного обеспечения

6 Оперированная нога (левая/правая)

7 Отображение текущего этапа

!8 Используемый в настоящее время инструмент 

9 Отобразить элементы управления

4.1.2 Завершение работы с программным обеспечением OrthoPilot ТКА 6.0 

А  ОСТОРОЖНО

При закрытии данные будут утрачены!

Когда программное обеспечение OrthoPilot ТКА 6.0 закрыто, уже записанные наборы данных 

больше не будут доступны для продолжения операции. Данные необходимо зарегистрировать 

повторно.

k  Закрывайте программное обеспечение OrthoPilot ТКА 6.0 только тогда, когда записанные 

данные больше не нужны.

►  Выберите "Exit menu" (Меню выхода).

Появится меню выхода.

Значок Значение

"Exit menu" (Меню выхода)

0 “
Exit program ?

Рис. 6 Меню выхода 

►  Выберите "Yes" (Да) в меню выхода.

Появится основное меню на экране модуля ПК OrthoPilot 4/ экране аппарата для компьютерной 

навигации "Ортопилот" (OrthoPilot), см. Рис. 1 и см. Рис. 2.

4.1.3 Название текущего этапа программного обеспечения OrthoPilot ТКА 6.0

Рабочий процесс представляет собой фиксированную последовательность шагов, которые 

активируются один за другим посредством выбранного режима взаимодействия, см. Раздел 4.2. 

Обозначение активного в данный момент шага отображается в верхней центральной части 

экрана.

Record Distal Cut
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Рис. 7 Название текущего этапа 

Указание

И нст рум ент  н а в и г а ц и и  р а б о ч е г о  п р о ц е с с а ,  и о т о р ы й  д о с т у п е н  в  л ю б о е  в р е м я  н а  п а н е л и  

управления , о т о б р а ж а е т  в с е  э т а п ы  р а б о ч е г о  п р о ц е с с а ,  н о т о р ы е  б ы л и  в ы п о л н е н ы  р а н е е .

4.1.4 Цветовая кодировка видимости маркеров пассивных

Текущее состояние маркеров пассивных обозначается различными цветами светофора.

\ зависимости от этапа может отображаться один из трех цветов. Цветовая кодировка 

отображаются только тогда, когда видимость не оптимальна. Когда видимость восстановится, 

светофор скоро погаснет.

^Значок Название Значение

ш
Вопросительный знак Камера не подключена

№ Красный цвет светофора Видимость камеры слабая, маркеры пассивные 

скрыты и т. д.

Желтый цвет светофора Плохая видимость маркеров пассивных, или они

А находятся вне рабочего диапазона

шш
Зеленый цвет светофора Маркеры пассивные хорошо видны и работают

О Femur Block
Рис. 8 Цветовая кодировка видимости маркеров пассивных 

У к а за н и е

П р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  O r th o P ilo t  ТКА 6 .0  с о в м е с т и м о  т о л ь к о  с  м а р к е р а м и  п а с с и в н ы м и .

Для получения дополнительной информации об использовании маркеров пассивных, см. Раздел 

4.10.

4.1.5 Поле зрения камеры

В поле зрения камеры отображается относительное положение маркеров пассивных.

Рабочий диапазон расстояний между камерой аппарата для компьютерной навигации 

"Ортопилот" (OrthoPilot) и маркерами пассивными составляет от 0,95 м до 2,4 м.

Рабочий диапазон расстояний между камерой беспроводной OrthoPilot 4 и маркерами 

пассивными составляет от 1,20 м до 3,0 м.

В целом, чем меньше расстояние между камерой и маркерами пассивными, тем лучше.

Маркеры пассивные в поле зрения камеры отображаются в этих полях в виде символических 

цветных сфер в соответствии с цветовой кодировкой, см. Раздел 4.3.2 (красный для бедренной 

кости, синий для большеберцовой кости и желтый для инструментов).
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Для обеспечения наилучшей видимости маркеров пассивных в начале рабочего процесса, во 

время настройки системы камеру следует ориентировать таким образом, чтобы сфера на экране 

находилась посередине рабочего диапазона камеры. Среднее расстояние между камерой и 

маркерами пассивными указывается в метрах.

J K.'J
Рис. 9 Поле зрения камеры

В программном обеспечении OrthoPilot ТКА б.О цветовая кодировка поля зрения камеры не 

отображается, если видимость хотя бы одного из маркеров пассивных отсутствует или 

недостаточна.

4.1.6 Отображение названия и версии программного обеспечения OrthoPilot ТКА 6.0

Данный графический элемент отображает название программного обеспечения OrthoPilot ТКА 

6.0, включая номер версии.

КА v 6 . 0 | f  R 
O rth o p ilo t ®

Рис. 10 Название и версия программного обеспечения OrthoPilot ТКА 6.0

4.1.7 Оперированная нога

Данный графический элемент информирует пользователя о выбранной оперированной ноге.

ТКА V 6 . 0  f  R 
O rth o p ilo t ®

Рис. 11 Отображение стороны пациента для проведения операции

4.1.8 Используемый в настоящее время инструмент

Символ, представляющий инструмент/устройство, используемое на текущем этапе, 

отображается в правом нижнем углу экрана.
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Femoral Planning TKA v6.0 j R 
Orthopilot '•<'

Extension

1 °

External

-------- 6 °  " ^ - 0

6 *  i

Prox.
Varus

Рис. 12 Используемый в настоящее время инструмент/устройство

4.1.9 Отобразить/скрыть панель инструментов управления

Данная кнопка позволяет пользователю отобразить/скрыть панель инструментов управления. 

Для получения дополнительной информации о функциях панели управления, см. Раздел 4.2.8.

□ □ □  
□ □ □  
□ О

Рис. 13 Панель инструментов управления

4.1.10 Обзор отображаемых значков

Значок Значение

Запись невозможна

Инструмент стабилен, возможна запись 

Предупреждение/обратите внимание на сообщение

2 0



4.2 Работа с программным обеспечением OrthoPMot ТКА 6.0

Каждый шаг предоставляет пользователю элементы управления, см. Раздел 4.2.1.

Пользователь может применять эти элементы управления, используя различные MMI 

(Интерфейс человек-робот).

Один из следующих MMI всегда доступен:

■  Сенсорный экран {панель инструментов управления, кнопки, виртуальная клавиатура)

■  Виртуальный указатель

■  "Pie menu" (Круговое меню)

Пользователь должен выбрать один из MMI в следующем списке в качестве основного MMI:

■  Педаль управления беспроводная

■  Жест

■  Многофункциональный инструмент

4.2.1 Элементы управления программного обеспечения OrthoPMot ТКА 6.0 (значки)

Значок Действие

Перейти к следующему шагу

□

Вернуться к предыдущему шагу 

Записать данные 

Остановить запись данных

Пропустить запись и перейти к следующему шагу 

Отменить процедуру

Увеличить отображаемое значение на один шаг 

Уменьшить отображаемое значение на один шаг 

Удалить данные

Удалить данные предыдущего записанного шага 

Повернуть отображаемое значение угла на один шаг вправо 

Повернуть отображаемое значение угла на один шаг влево 

Увеличить отображаемое значение на один шаг 

Уменьшить отображаемое значение на один шаг 

Прокрутить вверх по шагам приложения 

Прокрутить вниз по шагам приложения
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Выбрать другой шаг рабочего процесса 

Выбрать другой шаг рабочего процесса 

Перейти е отображаемый шаг

Закрыть окно приложения/закрыть "Pie menu" (Круговое меню)

Отобразить информацию 

Выбрать мужской пол 

Выбрать женский пол 

Выбрать правую сторону 

Выбрать левую сторону 

Создать снимок экрана 

Выбираемая опция (флажок)

Выбранная опция (флажок)

Перейти к шагу "Workflow Navigator" (Навигация рабочего процесса), см. 

Раздел 4.4

Перейти к шагу "Toolbox" (Набор инструментов), см. Раздел 4.3

Предупреждение/обратите внимание на сообщение. Перейти к шагу 

"Toolbox" (Набор инструментов) и проверить сообщение (-я), см. Раздел 4.3

Подтвердить действие (значок "ОК")

4.2.2 Сенсорный экран

Все кнопки, отображаемые на экране, можно использовать, касаясь их на сенсорном экране 

кончиком пальца.

Панель инструментов элементов управления представляет большинство элементов управления 

шагами и отображает их в виде кнопок.

□ □ □
□ □ □
□О

Рис. 14 Панель инструментов управления
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Все текстовые поля доступны для редактирования с помощью виртуальной клавиатуры. 

Клавиатура появляется при выборе текстового поля.

Рис. 15 Текстовые поля и алфавитная виртуальная клавиатура

Для полей, требующих буквенно-цифрового ввода, отображается цифровая виртуальная 

клавиатура.

О
Surgeon

Name В 1 !Э 1  

DeoartmentfSHSfSB

Patient Data TKA v6.0 i  R

Patient

First Name (ЯЗВЯ

Last Name 1ЯЭ8Я

Date of Birth Day:| Month:

i '"v б
Operated Side ’ • W Gender г ¥

Left Right Female Male
7 H 9 <S

9 S 6 _

1 2  1 '

<  0 ^

Рис. 16 Буквенно-цифровые поля и цифровая виртуальная клавиатура
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Виртуальную клавиатуру можно спрятать в любой момент, коснувшись специальной кнопки 

или прикоснувшись к экрану в любом месте за пределами виртуальной клавиатуры.

З н а ч о к Д е й с т в и е

Скрыть виртуальную клавиатуру

4.2.3 Виртуальный указатель

Виртуальный указатель позволяет пользователю перемещать курсор мыши, указывая на экран. 

Данный MMI доступен на определенных шагах:

■  "Femoral Planning" (Планирование работы с бедром)

■  "Workflow Navigator" (Навигация рабочего процесса)

■  "Toolbox" (Набор инструментов)

■  "Pie menu" (Круговое меню)

Когда активирован режим виртуального указателя, на экране отображается синий курсор, см. 

Рис. 17.

о
Рис. 17 Курсор виртуального указателя

4.2.4 "Pie menu" (Круговое меню)

"Pie menu" (Круговое меню) позволяет пользователю активировать доступные элементы 

управления шагом с помощью MMI виртуального указателя.

Оно отображает текущие элементы управления шагом в виде круглых кнопок меню, на которые 

пользователь может нажать, используя виртуальный указатель в сочетании с выбранным 

основным MMI

Пользователь может автоматически выйти из "Pie Menu" (Кругового меню), наведя курсор 

мыши на значок "Pie Menu" (Кругового меню) виртуальным указателем.
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Medial Posterior Condyle TKA v6.0 i R

O D D  
O O Q  
□  Q

Рис. 18 "Pie menu" (Круговое меню)

4.2.5 Педаль управления 

4

Рис. 19 Педаль управления, артикул FS007 (для аппарата для компьютерной навигации 

"Ортопилот" (OrthoPilot), артикул FS101)

Легенда

1 Центральная педаль

2 Левая педаль

3 Правая педаль

4 Металлическая рама
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Рис. 20 Педаль управления беспроводная OrthoPilot 4, артикул FS113 {для системы 

хирургической роботизированной навигационной OrthoPilot ^̂ '̂ ®для ортопедической хирургии 

с принадлежностями)

Легенда

1 Центральная педаль

2 Левая педаль

3 Правая педаль

4 Металлическая рама

Используя педаль управления, можно выполнить два действия: одно коротким нажатием 

(менее 1 секунды), а другой -  длительным нажатием (более 1 секунды).

В следующих таблицах описаны возможные действия для каждого нажатия ножного 

переключателя.

Педаль управления, артикул FS007 (для аппарата для компьютерной навигации "Ортопилот" 

(OrthoPilot), артикул FS101)

Р и п  нажатия педали управлени!
Действия д

^ сп ровод ной

Короткое нажатие левой педали

Длительное нажатие левой педали

I Перейти к предыдущему шагу

I Уменьшить значение (планирование работы с

бедром)

I Удалить

I Уменьшить значение (разрезы бедра)
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Короткое нажатие правой педали

Длительное

педали

Перейти к следующему шагу

■  Записать данные

■  Увеличить значение {планирование работы с 

бедром)

■  Остановить

■  Нажать на предварительно выбранную кнопку (с 

активированной виртуальным указателем)

нажатие правой ■  Пропустить запись

■  Выбрать другой шаг рабочего процесса

■  Увеличить значение (разрезы бедра)

Отобразить "Pie menu" (Круговое меню)Короткое нажатие центральной 

педали

Длительное нажатие центральной 

педали

Создать снимок экрана

Педаль управления беспроводная OrthoPMot 4, артикул FS113 (для системы хирургической

роботизированной навигационной OrthoPMot 

принадлежностями)

E lite ДЛЯ ортопедической  хирургии с

й с т в и я
Тип нажатия педали управлениЕ 

)#испроводной__________________

Короткое нажатие левой педали

Длительное нажатие левой педали

Короткое нажатие центральной 

педали

Длительное нажатие центральной 

педали

Короткое нажатие правой педали

■  Перейти к предыдущему шагу

■  Уменьшить значение (планирование работы с 

бедром)

■  Удалить

■  Уменьшить значение (разрезы бедра)

■  Перейти к следующему шагу

■  Записать данные

■  Увеличить значение (планирование работы с 

бедром)

■  Остановить

■  Нажать на предварительно выбранную кнопку (с 

активированной виртуальным указателем)

■  Пропустить запись

■  Выбрать другой шаг рабочего процесса

■  Увеличить значение (разрезы бедра)

Отобразить "Pie menu" (Круговое меню)

Длительное нажатие правой педали Создать снимок экрана

4.2.6 Инструмент хирургический многофункциональный

Инструмент хирургический многофункциональный FS640 (в сочетании с держателем маркеров 

пассивных FS636) является основным устройством управления для навигации между 

различными этапами приложения. Инструмент хирургический многофункциональный оснащен
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пускателем для выполнения различных действии.

Рис. 21 Инструмент хирургический многофункциональный 

Легенда

1 Пускатель (короткое и длительное нажатие)

Тип нажатия пускателя Действие

Короткое нажатие

Длительное нажатие

■  Перейти к следующему шагу

■  Запись

■  Остановить

■  Нажать на предварительно выбранную кнопку (с

активированной виртуальным указателем)

Отобразить "Pie menu" (Круговое меню)

4.2.7 Жесты с рукояткой Р$604/алгоритм приближения

Функции жестов включают два различных типа взаимодействия:

■  Жест ММ1 (с держателем маркеров пассивных)

■  Инструмент приближения (приблизить держатель маркеров пассивных с желтой 

маркировкой к другому держателю маркеров пассивных) и запись времени ожидания 

(устойчивое положение инструмента, на который установлен держатель маркеров пассивных)
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Ж еа "Previous" (Предыдущий)

or

Рис. 22 Жест "Previous" (Предыдущий]

Значок времени ожидания Действие

■ Перейти к предыдущему шагу

Жест "Next" (Следующий)

О
Рис. 23 Жест "Next" (Следующий]

Значок времени ожидания Действие

Перейти к следующему шагу

Жест "Record" (Запись)

V
Рис. 24 Жест "Record" (Запись)
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OK времени ожидания Действие реализовано

Записать текущий шаг

Жест "Display Pie menu" (Отобразить круговое меню)

Рис. 25 Жест "Display Pie menu" (Отобразить круговое меню)

Значок времени ожидания Действие

Ю В
В Г й

Отобразить "Pie menu" (Круговое меню)

Жест "Click pre-selected button" (Нажать на предварительно выбранную кнопку)

Жест: удерживать виртуальный указатель постоянно на предварительно выбранной кнопке.

Значок времени ожидания Действие

Нажать на предварительно выбранную кнопку

4.2.8 Панель инструментов

Панель инструментов всегда доступна с помощью сенсорного экрана, а на определенных 

шагах, используя виртуальный указатель.

Определенные шаги -  планирование работы с бедром, набор инструментов и навигация 

рабочего процесса.

Статусы значков

Каждый значок имеет четыре различных состояния действия:

Значок Состояние действия

Действие не выполнимо 

Действие можно выбрать 

Действие предварительно выбрано 

Действие выполняется
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4.3 Набор инструментов (особые шаги)

Набор инструментов предоставляет различные функции в зависимости от версии 

программного обеспечения OrthoPilot ТКА 6.0. В зависимости от версии некоторые функции 

могут быть отключены или недоступны для выбора.

Набор инструментов доступен из "Pie menu" (Кругового меню) (см. Раздел 4.2.4) и на панели 

инструментов (см. Раздел 4.2.8).

В меню "Toolbox" (набор инструментов) доступны следующие опции:

Рис. 26 Набор инструментов

4.3.1 "Interactions Tutorial" (Руководство по взаимодействиям)

Шаг "Interactions Tutorial" (Руководство по взаимодействиям) позволяет пользователю 

проверить жесты, доступные в программном обеспечении OrthoPilot ТКА 6.0. Изображения- 

напоминания объясняют пользователю различные жесты.

Чтобы проверить жесты должна быть активна кнопка "Interaction Mode" (Режим 

взаимодействия).
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Рис. 27 Руководство по взаимодействиям

4.3.2 "Tool Viewer" (Инструмент в поле зрения камеры)

Шаг "Tool Viewer" (Инструмент в поле зрения камеры) отображает положение маркеров 

пассивных в поле зрения камеры.

Tool Viewer Т К А  v 6 .0  I  R  

O rth o p ilo t

О

O q

A v e ra g e  d ista n ce : 1 . 9  П 1

В

<  >  :  r a

Рис. 28 Инструмент в поле зрения камеры для аппарата для компьютерной навигации 

"Ортопилот" (OrthoPilot), артикул FS101
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T oo l v ie w e r TKA v6.0 1 R 
Orthopilot ''

О о 1
Average distance: 2 i 7  ГП

Рис. 29 Инструмент в поле зрения камеры для системы хирургической роботизированной 

навигационной OrthoPllot '̂'^^для ортопедической хирургии с принадлежностями)

Цвет символа Локализация

Маркеры пассивные на бедренной кости 

Маркеры пассивные на инструменте 

Маркеры пассивные на большеберцовой кости

Идентификационная буква также отображается на цветных сферах. Если значок мигает, это 

указывает на то, что обзор держателя маркеров пассивных ухудшился или м ож ет находиться 

за пределами определенной зоны измерений.

4 .3 .3  "Record Kinematic" (Запись кинематических данных)

Данный шаг позволяет пользователю отображать и регистрировать кинематические данные 

следующих параметров во время сгибания ноги:

■ Углы относительно фронтальной и сагиттальной плоскости

■ Расчетные точки контакта мыщелка бедренной кости и верхней суставной поверхности 

большеберцовой кости

■ Центр бедренной кости коленного сустава в проекции на верхнюю суставную 

поверхность большеберцовой кости

Шаг отображается три раза в наборе инструментов, чтобы обеспечить запись:

■ Начальное состояние колена

■ Промежуточное состояние в процессе хирургического вмешательства

■ Конечное состояние имплантированного колена
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Рис. 30 Запись кинематических данных

4 .3 .4  "Femur Ruler" (Линейка бедренной кости) и "Tibia Ruler" (Линейка большеберцовой  

кости)

Данные шаги позволяют пользователю измерять расстояния между двумя точками с 

выбранной анатомической привязкой кости.

Первую контрольную точку получают с помощью указателя, а затем проводят вычисления и 

отображают результат в реальном времени.

Fem ur Ruler ТКА v6.0 ) L 
Orthopilot

119
AnT?rior 1 0  

Medial 1  

Proximal 118

V

<  (§) c/? r a

Рис. 31 "Femur Ruler" (Линейка бедренной кости) и "Tibia Ruler" (Линейка большеберцовой
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кости)

4 .3 .5  Информация о программном обеспечении OrthoPilot ТКА 6.0

Информация о программном обеспечении OrthoPilot ТКА 6.0 доступна при нажатии кнопки ”i' 

на панели инструментов.

UDI: (01)04046964768859

Too lbox ТКА V6.0 ( R
ОлглгН Ол/*г»г/Н

/S

Containing portions of the following software:

- Grantlee Libraries, under the terms of the GNU Lesser General Public 
License Version 2.1.

- VMulti Virtual Multiple HID Driver under the terms of the MIT License.
- mipack under the terms of the 3-clause BSD license.
- Armadillo under the terms of the Mozilla Public License Version 2.0.

Licenses texts:

GNU LESSER GENERAL PUBLIC LICENSE 
Version 2.1, February 1999

Copyright (C) 1991, 1999 Free Software Foundation, Inc.
51 Franklin St, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301 USA

Рис. 32 Этап с информацией о программном обеспечении OrthoPilot ТКА 6.0

4 .4  "W orkflow  Navigator" (Навигация рабочего процесса) (особый шаг)

Шаг "W orkflow Navigator" (Навигация рабочего процесса) обеспечивает следующие функции:

■ Быстрая навигация по рабочему процессу (предыдущие использованные шаги)

■ Удалить один или несколько шагов данных

Взаимодействие на шаге "W orkflow Navigator" (Навигация рабочего процесса) возможно с 

помощью:

■ M M I виртуального указателя

■ Сенсорный экран

Шаг "W orkflow Navigator" (Навигация рабочего процесса) доступен в "Pie menu" (Круговом 

меню) (см. Раздел 4.2.4) и на панели инструментов (см. Раздел 4.2.8).
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AppState loader

W o rk flo w  N a v ig a to r

Choose surgery options

TKA V6.0 i R 
Orthopilot (■' 

Patient Data ,

Surgery Data Medial Postenof Condyle Lateral Posterrar Condyle

Anterior Cortex Medial Epicorxlyle Lateral Eptcondyie

Рис. 33 Навигация рабочего процесса

4 .5  Ввод данных пациента (особый шаг)

Этот шаг позволяет пользователю ввести следующие данные:

■ Имя хирурга

■ Название отделения

■ Данные пациента {имя, фамилия, дата рождения, пол)

■ Сторона операции

Взаимодействие на шаге "Patient Data" (Данные пациента) возможно с помощью сенсорного 

экрана.

Конфигурационные файлы программном обеспечении OrthoPilot ТКА 6.0 позволяют ввести 

имя хирурга и название отделения в качестве значений по умолчанию. Они отображаются при 

запуске приложения и могут быть приняты или изменены, если это необходимо.

У казан и е

Только в си с т е м е  хирургической  р о б о т и з и р о в а н н о й  н ав и га ц и о н н о й  O rth o P ilo t для  

о р т о п ед и ч е ско й  хирургии  с п р и н а д л е ж н о с т я м и  д а н н ы е  п а ц и е н т а , в в ед ен н ы е  р а н е е , не  

ст и раю т ся и о т о б р а ж а ю т с я  при  за п у с ке  п р о г р а м м н о м  о б есп ечен и и  O rth o P ilo t ТКА 6 .0 , см. 

Р азд ел  3 .1 .
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P a tie n t D a ta TKA v6.0 i  R

Name

Department

Patient

First Name 

Last Name 

Date of Birth Day:| Month:

Operated Side I t
Left Right

Gender
Female Male

/ 8 9

4 S 8

I 2 3

0

Рис. 34 Этап "Patient Data" (Данные пациента)

Сторона операции (левая/правая)

При запросе данных пациента должна быть указана сторона, на которой проводится 

операция. Существует два варианта:

■ "Right" (Правая) для выбора правой ноги

■ "Left" (Левая) для выбора левой ноги

Этот выбор важен для правильного выполнения навигации и всегда отображается в 

графическом интерфейсе пользователя в виде значка и/или буквы ("L"/"R"), см. Раздел 4.1.7.

Значок Действие

Выбрана правая нога

и Выбрана левая нога

А  ОСТОРОЖНО

Неправильный выбор стороны для операции приведет к неправильным расчетам  

программного обеспечения OrthoPilot ТКА 6.0.

^  При вводе данны х пациента убедитесь, что выбрана правильная сторона для операции.

4 .6  Ввод хирургических данны х (особый шаг)

Шаг "Surgery Data" (Хирургические данные) позволяет пользователю выбрать:

■ OrthoPilot® настройка (ипсилатеральное или контролатеральное положение)

■ Имплант

■ Используемый набор инструментов

■ M M I

Поля ввода требуют, чтобы пользователь сделал выбор среди предварительно определенных
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вариантов. Установите флажок, чтобы выбрать необходимый вариант.

Взаимодействие на шаге "Surgery Data" (Хирургические данные) возможно с помощью  

сенсорного экрана.

S u rg e ry  D a ta

Use only with implants approved by AESCULAP

TKA v6.0 j R 
Orthopilot Ч

OrthoPilot Set-up

Ipsilateral Щ  C 

Select your set

1/ Implant

□Columbus 

B e .motion 

□  e.motion PS Pro 

U veg a  System

Contralateral

2/ Instrument set 3 / Man-Machine Interaction

■ I Q

□ m io s

□standard

□  Multitool

□  Gestures

■  Footswitch only

□  Only show in Toolbox

<  >  ^
Рис. 35 Этап выбора стороны камеры, импланта, типа инструмента и режима взаимодействия

Выбор опции "Only show in Toolbox" (Показывать только в наборе инструментов) скрывает шаг 

для следующих запусков приложения. Шаг все еще будет доступен в меню "Toolbox" (набор 

инструментов).

Все выбранные опции записываются и сохраняются в качестве настроек по умолчанию  

щелчком кнопки со стрелкой вправо. Затем сохраненные конфигурации будут 

предварительно загружены при следующем запуске приложения.

У н азание

П р о г р а м м н о е  о б е сп е ч ен и е  O rth o P ilo t ТКА 6 .0  п р е д н а зн а ч е н о  т ол ьио  для р аб о т ы  с 

и н с т р у м е н т а м и  A esculap.

А  ОСТОРОЖНО

Неправдоподобные значения во время навигации с помощ ью  инструментов.

^  При вводе данны х операции убедитесь, что выбрано соответствующее положение  

камеры  (контролатеральное или ипсилатеральное).

4 .7  Ввод вариантов хирургического вмешательства (особый шаг)

Программное обеспечение OrthoPilot ТКА 6.0 можно адаптировать к требованиям отдельных 

пользователей.
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Шаг "Surgery Options" (Варианты хирургического вмешательства) позволяет пользователю

настраивать рабочий процесс и функции приложения:

■ Порядок спилов кости: сначала большеберцовая кость или бедренная кость

■ Работа с мягкими тканями/балансировка связок (только если в качестве первого разреза 

выбрана большеберцовая кость)

■ Предварительная настройка осевого вращения бедренного компонента на экране 

планирования (только если в качестве первого разреза выбрана большеберцовая кость с

STM)

■ Отображение линии сустава, большеберцовой кости на шаге "Femoral Planning" 

(Планирование работы с бедром)

■ Пальпация до двух контрольных осей вращения верхней суставной поверхности 

большеберцовой кости и навигация по пробной верхней суставной поверхности 

большеберцовой кости с использованием этих контрольных осей

■ Пальпация надмыщелков в качестве ориентиров для осевого вращения бедренного 

компонента

■ Запись "the white side line" (белой боковой линии) в качестве ориентира для осевого 

вращения бедренного компонента

■ Пальпация второй контрольной точки для определения глубины резекции 

большеберцовой кости

■ Оптимизация пальпации передней коры для формы импланта

■ Отображение линии сустава бедренной кости на шаге "Femoral Planning" (Планирование 

работы с бедром) и "Distal Femur cut" (Спил дистального отдела бедра)

■ Отображение графика углов относительно фронтальной/сагиттальной плоскости на шаге 

"Mechanical Axis" (Механическая ось)

О
Workflow

S u rg ery  O ptions TKA v6.0 
Orthopilot Ч'

Bone cuts order: ^Tibia first UFem ur first

Soft tissue management: H Y es  D N o

- Femur Rotation: External

- Tibia Joint Line: ■  Yes D N o

Tibia Rotation Navigation: ■ Yes EUNo

- Pointer Ref.: ■ Yes О  No

- Tibia Handle Ref.: ■  Yes D N o

Landmarks Display

Epicondyles: j Y e s  D no Femur Joint Line; 
Whiteside line; B Y e s  D N o 
2*̂  Tibia Ref.: ^ Yes Q no Graphical 
Anterior Cortex: ®Yes D N o Mechanical Axis:

■  Yes UNO  

^ Yes D no

R

LjOnly show in Toolbox
aaa ; (/ uo

Рис. 36 Этап выбора вариантов хирургического вмешательства
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Выбор опции "Only show in Toolbox" {Показывать только в наборе инструментов) определяет 

этапы работы программного обеспечения OrthoPilot ТКА 6.0. Шаг все еще будет доступен в 

меню набора инструментов.

Все выбранные опции записываются и сохраняются в качестве настроек по умолчанию  

выбором значка со стрелкой вправо. Затем сохраненная конфигурация будет предварительно 

загружена при следующем запуске приложения.

4 .8  Рекомендация для правильного сбора данных с использованием программного  

обеспечения OrthoPilot ТКА 6.0

В следующем разделе представлены основные шаги и обязательные требования для 

успешного сбора данных. Последующие необходимые шаги подготовки кости также  

выполняются с помощью программного обеспечения OrthoPilot ТКА 6.0.

Эти шаги в значительной степени подобны шагам, необходимым для ручной тотальной 

артропластики коленного сустава (ТКА).

Полный, интраоперационный рабочий процесс для навигационной операции подробно  

описан в документе «Хирургическая техника операций ЭКС с Orthopilot (ПО -  ТКА6,0)» (№  

001701).

Специальные инструменты для программного обеспечения OrthoPilot ТКА 6.0

Специальные инструменты оснащены адаптерами для маркеров пассивных. Программное  

обеспечение OrthoPilot ТКА 6.0  позволяет размещать инструмент с точностью до миллиметра 

и градуса. Поэтому OrthoPilot оснащен сверхточными механизмами регулировки глубины 

резекции, а также углов относительно фронтальной и сагиттальной плоскости. Так как 

OrthoPilot откалиброван только для использования с данными специальными 

инструментами, система допускает использование только инструментов Aesculap.

К данным специальным инструментам применимы соответствующие руководящие принципы  

и правила очистки и стерилизации автоклавируемых инструментов. Необходимую  

дополнительную информацию можно найти в соответствующих инструкциях по 

использованию имплантов, инструментов и устройств.

4 .8 .1  Безопасность и функциональность

Точность значений, отображаемых во время операции, зависит главным образом от качества 

опознавательных точек, зарегистрированных кинематически или посредством пальпации. 

Оптимальное получение данных требует соответствующих знаний анатомических условий. 

Цель каждого шага программного обеспечения OrthoPilot ТКА 6.0 кратко изложена в коротком  

заголовке, отображаемом в верхней части экрана.

На каждом шаге сбора данных и навигации проверяйте инструмент, указанный в правом углу 

экрана.

Состояние видимости каждого отслеживаемого инструмента отображается с помощью  

различного света светофора, в частности -  статус невидимости обозначается красным светом.

4 .9  Шаги сбора данных

Регистрация данных происходит, используя три различных основных способа:

■ Регистрация предоперационных данных с помощью ввода, используя виртуальную
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клавиатуру

■ Регистрация пальпированных анатомических опознавательных точек

■ Регистрация кинематических данных

Все кинематические измерения и пальпации следует выполнять с максимально возможной 

точностью. Остальные данные, используемые для ввода в OrthoPilot, также должны быть 

максимально точными.

Как правило, каждый шаг последовательности программы должен быть подтвержден, как 

только соответствующий результат измерения отобразится на экране, если пользователь 

считает, что он соответствует его намерениям. Значения, отображаемые во время 

подтверждения, сохраняются в файле журнала и используются для дальнейших расчетов. 

Ошибочное подтверждение данных или неправильный ввод данных могут привести к 

неверным расчетам и, следовательно, к неправильному расположению отверстий, разрезов 

и имплантов.

4 .9 .1  Регистрация анатомических опознавательных точек 

А  ОСТОРОЖНО

В случае использования OrthoPilot для проведения операции, неточная пальпация точек 

м ож ет привести к неправильным и зм ерениям /данны м  (напр., размер бедренной кости), 

особенно на ранних этапах операции.

^  Постоянно проверяйте достоверность размеров.

^  В случае сомнений сравните электронные данны е с механическими измерениями, 

полученными с помощью  хирургических инструментов для колена.

Использование изогнутых инструментов приведет к неправильному вычислению углов, 

расстояний и размера импланта.

► Примените минимальное усилие при использовании указа теля, чтобы получить 

правильные данные.

► Не сгибайте указатель.

Данные сохраняются сразу после нажатия педали управления. В то ж е время программное 

обеспечение автоматически переходит к следующему этапу операции.

► Убедитесь, что инструменты, в частности указатель, не перемещаются во время 

регистрации данных, пока данные не будут сохранены.

Вычисление центра колена (и по выбору центра голеностопного сустава) использует как 

данные пальпации, так и кинематические данные. Таким образом, центр сустава будет 

расположен с оптимальной точностью.

► Обязательно проводите пальпацию с особой осторожностью.

У ка зан и е

Д л я  п ал ь п ац и и  ц е н т р а  го л ен ост о п н о го  суст ав а  бы л а о п р е д е л е н а  р е к о м е н д у е м а я  з о н а  н а  

о сн о в ан и и  преды дуи^ей п ал ь п ац и и  м е д и а л ь н о й  и л а т е р а л ь н о й  л о д ы ж к и . К огд а  у ка з а т е л ь  

н ахо д и т ся  в р е к о м е н д у е м о й  зоне , п р о ц е н т н о е  зн а ч е н и е  о т о б р а ж а е т с я  зел ен ы м  ц в ет о м . В 

п р о т и в н о м  случае м ы  р е к о м е н д у е м  п р о в ер ит ь  п р ед ы д ущ и е  п ал ь п а ц и и  л о д ы ж к и .

4 .9 .2  Получение кинематических данных

Кинематические данные регистрируются для определения центров суставов (бедра, колена и,
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по выбору, голеностопного сустава).

Если маркеры пассивные перемещают слишком быстро, камера может быть не в состоянии 

их отследить, в результате чего символ на экране будет красным. Это может произойти на всех 

этапах, когда маркеры пассивные перемещаются по относительно большой площади.

Поиск центра бедра без маркеров пассивных на подвздошной кости

Данный способ регистрации кинематических данных является наиболее чувствительным с 

точки зрения точности данных, поскольку используется только один держатель с маркерами  

пассивными на бедренной кости. Таким образом, можно избежать дополнительной травмы 

пациента, вызванной вторым держателем на гребне подвздошной кости.

Сообщение "Bad acquisition" (Получение недостоверных данных) отображается в случае, если 

качество зарегистрированных данных недостаточно хорошее. В противном случае программа 

автоматически переходит к следующему шагу, как только измеренные и записанные данные 

будут достаточно точными.

Поскольку такая регистрация центра тазобедренного сустава является уникальной в том 

смысле, что она основана исключительно на движении относительно инфракрасной камеры  

(таким образом, не используется держатель с маркерами пассивными на гребне 

подвздошной кости), крайне важно, чтобы положение камеры относительно операционного  

стола оставалось неизменным на протяжении всей такой регистрации данных. На всех других 

этапах для регистрации данных используется относительное положение двух держателей с 

маркерами пассивными. Следовательно, эти результаты невосприимчивы к движениям  

камеры.

Поиск центра бедра с м аркерам и пассивными на подвздошной кости

Фиксация держателя с маркерами пассивными на гребне подвздошной кости необходима в 

тех случаях, когда пользователь предпочитает безопасное и точное определение центра 

бедра с помощью двух держателей с маркерами пассивными. Этот способ следует 

использовать, если невозможно обеспечить необходимую иммобилизацию таза и, 

следовательно, точное определение расположения центра головки бедра.

Таз имеет тенденцию к непредсказуемому смещению в следующих случаях:

■ Ограниченный диапазон движения бедра

■ Ожирение пациента

■ Неудобное положение жгута

■ Пациенты с эпидуральной или спинальной анестезией без соответствующей 

иммобилизации

У назоние

Р а с х о ж д е н и е  м е ж д у  д о н н ы м и  O rth o P ilo t и р ен т ге н о гр аф и ч ес н и м и  д а н н ы м и  м о ж е т  

повл ият ь н а  исход о п ер ац и и . Если хирург н е  д о п у с ка е т  р а с х о ж д е н и й  м е ж д у  у гл ам и  

б е д р е н н о й  оси, п о л у ч е н н ы м и  н а  о сн о в ан и и  р ен т г е н о в ски х  сн и м ко в , и угл а м и , у ка з а н н ы м и  

O rth o P ilo t, а  т а к ж е , если п о в т о р н о е  и з м е р е н и е  б е д р а  без т а зо в о го  ш т и ф т а  н е  д а е т  

у д ов л ет в о р и т ел ь н о го  р е з у л ь т а т а , следует  в ы пол н ит ь к и н е м а т и ч е с ко е  и з м е р е н и е  

т а зо б е д р е н н о го  суст ав а  с п о м о щ ь ю  т а зо в о го  ш т и ф т а . Тазовы й ш т и ф т  у с т р а н я е т  все 

п о м е х и  в вы числении ц е н т р а  б е д р а , т о  ест ь, о т н о си т е л ь н о е  д в и ж е н и е  м е ж д у  т а з о м  и
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н ам еро и .

Кинематический центр тазобедренного сустава может быть зарегистрирован посредством 

свободного движения (без определенной L-формы на экране) только после того, как 

эталонная точка будет зафиксирована на подвздошном гребне с помощью костного винта. 

Поскольку данный способ регистрации данных требует относительно широких движений  

бедра, он сопряжен с риском совпадения данных движений сдвижениями таза. В случае, если 

используется только один держатель, такое совпадение не будет обнаружено и может 

повлиять на вычисление центра бедра.

4 .9 .3  Безопасная операция -  проверка достоверности

Как и в любом техническом устройстве, в OrthoPllot могут возникать неисправности из-за 

технических проблем, а также ошибки пользователя. Тем не менее, поскольку вмешательства, 

выполняемые с использованием OrthoPilot, могут быть прерваны в любое время и 

продолжены вручную с помощью стандартных инструментов, такие неисправности не 

представляют дополнительного риска для пациента в случае своевременного обнаружения.

► Постоянно проверяйте достоверность размеров, предлагаемых системой, особенно на 

ранних этапах операции.

► Если существуют сомнения в функциональности системы, повторите процедуру испытания.

► При необходимости продолжайте процедуру без навигации, используя стандартные 

методы работы.

В случае технических проблем во время хирургического вмешательства, напр., если 

программа внезапно закрывается, анатомическую геометрию (напр., отношения осей) можно  

повторно зарегистрировать путем перезапуска программного обеспечения OrthoPilot ТКА 6.0.

► После перезапуска программного обеспечения OrthoPilot ТКА 6.0 проверьте достоверность 

повторно зарегистрированных данных оси.

► Используйте радиологические данные (напр., изображение всей ноги под нагрузкой в 

положении стоя), чтобы проверить достоверность повторно зарегистрированных данных оси.

А  ОСТОРОЖНО

Выполнение анатомических пальпации с неправдоподобны ми результатами.

^  Постоянно проверяйте достоверность шагов программы.

-Д л я  обеспечения правильной работы OrthoPilot, постоянно проверяйте достоверность 

шагов, предлагаемых системой (особенно, если хирург недостаточно опытен в 

использовании OrthoPilot).

- В  случае возникновения каких-либо сомнений, повторите процедуру или отмените  

навигацию и используйте инструменты для ручной (не навигационной) хирургической  

операции. Это такж е  относится к случаям сбоя программного обеспечения, напр., если 

программа внезапно закрывается или не отвечает на ввод пользователя.

А  ОСТОРОЖНО

Расхождения м еж д у записанными данны ми и реальными местоположениями  

анатомических опознавательных точек из-за неправильного ввода пользователя или сбоев 

устройства слежения.
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^  Как только регистрация данны х будет завершена, проверьте достоверность общ их углов 

м еж д у  осями ноги.

^  Если в ходе этой проверки будут обнаружены  какие-либо расхождения, удалите уж е  

зарегистрированные данны е и повторите шаги "Locating the  hip center" (Поиск центра 

бедра), "M edial and lateral posterior condyle" (М едиальны й и латеральный задний  

мы щ елок), "Anterior cortical point" (Передняя кортикальная точка), "M edial and lateral 

malleolus" (М едиальная и латеральная лоды ж ка) и "Anterior Ankle point" (Передняя точка 

голеностопного сустава).

А  ОСТОРОЖНО

Расхождения м еж д у записанными данны ми и реальными местоположениями  

анатомических опознавательных точек из-за сбоев устройства слежения.

^  Проверьте зарегистрированные данны е на достоверность.

^  Сравните отображаемы й угол м еж д у линией бедренного сустава (касательной к 

дистальным мы щ елкам  бедренной кости) и механической осью бедренной кости с 

данны ми предоперационного планирования.

^  При обнаружении расхождений удалите уж е зарегистрированные данны е и повторите 

шаги "Locating the hip center" (Поиск центра бедра) и "M edial and lateral posterior condyle" 

(Медиальны й и латеральный задний мы щ елок).

У ка зан и е

Если т а к и е  н ес о о т в е т с т в и я  сохранят ся, м о ж н о  испол ьзоват ь ко н т р о л ь н ую  т о ч ку  

п о д в зд о ш н о й  ко ст и  или ручную  т ехн и ку.

4 .9 .4  Подготовка кости с использованием навигации

У ка зан и е

Д а л ь н е й ш и е  ш аги  и п ол н ы й и н т р а о п е р а ц и о н н ы й  р а б о ч и й  п р о ц есс  для н а в и га ц и о н н о й  

о п ер ац и и  п о д р о б н о  описаны  в документе «Хирургическая техника операций ЭКС с Orthopilot 

(ПО -  ТКА6,0)» (№  001701).

У ка зан и е

В ы берит е р а з м е р  и м п л а н т а  б о л ь ш еб ер ц о в о й  ко с т и  из р е к о м е н д о в а н н ы х  р а з м е р о в  

и м п л а н т о в  б о л ь ш еб ер ц о в о й  кост и, с ов м ест и м ы х с вы численны м  р а з м е р о м  и м п л а н т а  

б е д р ен н о й  кост и.

4 .1 0  Использование держателя для маркеров пассивных

4.10 .1  Бедренный держатель для маркеров пассивных 

Общие инструкции

► Установите держатель таким образом, чтобы он был виден камере на протяжении всей 

операции.

► Установите держатель монокортикально, используя систему крепления с двумя пинами.

► Открыв зажимной винт на крепежном элементе, используйте два пина, чтобы прикрепить 

его к бедру, на расстоянии около 10 см в проксимальном направлении от линии сустава.

► Если возможно, используйте пины диаметром 3,2 мм. Также можно использовать пины
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диаметром от 2,5 до 4,0 мм.

Бедренный держатель можно установить в любом из четырех положений. Крепежный

механизм позволяет установить держатель в оптимальном для камеры положении.

► Как только держатель будет установлен в необходимом положении, используйте 

зажимной винт и отвертку NS423R, чтобы зафиксировать крепежный механизм.

► Используйте зажимной винт для соединения крепежного элемента с пином.

► Убедитесь, что держатель надежно закреплен на месте.

► При закреплении устройства на месте убедитесь, что оно не мешает каким-либо  

инструментам, которые будут использоваться позже.

► При снятии крепежного элемента с двумя пинами в конце операции ослабьте крепежный  

винт, прежде чем выкручивать пины.

► При желании используйте самонарезающие винты, фиксирующие диаметром 4,5 мм и 

адаптер NP619R, чтобы надежно закрепить бедренный держатель к бедренной кости 

бикортикально, приблизительно на расстоянии 10 от линии сустава.

► Используя сверло диаметром 3,2 мм NP615R и направитель для сверла NP616R, 

просверлите предварительное отверстие для винта фиксирующего.

► Используйте шкалу на сверле или инструменте для измерения длины винтов NP281R чтобы 

определить, какая длина винта фиксирующего необходима.

► В случае использования инструмента MIOS® или IQ, проведите адаптер NP619R через 

защитника мягких тканей NQ941R.

► Проведите адаптер NP619R, чтобы оно касалось кости.

► Вставьте один из винтов фиксирующих (NP620R - NP625R).

► Используйте ручную отвертку, чтобы выполнить последние несколько оборотов.

► Убедитесь, что держатель направлен в сторону головки бедра и повернут в направлении 

камеры.

► Убедитесь, что держатель надежно закреплен на месте.

4 .10 .2  Большеберцовый держатель для маркеров пассивных

► Установите держатель монокортикально, используя систему крепления с двумя пинами.

► Открыв зажимной винт на крепежном элементе, используйте два пина, чтобы прикрепить 

его к большеберцовый кости, на расстоянии около 10 см в дистальном направлении от 

линии сустава (как правило, от медиальной точки).

► Чтобы свести к минимуму риск тканевого некроза, используйте только пины NP1012R или 

NP1013R с острыми кончиками и трапециевидной.

Большеберцовый держатель можно установить в любом из четырех положений. Крепежный

механизм позволяет установить адаптер в оптимальном для камеры положении.

► Как только держатель будет установлен в необходимом положении, используйте 

зажимной винт и отвертку (NS423R), чтобы зафиксировать крепежный механизм.

► Используйте зажимной винт для соединения крепежного элемента с пинами.

► Убедитесь, что держатель надежно закреплен на месте.

Опция

► После сверления предварительного отверстия с помощью сверла диаметром 3,2 мм  

(NP615R) и втулки для сверла (NP616R), а также измерения длины винта фиксирующего,
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адаптер (NP619R) будет закреплен на большеберцовой кости через отдельный разрез 

длиной около 1 см, на расстоянии около 10 см от линии сустава.

► Используйте ручную отвертку, чтобы выполнить последние несколько оборотов винта.

У ка зан и е

П ри  за кр е п л е н и и  уст р о й ст в а  н а  м е с т е  уб ед и т есь, чт о  о н о  н е  м е ш а е т  к а к и м -л и б о  

и н с т р у м е н т о м , ко т о р ы е б уд ут  испол ьзоват ься п о з ж е .

У ка зан и е

П ри  сн ят и и  к р е п е ж н о г о  э л е м е н т а  с двум я ш т и ф т а м и  в ко н ц е  о п ер а ц и и  в а ж н о  о сл аб и т ь  

к р е п е ж н ы й  винт , п р е ж д е  чем  в ы кручив ат ь ш т иф т ы .

4 .10 .3  Крепление держателей для маркеров пассивных 

А  ОСТОРОЖНО

Неправильная установка держателей м ож ет привести к записи неправильных 

анатомических ориентиров, которые не м ож ет обнаружить программное обеспечение 

OrthoPilot ТКА 6.0!

Убедитесь, что маркеры  пассивные надеж но соединены с соответствующими 

держателями.

^  Убедитесь, что маркеры  пассивные установлены на месте после щ елчка.

^  М аркеры  пассивные используют в стерильных условиях.

^  Следуйте инструкции по использованию соответствующих маркеров пассивных.

Маркеры пассивные отражают свет, излучаемый камерой. OrthoPilot распознает инструменты 

автоматически сразу после запуска программного обеспечения OrthoPilot ТКА 6.0, при 

условии, что маркеры пассивные находятся в поле зрения камеры, не загрязнены и не 

повреждены.

Перед интраоперационным применением инструменты должны быть оснащены  

соответствующими стерильными одноразовыми маркерами пассивными.

► Чтобы закрепить инструмент, потяните втулку механического адаптера от основания вверх.

► Установите инструмент на сопряженный элемент {напр., элемент крепления или 

инструмент).

► Отпустите втулку механического адаптера.

► Убедитесь, что инструмент надежно закреплен и зафиксирован на своем месте.

► Убедитесь, что инструмент надежно зафиксирован и не может вращаться.

► Установите инструмент таким образом, чтобы он не был закрыт во время 

интраоперационного использования, а маркеры пассивные были обращены в сторону 

камеры.

А  ОСТОРОЖНО

Расхождения м еж д у ранее записанными и отображаемы ми данны ми из-за неправильной  

установки инструментов!

^  Всякий раз, когда инструмент отсоединяется от 2 пинов крепеж ного элемента для 

фиксации кости или от одного из инструментов, убедитесь, что он снова подклю чен точно  

в том ж е  положении, которое было выбрано ранее, в противном случае данны е,
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отображаемы е программны м обеспечением OrthoPilot ТКА 6.0, значительно отличаются 

от предыдущих значений.

Дополнительную информацию можно найти в соответствующих руководствах по 

эксплуатации OrthoPilot или информационных брошюрах продукта.

4 .10 .4  Видимость маркеров пассивных

У ка зан и е

Если м а р к е р  пассивны й н е  в и д ен  или пл охо  в и д ен  к а м е р е  п р и  п о п ы т ке  п о д т в ер д и т ь  

дейст в ие, чт о  б у д ет  у к а з а н о  с о о т в ет ст в ую щ и м  ц в ет о м  -  кр а сн ы м  или ж е л т ы м , 

п р о г р а м м н о е  об есп еч ен и е  O rth o P ilo t ТКА 6 .0  б у д ет  и гн о р и р ов ат ь  п о д т в е р ж д е н и е . 

П о л ьзов ат ел ь  м о ж е т  по  о ш и б к е  и н т е р п р е т и р о в а т ь  т а к о й  случай  к а к  н еисправ ност ь. 

О д н а ко  ч а ст о е  п о в т о р е н и е  п о д т в е р ж д е н и я  в во д а  в условиях п л охой  ил и  н е д о с т а т о ч н о й  

в и д и м о ст и  м а р к е р о в  п ассив н ы х м о ж е т  п ривест и к  н е ко н т р о л и р у е м ы м  д в и ж е н и я м  в перед  

или н а з а д  н а  э т а п а х  п о сл е д о в а т ел ь н о ст и  п р о гр а м м ы . Т ако й  сит уац и и  сл ед ует  избегат ь  

при  л ю б ы х обст оят ел ьст в ах .

У ка зан и е

П ри  н а с т р о й к е  ка м е р ы  п о м н и т е , ч т о  в х о д е  о п ер а ц и и  н о га  п о д в ер гает ся  сгибанию , 

р азги б а н и ю , ад д укц и и , о т в е д е н и ю  в с т о р о н у  и в р ащ е н и ю . К а м е р а  д о л ж н а  бы т ь н а с т р о е н а  

т а к и м  о б р азо м , чт обы  о н о  м о г л а  р еги ст р и р о в ат ь  м а р ке р ы  п ассив н ы е в л ю б о м  п о л о ж е н и и .

Перед началом операции камера должна быть выровнена по направлению к центру 

операционного поля:

■ В случае с Аппаратом для компьютерной навигации "Ортопилот" (OrthoPilot), артикул 

FS101, это можно осуществить с помощью рычага камеры, встроенной лазерной указки и 

подставки для камеры

■ В случае с Системой хирургической роботизированной навигационной OrthoPilot ^^'^для 

ортопедической хирургии с принадлежностями, это можно осуществить, перемещая 

штатив OrthoPilot 4 в соответствующее положение.

Для этого можно использовать этап настройки поле зрения камеры, см. Раздел 4.1.5 и см.

Раздел 4.3.2.

На протяжении всего этого этапа цвет в верхней части экрана будет продолжать указывать, 

хорошо ли видны маркеры пассивные для камеры, см. Раздел 4.1.4 и см. Раздел 4.1.5. 

Зеленый цвет указывает на хорошую видимость соответствующего маркера пассивного. 

Мигающее поле дисплея или желтый цвет светофора указывают на то, что маркеры пассивные 

находится близко к краю поля зрения камеры.

Состояние видимости маркеров пассивных, необходимое на соответствующем текущем шаге, 

постоянно отображается на каждом этапе операции. Таким образом, система позволяет в 

любое время регулировать обзор камеры, используя нестерильный направляющий элемент. 

Единственными исключениями являются этапы программного обеспечения OrthoPilot ТКА 6.0, 

которые включают динамическое измерение центров тазобедренного сустава (см. Раздел 

4.9.2). В этом случае для регистрации данных используется только один держатель. Движение  

камеры на этом этапе приведет к неточностям на последующих этапах. Если пользователь 

замечает, подозревает или узнает о каком-либо движении камеры на этом этапе, этот этап
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необходимо повторить.

Функциональность маркеров пассивных и связь между ними и камерой можно проверить на 

любом этапе операции:

■ Любой маркер пассивный, используемый на текущем этапе, представлен на экране цветом.

■ Закрывание одного или нескольких маркеров пассивных приводит к изменению цвета 

соответствующего символа на экране с зеленого на красный.

■ Если маркер пассивный обнаружен, но находится вне допустимого рабочего диапазона (от

0,95 до 2,4 м для камеры аппарата для компьютерной навигации "Ортопилот" (OrthoPilot), 

артикул FSlO l/oT 1,2 до 3,0 м для камеры беспроводной OrthoPilot 4, входящей в состав 

Системы хирургической роботизированной навигационной OrthoPilot для

ортопедической хирургии с принадлежностями) или, если маркер пассивный обнаружен  

только частично, цвет на экране становится желтым.

4 .10 .5  Ф ункциональные испытания маркеров пассивных

А  ОСТОРОЖНО

Неправильные результаты навигации, если используются изогнутые инструменты!

^  Проводите функциональное испытание перед каж дой  операцией.

^  Для навигации ни при каких условиях нельзя использовать изогнутые инструменты. 

Использование изогнутых инструментов приводит к ошибочны м результатам расчета углов 

и расстояний.

А  ОСТОРОЖНО

Расхождения м еж д у записанными данны ми и реальными местоположениями  

анатомических опознавательных точек из-за использования данных, зарегистрированных 

во время ф ункционального испытания.

^  Данны е ф ункционального испытания следует удалить после завершения  

функционального испытания.

У иазание

Д л я  уиазни, в кл ю чая  м н о го ф у н кц и о н ал ь н ы й  и н с т р у м е н т  (от  осн о в ан и я  до н а к о н е ч н и к а  

у ка з ки  <  2 0  см ), ф у н кц и о н а л ь н о е  и сп ы т ан и е  с ч и т ает ся  н е  п р о й д е н н ы м , если у к а з а н о  

з н а ч е н и е  > 2  м м .

\
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Рис. 37 Проверка инструмента

Программное обеспечение OrthoPilot ТКА 6.0 позволяет пользователю проверять точность 

инструмента на этапе пальпации. Для этого необходимо провести следующую процедуру 

(приложение должно быть на шаге пальпации):

► Вставьте наконечник рукоятки в небольшое коническое углубление держателя маркеров  

пассивных.

► Зарегистрируйте положение.

► Сразу после этого вернитесь к предыдущему шагу.

► Вставьте кончик в углубление и поверните его в углублении.

► Проверьте значение, указанное в правом нижнем углу.

1 mm
Рис. 38 Отображает проверку точности инструмента

► Если инструмент не откалиброван (согнут), замените его.

► В случае необходимости, обратитесь в службу технической поддержки Aesculap.

У ка зан и е

Если и н ст р у м е н т ы  бы ли согнут ы  во в р ем я  о п ер ац и и , д а н н о е  и сп ы т ан и е  сл ед ует  п р овест и  

д о  п ал ь п ац и и  н овой  о п о зн а в а т е л ь н о й  т о ч ки . Ф у н кц и о н а л ь н о е  и сп ы т ан и е  м о ж н о  п р о в ест и  

к а к  о п и сан о  вы ш е, н о  л ю б о м  э т а п е  п ал ь п ац и и . О д н а ко  сл ед ует  ко н т р о л и р о в а т ь  

и сп о л ь зов ан и ем  с о о т в ет ст в ую щ ей  ц в ет о в о й  ко д и р о в ки  н а  с о о т в е т ст в у ю щ ей  кост и.

► После завершения проверки инструмента удалите данные, зарегистрированные для 

проверки (см. Раздел 4.2) и продолжить работу.

4 .10 .6  Хирургическая процедура

Хирургическую процедуру можно провести, следуя инструкциям, отображаемым на экране. 

Процедура зависит от индивидуальных показаний и, следовательно, описана в 

соответствующем программном обеспечении OrthoPilot ТКА 6.0.

5. Уход и сервисное обслуживание

5 .1  Уход

Для проведения соответствующего сервисного обслуживания обращайтесь в 

представительство B.Braun/Aesculap в стране проживания, см. Раздел 5.2.

5 .2  Сервисное обслуживание 

А  ОСТОРОЖНО

М одиф икации медицинского изделия могут привести к потере права на гарантийное 

обслуживание, а такж е  и утрате соответствующих лицензий!
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^  Д л я  п р о в е д е н и я  р а б о т  п о  с е р в и с н о м у  о б с л у ж и в а н и ю  и р е м о н т у  о б р а щ а й т е с ь  в  

п р е д с т а в и т е л ь с т в о  B .B r a u n /A e s c u la p  в  с т р а н е  п р о ж и в а н и я .

А д р е с а  с е р в и с н ы х  ц е н т р о в

Aesculap Technischer Service 

A m  Эскулап-Плац 

8532 Туттлинген, Германия 

тел; +49 746195-1601  

факс: +49 7461 14-939 

e-mail: ats@aesculap.de

Адреса других сервисных центров можно узнать по вышеуказанному адресу.

6. Технические данные

6 . 1  К л а с с и ф и к а ц и я  в  с о о т в е т с т в и и  с  Р е г л а м е н т о м  (ЕС) 2 0 1 7 / 7 4 5

А р т . № Н а з в а н и е К л а с с

FS238 Программное обеспечение OrthoPilot ТКА 6.0 На

6 . 2  С р о к  э к с п л у а т а ц и и

Средний срок эксплуатации медицинского изделия составляет не менее 5 лет с даты 

изготовления при условии регулярного сервисного обслуживания.

7. Информация об используемых лицензиях
Мы согласны с условиями лицензии вышеупомянутых программных продуктов. Для 

получения более подробной информации, пожалуйста, свяжитесь с вашим национальным 

представительством B.Braun/Aesculap.

Использует следующее защищенное авторским правом программное обеспечение:

■ libpng, авторское право© 2004, 2006-2009 Glenn Randers- Pehrson

■ libjpeg, авторское право© 1991-1998, Thomas G. LaneGrantlee Libraries

■ Библиотеки Grantlee Libraries {https://github.com /steveire/grantlee), в соответствии с 

условиями Стандартной общественной лицензии ограниченного применения GNU версии 

2.1.

■ VM ulti Virtual M ultiple HID Driver (h ttps://g ithub.com /djpnew ton/vm ulti) лицензия 

свободного программного обеспечения разработанная Массачусетским технологическим  

институтом (MIT)

■ mipack (http://w w w .m lpack.org) в соответствии с условиями программной лицензии 

университета Беркли (BSD) с 3 пунктами (см. mlpack.txt)

■ Armadillo (http://arm a.sourceforge.net) в соответствии с условиями Общественной 

лицензии Mozilla версии 2.0

Aesculap соглашается с условиями лицензирования, относящимися к вышеуказанным 

программным продуктам. Любое использование с нарушением условий лицензирования 

запрещено. Для получения более подробной информации, пожалуйста, свяжитесь с вашим
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национальным представительством В.Braun/ Aesculap.

У ка зан и е

Д о п о л н и т е л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  м о ж н о  получит ь, н а ж а в  н а  к н о п к у  и н ф о р м а ц и и  в в ерхней  

п р ав о й  част и  э к р а н а , ко г д а  п р и л о ж е н и е  з а п у щ е н о , см. Р азд ел  4 .3 .

8. Требования по охране окружающей среды
Медицинское изделие не оказывает негативного воздействия на человека и окружающую  

среду при использовании, транспортировке, хранении и утилизации в соответствии с 

требованиями нормативной документации при соблюдении условий эксплуатации, 

транспортирования и хранения и использования по назначению.

9. Гарантийные обязательства / Рекламации
Производитель гарантирует соответствие медицинского изделия всем требованиям  

нормативной документации при соблюдении условий хранения и транспортирования и не 

несет ответственности за использование изделия не по назначению.

По вопросам обращения на территории Российской Федерации медицинского изделия 

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthopMot для

ортопедической хирургии с принадлежностями, производства Aesculap AG, Am Aesculap- 

Platz, 78532 Tuttlingen, Germany /  «Эскулап АГ», A m  Эскулап-Плац, 78532 Туттлинген, 

Германия обращаться к уполномоченной организации (импортер) в РФ: Общество с 

ограниченной ответственностью «Б.Браун М едикал» (ООО «Б.Браун М едикал») 191040, г. 

Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д.10, тел: (812) 320-40-04, факс: (812) 320-50-71.
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Vorstehende, vor mir volizogene Unterschrift von

Frau Olga Effinger, 

geboren am 22.01.1973,

geschaftsansassig in 78532 Tuttlingen, Am Aesculap Platz , 

- personlich bekannt -

beglaubige ich hiermit bffentlich.
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78501 Туттлинген 
Германия

Контакт: Дженнифер Грюнов
Тел.: 07461 95-31892

Факс: 07461 95-2969
Email: iennifer.gruenow@aescula
Сайт: http://www.aesculaD.de

Дата: 25 ноября 2021 г.
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Сопроводительное письмо к Технической документации 
Мы,

«Эскулап АГ» (Aesculap AG)
Am Эскулап-Плац
78532 Туттлинген, Германия

в качестве ответственного/законного производителя согласно Директиве Европейского совета 93/42/ЕЕС 
относительно медицинских изделий:

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для
ортопедической хирургии с принадлежностями

настоящ им заявляем, что м ы  предоставляем следую щ ее Руководство по эксплуатации (IFU) на 
русском языке:

Руководство по эксплуатации/Техническое описание: Программное обеспечение 
OrthoPilot ТКА 6.0 
Арт. № FS238

для регистрации указанного медицинского изделия и представления вышеуказанного документа в 
Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор) в Российской Федерации.

От имени и по порученгао 
«ЭСКУЛАП АГ» (AESCULAP AG)

(подпись)
В качестве представителя Дженнифер Грюнов 
Центральный отдел нормативно-правового 
регулирования

(подпись)
Уполномоченное лицо Ольга Эффингер 
Центральный отдел нормативно-правового 
регулирования

Председатель 
наблюдательного совета; 
Проф. Д‘р Хайки-Вальтер 

Гроссе

Исполнительный совет:
Доктор Иоаким Шульц 
(Председатель)
Доктор Йенс вон Лэкам 
(Замеспггель председателя) 
Д-р Катрин Штернберг

Оф ис компанми; Т уп л и н тен  
Суд. ведушнй реестры 
Участковый суд Ш тутгарт MRB  
726261

НДС: DE812I600S9 

W EEE-P er № D E 65109852

Банковский счет:
Немецкий Б анк  А Г  Туттлинген  
B LZ 6 S 3  700 75счсг21 22 000 00 
IBAN DE44 6537 0075 0212 2000 00 
SWIFT/BIC D E LTD ESS6S3  
Банк Баден-Вюртемберг 
B L Z  600 501 01 счет 487 1905 

IBAN DE3I 6005 0101 0004 8719 05 
SWIFT/B1C S O L A D E S T
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Эскулап А Г  
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A e s c u la p ®

Acscul^ Ортопедия

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для ортопедической 
хирургии с принадлежностями

П1 Руководство по эксплуатацин/Техннческое описание 
Программное обеспечение OrthoPilot ТКА 6.0, артикул FS238

(н а  р у с с к о м  я з ы к е )

От имени и по поручению 
«ЭСКУЛАП АГ» (AESCULAP АС)
(подпись)
в качестве представителя Дженнифер Грюнов 
Центральный отдел нормативно-правового 
регулирования

(подпись)
Уполномоченное лицо Ольга Эффингер 
Центральный отдел нормативно-правового 
регулирования



Н ом ер в н отариальном  реестре: 2481 /2021 U Z  №  3060/2021
Лстрид Харант-П(трекер * Тел.: +4974619659700 * Факс: +4974619659720

Нотариальное заверение
Настоящим подтверждаю, что подпись, поставленная в моем присутствии, принадлежит: 

Г-же Ольге Эффингер, 

родившейся 22.01.1973,

работающей по адресу: 78532 Туттлинген, Ам Эскулап-Плац,

- которая предъявила паспорт-

Туттлинген, 02.12.2021

(подпись)
Нотариус Астрид Харант-Штрекер

Печать-наклейка: Нотариус Астрид Х арант-Ш трекер * Туттлинген

Я, дипломированный переводчик Никонова Татьяна Леонидовна, подтверждаю, что я  владею русским, 
немецким и английским языками и что я  перевела прилагаемый оригинальный документ в полную меру 
своих знаний и умений. Перевод является верным, точным и полным

Санкт-



11етербург
Р о сси й ская  Ф ед ер ац и я  

С ан к т -П е те р б у р г .
Т р и н а д ц а го го  д е к аб р я  д ве  т ы с я ч и  д в а д ц а т ь  п ервого  года.

Я . Королева Светлана Вадимовна, нотариус нотариального округа Санкт-П етербурга, 
свидетельствую  подлинность подписи переводчика Н и кон овой  Т а г ь я и ы  Л ео н и д о в н ы . 
П одпись сделана в моем прис>тствии.
Л ичность подписавш его докум ент установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  78/228-н/78-2021-6- ^ S £

У плачено за соверш ение нотариального действия: 500 рублей 00 коп.

С.В. Королева

Итого в настоящ ем документе 
57 (пятьдесят семь) листов

С.В. Королева



B| BRAUN
Aesculap AG 
Regulatory Affairs

Postfach 40 
78501 Tuttlingen

Contact: Jennifer Griinow

Fon: 07461 95-31892
TO THE Fax: 07461 95-2969
FEDERAL SERVICE ON Email: jennifer.gruenow@aesculap.de

SURVEILLANCE IN HEALTHCARE Internet: http://www.aesculap.de

(ROSZDRAVNADZOR)
Date: November 25. 2021

Covering letter to Technical Documentation

We,

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen, Germany

as responsible/legal manufacturer of the medical device according to the European Council Directive 
93/42/EEC concerning medical devices:

Surgical robotic navigation system OrthoPilot ^''^for orthopedic surgery with accessories

and herewith declare that we provide the following Notes on electromagnetic compatibility (EMC) in a Russian 
language:

EMC for the electrical medical device 

TA015711

for the registration purpose of the above mentioned medical device and submission of listed above document 
to the Federal Service on Surveillance in Healthcare (Roszdravnadzor)

For and on behalf of

Aesculap AG 

i.V.

(Deputy Chairman) 
Dr. Katrin Sternberg

Olga Effinger
Global Regulatory Affairs

Corporate Office: Tuttlingen
Register Court: Stuttgart HRB 726261 
VATreg. no. DEB121600&9

WEEE-Reg.-No. DE 66109852

Bank Account:

Deutsche Bank AG Tuttlingen
312 653 700 75 Konto 21 22 000 00 
IBAN DE44 6537 0075 0212 2000 00 

SWIfT/BIC DEUTDESS653 

Baden-WUrttembergische Bank 

6L2 600 501 01 Konto 467 1905 
IBAN DE31 6005 0101 0004 8719 05 

SWIFT/BICSOLADEST

Address:
Aesculap A3 

Am Aesculap-Platz 
78532 Tuttlingen 
Germany
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en Instructions for use^echnical description

Notes on the electromagnetic compatibility (EMC) for the OrthoPilot*^'"' system

de Gebrauchsanweisung/Technische Beschreibung

Hinweise zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) fur OrthoPilot'^''" System

ru руководство no эксплуатации/Техническое описание
Указания по электромагнитной совместимости (ЭМС) для Системы хирургической роботизированной навигационной OrthoPilot для 
ортопедической хирургии с принадлежностями
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совместимости (ЭМС) 
OrthoPitot

зания no электромагнитной  

отизированной навигационной  

надлежностями
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1. Область применения
Данная информация по электромагнитной совместимости (ЭМС) относится к следующим медицинским изделиям:

. А р т и к у л я р н ы й  

h o m b D

Н а и м е н о в а н и е

FSllO Штатив OrthoPilot 4

FSlll Камера беспроводная OrthoPilot 4
FS112 Модуль ПК OrthoPilot 4
FS113 Педаль беспроводная OrthoPilot 4

2. Р уководаво и декларация производителя

2.1 Классификация медицинского электрического оборудования в соответствии с CISPR 11
Согласно CISPR 11, все медицинские изделия делятся на группы и классы. В зависимости от группы или класса, к 
[Которым относится изделия, применяются различные принципы, касающиеся электромагнитных излучений.

2 .1 .1  Г р у п п ы

Принадлежность к определенной группе медицинского изделия зависит от того, каким образом используется 
радиочастотная энергия,

Группа 1
Группа 1 является группой "оборудования и систем, которые генерируют или используют радиочастотную энергию 
исключительно для обеспечения своих внутренних функций". К ней относятся системы видеонаблюдения, 
источники света и системы двигателя. Группа 1 также включает "оборудование, которое питает энергией организм 
пациента, за исключением энергии в форме высокочастотной электромагнитной энергии", например, оборудование 
для внутривенного вливания.
Радиочастотное хирургическое оборудование также находится в группе 1, поскольку в соответствии с IEC 60601-2-2 
они оцениваются с неактивным радиочастотным выходом.

Группа 2
Не применяется к изделиям «Эскулап» (Aesculap).

2
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2 К л ассы

шдлежность к определенному классу медицинского электрического оборудования зависит от 
ктромагнитной обстановки на месте, эксплуатации оборудования.

ICC А

ройства относятся к К л ассу  А, если в инструкции по применению они определены как "CISPR К л асс  А", 

асе В

гройства относятся к К л ассу  В, если в инструкции по применению не указано какой-либо особой классификации, 
и, если они определень! как "CISPR К л асс  Б".

1.3 У с л о в и я  у с т а н о в к и  /  м е с т о  у с т а н о в к и

борудование предназначено для использования в определенных условиях. Оно может быть использовано в 
бластях, в которых медицинские процедуры выполняются с помощью хирургических высокочастотных (ВЧ) 
стройств.
► Не размещайте устройство непосредственно рядом с другими устройствами и не устанавливайте одно 
устройство на другое, если это не устройства «Эскулап» (Aesculap).

► При работе непосредственно рядом с другими устройствами или при установке устройств одно на другое; 
наблюдайте за устройством, чтобы убедиться в правильной работе в данной конфигурации.

2.2 Электромагнитное излучение
► Всегда соблюдайте руководящие принципы, соответствующие группе и классу, к которым относится 

оборудование.
► Для получения дополнительной информации о значении различных групп и классов см. главу 

«Классификация медицинского электрооборудования в соответствии с CISPR 11» предыдущего раздела.

^ ^ в о д с т в о  и  д е к л а р а ц и я  п р о и з в о д и т е л я  -  Э л е к т р о м а г н и т н о е  и з л у ч е н и е

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot "̂*  ̂для ортопедической хирургии предназначена 
для использования в электромагнитной среде, описанной ниже. Пользователь оборудования должен убедиться, что 
оборудование используется в соответствующей среде.

Т е а ы  и з л у ч е н и й П р и н а д л е ж н о с т ь

Радиочастотное излучение Относится к группе 1 
в соответствии с CISPR 11

fc/армонические излучения Соответствует классу А 
8 соответствии с IEC 61000- (IEC 61000-3-2)
3-2

Колебания напряжения/ Соответствует 
мерцание в соответствии с 
IEC 61000 3 3
Радиочастотное излучение Класс А 
CISPR 11

Э л е к т р о м а г н и т н а я  о б с т а н о в к а  - Р у к о в о д с т в о

Оборудование использует радиочастотную энергию только дл» 
внутреннего функционирования. Таким образом, ег( 
радиочастотное излучение очень низкое, и, вероятно, не буде' 
вызывать помехи у расположенного вблизи него электронног< 
оборудования.

ОБОРУДОВАНИЕ подходит для использования в иных помещениях, 
а также в жилых помещениях, подключенных непосредственно к 
коммунальной низковольтной электросети, питающей здания 
бытового назначения с учетом следующего предостережения: 
П р е д у п р е ж д е н и е :  Устройство /  система предназначены только дл5 
использования медицинским персоналом. Это устройство /  систем, 
относится к классу А по C1SPR 11. В жилой зоне это устройство , 
система может вызывать радиопомехи, поэтому може' 
потребоваться принятие соответствующих корректирующих мер 
таких как перестановка, переориентация или экранировани( 
устройства, или фильтрация подключения к месту.
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Защита от электромагнитных полей

l̂ CTBo и декларация производителя -  Электромагнитная совместимость • IEC 60601-1-2,3 издание
тема хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для ортопедической хирургии предназначена 
t использования в электромагнитной среде, описанной ниже. Пользователь Системы хирургической 
Зотизированной навигационной OrthoPilot для ортопедической хирургии должен убедиться, что оборудование 
юльзуется в соответствующей среде.

пытание на 
гойчивость

(ектростатический 
азряд (ЭСР) в соотв. с 
•С 61000-4-2

Электромагнитный скачок 
(вспышка в соотв. с IEC 
61000-4-4

Выброс напряжения в 
IcooTB. с IEC 61000-4-5

Падения напряжения, 
короткие прерывания и

Уровень испытания IEC 
60601-1-2,3-е издание

Контакт ±6 KBt

Воздух ±8 кВ

±2 кВ для линий 
электропередач

±1 кВ для линий 
электропередач 
±1 кВ напряжения 
внешнего провода -  
внешнего провода 
±2 кВ напряжения 
внешнего провода -  
внешнего провода 
< 5% Ut̂  (>95% падения 
Ut) для 0,5 цикла

Уровень соответствия
требованиям
помехоустойчивости
±6 кВ

±8 кВ

±2 кВ

±1 кВ

±1 кВ

±2 кВ

Соответствует

изменения напряжения на 40% 1)т(60% падения Ut) 
выходных линиях питания для 5 циклов 
в соотв. с IEC 61000-4-11 70% Ut(30% падения Ut)

для 25 циклов
<5% Ut {>95% падения Ut)
для 5 секунд

Магнитное поле на 
чистоте источника питания 
(50/60 Гц) в соотв. с 
IEC61000-4-8

примечание 1

3 А/м 3 А/м

Электромагнитная обстановка -  
Руководство

Полы должны быть деревянными, 
бетонными или с керамической 
плиткой. Если полы покрыты 
синтетическим материалом,
относительная влажность воздуха 
должна быть не менее 30% 
Параметры электросети должны 
соответствовать коммерческому или 
больничному учреждению

Параметры электросети должны 
соответствовать коммерческому или 
больничному учреждению

Параметры электросети должны 
соответствовать коммерческому или 
больничному учреждению. Если 
пользователю Системы
хирургической роботизированной 
навигационной OrthoPilot для 
ортопедической хирургии требуется 
непрерывная работа в условиях 
перебоев подачи питания, 
рекомендуется подключение
Системы хирургической
роботизированной навигационной 
OrthoPilot для
хирургии к
бесперебойного 
аккумулятору.
Магнитные поля 
частоты должны
уровне, характерном для типичного 
расположения в коммерческом либо 
больничном учреждении.

Ut представляет собой напряжение сети переменного тока до применения уровня испытания.

ортопедической 
источнику 

питания или

промышленной 
находиться на
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^I^CTBo и декларация производителя -  Электромагнитная совмесп41ИОСть - IEC 60601-1-2,4-е издание
■ема хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для ортопедической хирургии
цназначена для использования в электроллагнитной среде, описанной ниже. Пользователь Системы 
ургической роботизированной навигационной OrthoPilot^''^ для ортопедической хирургии должен убедиться, что 
рудование используется в соответствующей среде.

1ытание на 
ойчивость

Effective

ектростатическии 
зряд (ЭСР) в соотв. с 
: 61000-4-2

1лектрическии 
креходный процесс/
1эчка в соотв. с 1БС 61000- 
1-4

Выброс напряжения в 
коотв. с I ЕС 61000-4-5

Уровень испытания IEC Уровень соответствия 
60601-1-2,4-е издание требованиям

помехоустойчивости
±8 кВ

Падения напряжения, 
короткие прерывания и 
изменения напряжения на 
входных линиях питания в 
соотв. с IEC 61000-4-11

Контакт ±8 кВ 

Воздух ±15 кВ

±2 кВ для линий 
электропередач 
±1 кВ для линий 
электропередач 
Модуляция 100 кГц 
± 1 кВ напряжения 
внешнего провода -  
внешнего провода 
± 2 кВ напряжения 
внешнего провода -  
защитного заземления 
о % ит̂  при 0“, 45“, 90°, 
135°, 180°, 225°, 270° и 
315° для 1/2 периодов 
о % U t ; один период 
70 % U t

25/30 периодов 
Однофазный: при 0° 
о % Ut; 250/300 периодов

Магнитное поле на 30 А/м
чистоте источника питания 
(50/60 Гц) в соотв. с 
IEC 61000-4-8

±15 кВ

±2 кВ 

±1кВ

Модуляция 100 кГц 
± 1 кВ

± 2 кВ

Соответствует

30 А/м

Электромагнитная обстановка -  
Руководство

Полы должны быть деревянными, 
бетонными или с керамической 
плиткой. Если полы покрыты 
синтетическим материалом,
относительная влажность воздуха 
должна быть не менее 30% 
Параметры электросети должны 
соответствовать коммерческому или 
больничному учреждению.

Параметры электросети должны 
соответствовать коммерческому или 
больничному учреждению.

Параметры электросети должны 
соответствовать коммерческому или 
больничному учреждению. Если 
пользователю Системы
хирургической роботизированной 
навигационной OrthoPilot для 
ортопедической хирургии требуется 
непрерывная работа в условиях 
перебоев подачи питания, 
рекомендуется подключение
Системы хирургической
роботизированной навигационной 
OrthoPilot для 
хирургии к
бесперебойного 
аккумулятору.
Магнитные поля 
частоты должны 
уровне, характерном для типичного 
расположения в коммерческом либо 
больничном учреждении

ортопедической 
источнику 

питания или

промышленной 
находиться на

Примечание 1 Ut представляет собой напряжение сети переменного тока до применения уровня испытания.
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E f f e c t i v e

и декларация производителя - Защита от электромагнитных полей -  Для оборудования, h i 

^яи егося  к аппаратам дия поДцержания жизнедеятельности
стема хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для ортопедической хирургии
кдназначена для использования в электромагнитной среде, описанной ниже. Пользователь Системы 
)ургической роботизированной навигационной OrthoPilot для ортопедической хирургии должен убедиться, что 
зрудование используется в соответствующей среде.

лытание на 
гойчивость

Уровень испытания 
IEC 60601-1-2

Уровень
соответствия
требованиям

IНаведённые РЧ в соотв. с 3 Ve«
IEC 61000-4-6 150 кГц - 80 МГц

б V=ff
80% AM при 1 кГц 
для ISM диапазонов'^

Переданные РЧ в соотв. с 3 В/м 
IEC 61000-4-3 80 МГц - 2.7 GHz

3Veff
150 кГц-80 МГц 
6 Veff
80 % AM при 1 кГц 
для ISM диапазонов^
3 В/м
80 МГц to 2.7 GHz

Электромагнитная обстановка - Руководство^

Портативное и мобильное радиочастотное 
оборудование связи должны использоваться 
вблизи любой из частей Системы 
хирургической роботизированной
навигационной OrthoPilot для
ортопедической хирургии, включая кабели, на 
рекомендуемом расстоянии, рассчитанном 
по формуле, соответствующей частоте 
передатчика.
Рекомендуемый пространственный разнос  ̂
d = 1,2 X VP

d = l,2xVP
80 МГц-800 МГц 
d = 2,3xVP 
от 800 МГц до 2.7 ГГц
Где Р - максимальная выходная мощность 
передатчика в ваттах [Вт] в зависимости от 
производителя передатчика, а d 
рекомендуемый пространственный разнос в 
метрах [м].
Напряженность поля от фиксированных 
радиочастотных передатчиков, как 
определено с помощью электромагнитного 
обследования объекта (а), должно быть ниже 
уровня соответствия в каждом частотном 
диапазоне (б).
Вблизи оборудования, обозначенного 
следующим символом, могут наблюдаться

ыпомехи. *
примечание 1 При 80 МГц и 800 МГц, применяется более высокий частотный диапазон.
Примечание 2 Данные руководящие принципы не могут быть применимы во всех ситуациях. Распространение
________________электромагнитных волн зависит от поглощения и отражения от конструкций, объектов и людей. __________

а Напряжённость поля от стационарных передатчиков, таких как базовые станции для радио (сотовых / беспроводных) и 
наземных мобильных радиостанций, любительских радиостанций, AM и FM радио и средств телевизионного вещания не может 
быть с точностью предсказано теоретически. Для оценки электромагнитной обстановки в связи с наличием фиксированных 
радиопередатчиков должно быть проведено электромагнитное исследование объекта. Если измеренная напряженность поля в 
месте использования Системы хирургической роботизированной навигационной OrthoPilot для ортопедической хирургии 
превышает допустимый уровень радиочастот. Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для 
ортопедической хирургии подлежит проверке на должное функционирование. Если наблюдается нарушений в работе, может 
потребоваться применение дополнительных мер, например, переориентации или перемещении Системы хирургической 
роботизированной навигационной OrthoPilot для ортопедической хирургии.
Ь В частотном диапазоне 150 кГц-80 МГц, напряженность поля должна составлять менее 3 В/м.
с ISM диапазон (диапазон, используемый для промышленных, научных и медицинских целей) от 0.15 МГц до 80 МГц составляет 
6.765 МГц до 6.795 МГц, 13.553 МГц до 13.567 МГц, 26.957 МГц до 27.283 МГц и 40.66 МГц до 40.70 МГц. Любительские 
радиочастоты в диапазоне от 0.15 МГц до 80 МГц составляют 1.8 МГц до 2.0 МГц, 3.5 МГц до 4.0 МГц, 5.3 МГц до 5.4 МГщ 7 МГц до 
7.3 МГц, 10.1 МГц до 10.15 МГц, 14 МГц до 14.2 МГц, 18.07 МГц Д О  18.17 МГц, 21.0 МГц до 21.4 МГц, 24.89 МГц до 24.99 МГц, 28.0 
МГц до 29.7 МГц и 50.0 МГц до 54.0 МГц._______________________________________________________________________________
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Effective
К о н д у к т и в н ы е  в ы с о к о ч а с т о т н ы е  э л е к т р о м а г н и т н ы е  п о м е х и  - IEC 6 1 0 0 0 -4 - 3

казон Ьапазон Е|рвис 1|одуляция Наисимальна! ^сстояние (м)
Vbix чаши ^Гц) Жйкодная

f Иощность (Вт)

5 380-390 TETRA 400 Им 18 Гц 1.8 0.3

0 430-470 GRMS460, FRS 460 ГМ 2 0.3

'10 704-787

'45

*80

810 800-960

370

330

1720 1700-1

1845 990

1970

2450 2 400-2 
570

5 240 5100-5

5 500 800

5 785

LTE-Диапазон 13,17

GSM 800/900, TETRA 800, 
IDEN 820, CDMA 850, LTE- 
Диапазон 5

GSM 1 800, CDMA 1 900, 
GSM 1 900, DEa, LTE- 
Диапазон 1, 3, 4, 25, UMTS

Bluetooth, WLAN 802.11 
b/g/n, RFID 2 4500, LTE- 
Диапазон 7 
WLAN 802.11 a/n

± 5 кГц 
отклонение 
1 кГц синус 
Им
50%
импульсная 
модуляция при 
18 Гц 
Им 217 Гц 0.2

Им 2
50%
импульсная 
модуляция при 
18 Гц
Им 217 Гц 2

Им 217 Гц

Им 217 Гц 0.2

0.3

0.3

0.3

0.3

0.3

ШЦыта^тательныи 
ь при

щытаниях на 
|омехоустойчив 
» ь М м 1 ____
27

28

28

28

28
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Пространственный разнос

1

ендуемый пространственный разнос^ между портативными и мобильными ВЧ телекоммуникационны
ствами и Системой хирургической роботизированной навигационной OrthoPMot для ортопедичес 

оургии с принадлежностями
стема хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для ортопедической хирургии предназначена 
1Я использования в электромагнитной обстановке с контролируемыми радиочастотными помехами. Пользователь 
1стемы хирургической роботизированной навигационной OrthoPilot для ортопедической хирургии может 
)едотвратить возникновение электромагнитных помех, соблюдая минимальное расстояние между портативными и 
обильными радиочастотными устройствами связи (передатчиками) и Системой хирургической роботизированной 
звигационной OrthoPilot '̂''* для ортопедической хирургии в соответствии с приведенными ниже рекомендациями с 
I0TOM максимальной выходной мощности оборудования связи.
ОРТАТИВНЫЕ ВЧ-устройства связи (радиоустройства), включая их аксессуары (например, антенные кабели и 
нешние антенны), не должны использоваться на расстоянии менее 30 см от линий Системы хирургической 
оботизированной навигационной OrthoPilot для ортопедической хирургии. Несоблюдение может привести к 

пижению характеристик производительности устройства.

оминальная максимальная Пространственный разнос^ в соответствии с частотой передатчика [м]
ющность передатчика [\A/J 150 кГц-80 МГц 80 МГц-800 МГц 800 МГц-2.7 ГГц

d = l,2xVP d = l,2xVP d = 2,3 X  VP
101 0.12 0.12 0.23
:l 0.38 0.38 0.73

1.2 1.2 2.3
0 3.8 3.8 7.3
00 12 12 23

1ля передатчиков с максимальной выходной мощностью, не указанной выше, рекомендуемое расстояние d в метрах (м] можно 
определить с помощью формулы, применимой к частоте передатчиков, где Р -  максимальная выходная мощность передатчика е 
ааттах [Вт] согласно данным производителя передатчика.
Примечание 1 При 80 МГц и 800 МГц применяется пространственный разнос для более для более высокого чааотного диапазона. 

(Примечание 2 Данные руководящие принципы не могут применяться во всех ситуациях. Распространение электромагнитных волн 
I зависит от поглощения и отражения от конструкций, объектов и людей._______________________________________________________

3. Техническое обслуживание
► Для проведения работ по сервисному обслуживанию и техническому уходу, пожалуйста, обратитесь в 

представительство (уполномоченную организацию) компании В. Braun/Aesculap в вашей стране.
Модификации медико-технического оборудования могут приводить к потере права на гарантию/гарантийное 
обслуживание, а также к прекращению действия соответствующих гарантийных обязательств.
Адреса сервисных центров

 ̂ «Эскулап Технишер Сервис» (Aesculap Technischer Service)
Am  Эскулап-Плац /  Am Aesculap-Platz
78532 Туттлинген/Германия /  78532 Tuttlingen/Germany
Телефон: +49 (7461) 95 -1601
Факс: +49 (7461) 14 -939
E-Mail: ats@aesculap.de Or in the US:

«Эскулап Техникал Сервис» (Aesculap Technical Services)
615 Ламберт Пойнт Драйв /  615 Lambert Pointe Drive
Хейзелвуд /  Hazelwood
Штат Миссури, 63042 США /  МО, 63042 USA
Горячая линия по устранению неполадок «Эскулап» (Aesculap)
Телефон:+1 (800) 214 -3392 
Факс: +1(314)895-4420
Адреса других сервисных центров можно узнать по вышеуказанному адресу.
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Дистрибьютор в США / Контактное лицо в Канаде для получения информации о продукте 
и рекламации

Екулап Инк.» /  Aesculap Inc.
3 Корпорейт Паркуей /  3773 Corporate Parkway

тре-Вэллеи-Паркуей, штат Пенсильвания, 18034, /  Center Valley, РА, 18034,
НА/USA

E f f e c t i v e  Щ
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■

AesculapAG ] Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany 

Phone +49 (0) 746195-0 | Fax +49 (0) 746195-26 00 | www.aesculap.com

Aesculap -  a B. Braun company 

i. V.

. -  " V  ^Jennifer Gruenovl (Дженнифер Грюнов)

Global R^ulatory [Affairs 
(Центральный отДел нормативно-правового 
регулирования)

ТА015711
V6

2019-04

Olga Effinger {Ольга Эффртнгер)

Global Regulatory Affairs
(Центральный отдел нормативно-правового
регулирования)
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Urkundenrolle UR 2480 / 2021
Astrid Harant-Strecker * Tel. +4974619659700 * Fax +4974619659720

UZ 3059/2021

Notar iel le  B e g l au b i gu ng

Vorsteri® годепе Unterschrift von

Frau О

gebore 7 Z ,

geschg 78532 Tuttlingen, Am Aesculap Platz ,

- personlich bekannt-

beglaubige ich hiermlt offentlich

Tuttlingen, den 02.12.2021



в  I BRAUN'
Перевод с английского и немецкого языков

«Эскулап АГ» (Aesculap AG) 
Отдел нормативно-правового 
регулирования

В
ФЕДЕРАЛЬНУЮ СЛУЖБУ 
ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ 
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗД Р А ВН АД ЗОР)

а/я 40
78501 Туттлинген 
Германия

Контакт: Дженнифер Грюнов
Тел.: 0746195-31892

Факс: 07461 95-2969
Email: ierшifer.gruenow@лescula
Сайт: httD://www.aesculap.de

Дата: 25 ноября 2021 г.

Сопроводительное письмо к Технической документации 
Мы,

«Эскулап АГ» (Aesculap AG)
A m Эскулап-Плац
78532 Туттлинген, Германия

в качестве ответственного/законного производителя согласно Директиве Европейского совета 93/42/ЕЕС 
относительно медицинских изделий:

Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для
ортопедической хирургии с принадлежностями

настоящим заявляем, что мы предоставили следующие указания по электромагнитной совместимости 
(ЭМ С) на русском языке:

Указания по электромагнитной совместимости (ЭМС) на медицинское изделие 
«Система хирургическая роботизированная навигационная OrthoPilot для
ортопедической хирургии с принадлежностями»
ТА015711

для регистрации указанного медицинского изделия и представления вышеуказанного документа в 
Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения (Роездравнадзор) в Российской Федерации.

От имени и по поручению 
«ЭСКУЛАП АГ» (AESCULAP AG)

(подпись)
В качестве представителя Дженнифер Грюнов 
Центральный отдел нормативно-правового 
регулирования

(подпись)
Уполномоченное лицо Ольга Эффингер 
Центральный отдел нормативно-правового 
регулирования

председатель 
наблюдательного совета: 
Проф. а-р Хайнц-Вальтер 
Гроссе

И сп о л и те л ьн ы й  совет:
Доктор Йоакнм Шульц 
(Председатель)
Доктор Йенс вон Лэкам 

(Заместитель председателя) 
Д-р Катрин Штернберг

Офис компании; Туттлинген
Суд, ведущий реестры 
Участковый суд Штутгарт H R B  

726261
№ Н Д С: DE812I60059 

W EEE-Per. Л* D E  65109852

Канковскнй счет:
Немецкий Банк А Г  Туттлинген
B L Z  653 700 75 счет 21 22 000 00 
1BAN DE44 6537 0075 0212 2000 00 
SWIFT/BIC DEUTDESS653  

Банк Баден-Вюртемберг 
D LZ600  501 01 счет 487 1905 

IB A N D E 3 I 6005 0101 0004 8719 05 
SWIFT/BIC SO I.A D EST

Адрес:
Эскулап А Г  
Ам Эскулап-Плаи 
78532 Туттлинген 
Германия



У казан и я  п о  электр о м агн и тн о й  совм ести м ости  (Э М С ) д ля  

С и стем ы  хи рургическая  р о б о ти зи р о ван н ая  н авигаци он ная O rthoPilot^^^^^ для 

ортопедической  х и рурги и  с п ринадлеж ностям и

(на русском языке)

От имени и по поручению 
«ЭСКУЛАП АГ» (AESCULAP AG)

(подпись)
В качестве представителя Дженнифер Грюнов 
Центральный отдел нормативно-правового 
регулирования

(подпись)
Уполномоченное лицо Ольга Эффингер 
Центральный отдел нормативно-правового 
регулирования



Номер в нотариальном реестре: 2480/2021 UZ № 3059/2021
Астрид Харант-Ш1рекер • Тел.: +4974619659700 * Факс; +4974619659720

Нотариальное заверение
Настоящим подтверждаю, что подпись, поставленная в моем присутствии, принадлежит; 

Г-же Ольге Эффингер, 

родившейся 22.01.1973,

работающей по адресу: 78532 Туттлинген, Ам Эскулап-Плац,

- которая предъявила паспорт-

Туттлинген, 02.12.2021 

(подпись)
Нотариус Астрид Харант-Ш трекер

Печать-наклейка: Н отариус А стрид Х аран т-Ш трекер  * Т уттлинген

Я, дипломированный переводчик Никонова Татьяна Леонидовна, подтверждаю, что я  владею русским, 
немецким и английским языками и что я  перевела причагаемый оригинальный документ в полную м еру  
своих знаний и умений. Перевод является верным, точным и полным

С ан кт-



Петербург
Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я  

С а н к т -П е т е р б у р г .
Т р и н а д ц а т о г о  д е к а б р я  д в е  т ы с я ч и  д в а д ц а т ь  п е р в о г о  го д а .

Я , К оролева С ветл ан а  В адим овна, н отари ус н о тар и атьн о го  о кр у га  С ан кт-П етер б у р га , 
сви детел ьству ю  п о д л и н н о сть  подписи  п ер ев о д ч и ка  Н и к о н о в о й  Т а 1 ь я н ы  Л е о н и д о в н ы . 
П од п и сь  сд ел ан а  в м оем  присутствии .
Л и чн о сть  п о дп и савш его  д о ку м ен т  установлен а.

Зар еги стр и р о ван о  в реестре: Хе 7 8 /2 2 8 -н /7 8 -2 0 2 1 -6 - 
У п лач ен о  за со вер ш ен и е  н о тари альн ого  дей ствия : 500 рублей  0 0  коп.

С .В . К оролева

И того в настоящ ем  докум енте 
15 (пятн адц ать) листов

С .В . К оролева


